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RESUMEN

La presente investigacion tiene como objetivo general el disefio de un Manual de la Calidad
para el Laboratorio Central del Hospital de Nifios “J. M de los Rios” Periodo 2011-2012. En este
servicio de laboratorio se ha decidido implementar un Sistema de Gestién de la Calidad en su
proceso de produccion con el objeto de obtener la acreditacién debido a las ventajas que este
hecho ofrece. Como primer paso en el sistema de documentacién el manual permitira presentar
la politica, los procesos y la estructura organizativa del laboratorio ademas de asegurarle al
usuario un producto acorde con la normativa legal del pais, las recomendaciones de la
Organizacién Panamericana de la Salud y las Normas COVENIN.

La investigacion esta enmarcada dentro de la modalidad de proyecto factible, apoyada en una
investigacion de campo, con un disefio de investigacién no experimental, transeccional,
descriptivo, se presenta como una propuesta de un Manual de la Calidad para el Servicio de
Laboratorio del Hospital de Nifios “J.M de los Rios. Durante el estudio se realiza un diagnostico
de la situacién actual con respecto a la norma venezolana NVF — I1SO 9001:2008 Sistema de
Gestion de la Calidad. Requisitos, para de esta manera determinar el grado de cumplimiento y
tener la base para el desarrollo del Manual de la Calidad.

El manual es una propuesta a la direccién del laboratorio sobre la gestién de la calidad y su
documentacién mediante una estructura claramente definida para facilitar su comprension y
cumplimiento, con la finalidad del un mejoramiento contindo con rentabilidad y productividad.

Palabras claves: Laboratorio clinico, Sistema de gestién de la calidad, manual de la calidad.
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INTRODUCCION

Los Laboratorios Clinicos generan productos y servicios para los usuarios
internos y externos, la comunidad, las instituciones y las autoridades de
salud. En este contexto, la demanda de salud y seguridad, asi como los
requisitos legales obligan a los laboratorios a incorporar el concepto de
calidad a sus practicas habituales. Como atributo de calidad el laboratorio
clinico debe brindar un servicio a sus usuarios en términos de confianza y
amabilidad, que lo hagan sentirse comodo, seguro y bien informado, en un
ambiente que lo incentive a regresar. (Organizacion Panamericana de la
Salud [OPS], Guia, 2005).

Para muchos, las pruebas de laboratorio son el lado invisible del cuidado
médico. Sin embargo, muchas de las decisiones que el médico toma sobre el
estado de salud - el diagnéstico, el desarrollo de un curso de accién para el
tratamiento o control de la respuesta del cuerpo a la terapia - se basan en
datos de laboratorio. En este contexto, los laboratorios deben demostrar que
han escrito sus politicas y procedimientos para documentar especificamente
como recoger una muestra, la transportan, la evalian y comunican los
resultados de una manera apropiada. Estos requisitos aseguran que las
pruebas realizadas por el laboratorio clinico para la atencién de los pacientes
van a generar resultados que son reproducibles y en los que se puede

confiar. (American Association for Clinical Chemistry [AACC], 2010)

Para dar respuesta a esta exigencia en cuanto a cumplimiento de la
normativa legal y confiabilidad en el laboratorio clinico, se presenta esta
propuesta para el Manual de la Calidad del Laboratorio del Hospital de
Ninos J. M. de los Rios, basada en la Norma NVF- ISO 9001:2008 Sistemas
de Gestion de la Calidad. Requisitos, con la que se sientan las bases para

documentar el Sistema de Gestion de la Calidad (S.G.C) en este servicio de
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laboratorio publico y de esta forma cumplir con este requisito para la

acreditacion del mismo.

Una buena documentacién es esencial al implementar un Sistema de
Gestion de la Calidad, pues constituye el unico modo de asegurar que cada
parte del sistema cumple con la politica de la calidad y, por tanto, de
garantizar el nivel de los productos y servicios. Por ello, el laboratorio
establece y mantiene procedimientos para controlar todos los documentos
que forman parte de su Sistema de Gestion de la Calidad. Cabe destacar
que el disefio de la documentacion es una tarea fundamental y necesita
varias etapas de prueba antes de su aprobacién e implementacion final. En
este sentido el Manual de la Calidad es la guia sobre politicas y procesos
del Sistema de Gestion de la Calidad que permite asegurar la eficiencia y la
eficacia de los productos y servicios del laboratorio. (OPS, Modulo 3, 2005)

Para hacer realidad la propuesta de un Manual de la Calidad para el
Laboratorio del Hospital de Nifios “J. M. de los Rios” se realizd una
investigacion aplicada con un disefio de campo lo que permitié reconocer y
documentar los procesos que se llevan a cabo en el laboratorio, modificar
elementos organizacionales como la visién, mision y valores, documentar la
politica y los objetivos de la calidad, actualizar el organigrama estructural.
Todo de acuerdo de acuerdo con las recomendaciones de la Organizacion
Mundial de la Salud y la normativa legal vigente en materia de laboratorio
clinico en nuestro pais. Por dltimo, se redacté el Manual de la Calidad
basandose en la norma NVF- ISO 9001:2008.




CAPITULO |
EL PROBLEMA

Planteamiento del Problema

La vigilancia de la salud tanto individual como de la poblacién general, el
desarrollo de un nimero creciente de técnicas de laboratorio y la mejora
continua de los métodos diagnésticos requiere la adopcién de herramientas
de gestion para su Optima implementacién en los sistemas y laboratorios de
salud. Por estas razones, el concepto universal de calidad y el estudio de sus
procesos se ha extendido de la industria de la manufactura a las ciencias
médicas. También el buen servicio y la satisfaccidon de los usuarios son
objetivos primordiales para los hospitales y laboratorios que tratan de
establecer un Sistema de Gestion de la Calidad que se adapte tanto a las
necesidades operativas y fiduciarias de su organizacion, como a los
requisitos practicos de los usuarios: pacientes, médicos, epidemiologos,
autoridades sanitarias y comunidad entre otros. (Organizacién Panamericana
de la Salud [OPS], Guia, 2005).

Por lo anteriormente expuesto, y con el fin de implementar un Sistema de
Gestion de la Calidad eficientes y sustentable es necesario el Sistema de
Documentacion en los laboratorios clinicos como requisito fundamental
debido a que es necesario demostrar que procesos estan establecidos, como
interactuan estos, que recursos se requieren para proporcionar el producto
y/o servicio y como medir y mejorar los procesos. Cuando se establece lo

anterior, entonces se debe implantar un Sistema para el Control de la
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Documentacion, junto con el Manual de Calidad y las medidas para
conservar los registros que forman parte del Sistema Administrativo de la
Calidad. (OPS, Modulo 3, 2005)

La direccion del Laboratorio del Hospital de Ninos “J.M de los Rios” ha
decidido, dentro de su plan estratégico, implementar un Sistema de Gestién
de la Calidad. Para esto es necesario contar con un Sistema de
Documentacion por niveles y, como prioridad, se necesita disefar y
desarrollar el Manual de la Calidad del Laboratorio. Este manual suministra
una guia sobre las politicas y procesos del sistema de calidad que permiten
asegurar la eficacia y eficiencia de los productos y servicios.

Actualmente, en el laboratorio se desarrollan algunos procesos y
procedimientos normalizados y documentados pero, al no existir un
instrumento de oficial donde estén asentados los procesos y procedimientos
que se realizan estos tienden a ser modificados a través del tiempo. Esto trae
como inconveniente el no poder evaluar el beneficio o el perjuicio que
producen los cambios ni poder dejar establecido el verdadero proceso que se
debe cumplir. La redaccion de un Manual de la Calidad, bajo los lineamientos
de la norma NVF-ISO 9001:2008, contribuird a documentar, normalizar, y
corregir los procesos dandonos el beneficio extra de poder mejorar
continuamente el servicio prestado.

Al respecto, debemos tener en cuenta que la variacion en los procesos
del laboratorio es recomendable no eliminarla debido a que la evolucién
tecnoldgica en el sector salud ha motivado un constante incremento en la
complejidad y cantidad de pruebas de laboratorio aumentando la utilidad de
los resultados y haciendo al clinico cada vez mas dependiente de ellos para
tomar decisiones criticas en sus intervenciones terapéuticas. Para los
directivos de la American Association for Clinical Chemistry [AACC], (2010)
hay muchos aspectos que abordar en el tema del laboratorio clinico y la

gerencia del control de calidad; el desarrollar y llevar a cabo programas en
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esta area es vital para la implementacion de las buenas practicas de

laboratorio.

Formulacién del Problema

La finalidad de esta investigacion es diseiar y redactar un Manual de la
Calidad para el Servicio de Laboratorio del Hospital de Nifios “J. M. de los
Rios”, para dar solucién a la necesidad de implementar un sistema de
documentacion por niveles en el proceso de instalar el Sistema de Gestién
de la Calidad basado en la norma NVF-ISO 9001:2008.

Con este proposito realiza el siguiente planteamiento:

¢ Como disefar y desarrollar un Manual de la Calidad para el Servicio de
Laboratorio del Hospital de Nifios “J. M. de los Rios”, basado en los
requisitos de la norma NFV-ISO 9001:2008. “Sistema de Gestion de la
Calidad. Requisitos?

Objetivos de la Investigacion

Objetivo General

+ Disefiar y desarrollar un Manual de la Calidad para el Servicio de
Laboratorio del Hospital de Nifios “J. M. de los Rios” ”, basado en los
requisitos de la norma NFV-ISO 9001:2008. “Sistema de Gestién de
la Calidad. Requisitos.




Objetivos especificos

+ |dentificar los lineamientos normativos de la NFV-ISO 9001:2008
referidos al disefio y contenido del Manual de la Calidad.

+ Establecer el alcance del Manual de la Calidad, su objetivo y campo

de aplicacién para la presentacion del documento.
+ Identificar los procesos del laboratorio objeto de estudio.

+ Especificar la estructura directiva y organizativa del laboratorio que
sera plasmada en el manual.

+ Especificar los procesos de gestién de la calidad del laboratorio como
el marco de referencia para determinar los recursos necesarios y
alcanzar los resultados planteados.

#+ Diseflar un Manual que oriente la gestion de la calidad en el

mencionado laboratorio.

Justificacion de la Investigacion

Debido a que el Laboratorio del Hospital de Nifios “J. M. de los Rios” es
considerado un laboratorio clinico de referencia nacional es preciso cumplir
con los requisitos legales vigentes, las recomendaciones de la Organizacion
Mundial de la Salud y la normalizacion de los procesos para implementar un
Sistema de Gestion de la Calidad, de esta manera asegura que sus
procesos son los mas adecuados para la recepcion, procesamiento de las
muestras y entrega de resultados. El laboratorio por lo tanto, debe definir,
documentar, y mantener procedimientos para controlar los procesos que en

él se desarrollan, esto afirma la satisfaccion de los usuarios al contar con




normas y procedimientos debidamente estandarizados y registrados segun

las exigencias legales nacionales e internacionales.

El Manual de la Calidad del Laboratorio permite la revision y
actualizacion de los procesos en las areas donde se requiera facilitando el
registro de los cambios para ser sometidos a evaluaciéon y poner en practica

las innovaciones verdaderamente beneficiosas y factibles.

Especial atencion reviste el hecho de que pocos institutos de salud
publica tienen un Manual de la Calidad debidamente registrado siendo este
el primero que se presenta en el Hospital de Nifios “J. M de los Rios”. Esto
nos enfrenta con el compromiso de mantenerlo en el tiempo ya que sirve de

base al Sistema de Documentacion del Laboratorio.

Por ultimo, el Hospital de Nifios es un centro de salud de referencia
nacional y como tal debe asegurar a sus usuarios la maxima calidad de los
procedimientos que se llevan a cabo en sus instalaciones, el debido control
de los procedimientos efectuados se realiza no solo en base al nimero de
resultados emitidos sino también basandonos en la revisién periddica de
estos procedimientos para asegurar su estricto cumplimiento y con esto
damos respuesta de calidad a nuestros usuarios en cuanto al servicio que se
les presta, no debemos olvidar que los usuarios que vienen a este centro de
salud en su mayoria son de estratos sociales humildes y su acceso a
pruebas especializadas es muy limitado debido a su costo y debemos
ofrecérselas cumpliendo con los requisitos de calidad exigidos por los

organismos competentes tanto nacionales como internacionales.




Alcance de la Investigacion

La investigacion tiene como contexto el Laboratorio del Hospital de
Nifios “J. M. de los Rios”; por representar un Servicio de Laboratorio
perteneciente a un Hospital tipo IV con gran demanda de examenes de

laboratorio que ofrece ademas, pruebas especializadas Gnicas en su tipo.

La presente es una propuesta, debido a que para su implementacion
es necesaria su aprobacion por la Direccion del Laboratorio. Con su
autorizacion se sentaria la base para el Sistema de Documentacion que

sustentaria el Sistema de Gestion de la Calidad.



CAPITULO Il
MARCO TEORICO

Antecedentes de la Investigacion

Son muchos los esfuerzos que se han realizado a nivel mundial para que
las instituciones de salud implementen Sistemas de Gestion de la Calidad en
los laboratorios clinicos; el Sistema de la Calidad incluye al Sistema de
Documentacion cuyo principal documento es el Manual de la Calidad. En
este esfuerzo se ha visto involucrada la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS), quienes a través de su oficina regional, la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS) y la Confederacion Latinoamericana de
Bioquimica Clinica (COLABIOCLI), han apoyado e impulsado el proceso de
acreditacion de laboratorios en varios paises de la Region desde 1990.
Como requisito de gestion se estipula que la direcciéon del laboratorio debe
tener responsabilidad sobre el disefio, implementacion y mejora del Sistema
de Gestion de la Calidad, incluyendo las politicas y procedimientos para

asegurar la proteccion de la informacion confidencial. (OPS, Guia, 2005).

La Guia para la Elaboracion de Manuales de Acreditacion de Laboratorios
Clinicos para América Latina OPS/HSP/HSE-LAB/06.2002, se presenta como
el esfuerzo conjunto de muchas instituciones dedicadas a la salud y se
recomienda como guia para la discusion y elaboracion de los Manuales de
Acreditacion para los paises de la region en la etapa inicial y gradual hacia la
calidad total de los servicios del laboratorio clinico. Antes de presentar esta

guia de referencia para la region de Latinoamérica, la OMS ha presentado
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una variedad de publicaciones al respecto como lo son: La Garantia de
Calidad. Acreditacién de Hospitales para América Latina y el Caribe en 1992,
World Health Organization, Regional Publication, South-East Asia. Quality
Assurance in Bacteriology and Immunology del afio 1998, World Health
Organization, Centre collaborateur pour I'évaluation externe de qualité en
microbiologie clinique. Contréle de qualité externe en microbiologie. de 1999.
World Health Organization, Regional Office for South-East Asia. Guidelines
on Standard Operating Procedures for Microbiology del 2000. Estos
documentos hacen referencia a la documentacion de los procedimientos en

el laboratorio y a su importancia.

Asi mismo, los paises de la region de América Latina se han hecho eco
de esta iniciativa internacional y muchos de ellos han editado sus propios
manuales, por ejemplo: Republica Dominicana publica en 1993 el Manual de
Acreditacion de Clinicas y Hospitales. La Fundacion Bioquimica Argentina
presentdé su Manual de Acreditacion de Laboratorios en 1996 con una
actualizacion en 1999. La Sociedad e Brasileira de Analises Clinicas
presenta su Manual para Credenciamento do Sstema da Qualidade de
Laboratorios Clinicos en 1998. Instituto de Salud Publica de Chile. Ministerio
de Salud. Manual de Control de Calidad en el Laboratorio Clinico. 1998.

En nuestro pais, La Federacion Colegios de Bioanalistas de Venezuela
presentd su: Guia para el Proceso de Acreditacion de Laboratorios Clinicos
en 2006, basado en la Norma Venezolana COVENIN ISO 15189:2004.

Todos estos manuales para la acreditacién de laboratorios tienen en
comun estar basados en las Normas Internacionales ISO serie 9000 cuya
adaptacion a los servicios de salud produjo la Norma I1SO 15189 Medical
laboratories — Particular requirements for quality and competence, que esta
especialmente estructurada para ser aplicada en los laboratorios clinicos.

También, comparten el estar disefiados para laboratorios clinicos generales.

10



Para los laboratorios especializados se elaboraron otras normas con

estandares diferentes o complementarios para cada especialidad.

La Calidad en los Laboratorios Clinicos.

La calidad se ha convertido en la estrategia fundamental en el negocio
corporativo internacional. Aungue no hay consenso entre los directivos y los
profesionales especializados en cuanto al significado y alcance de la misma,
es evidente que al aplicarla al sector salud adquiere su mas fuerte
connotacion ética y de desempefio. Debemos tener presente que en este
campo, a través del servicio prestado estamos garantizando no solo la salud
de un individuo sino también la salud del colectivo a la vez que generamos
una fuerte necesidad de presupuesto. Segun el pionero en calidad industrial
de W. Edwards Deming, proveer buena calidad significa: “Realizar las cosas
correctas de la manera correcta”. En la atencion de salud, calidad también
significa ofrecer un rango de servicios que sean seguros, efectivos y

satisfagan las necesidades y expectativas del cliente.

La Organizacion Mundial de la Salud tratando de abarcar la perspectiva
de los distintos grupos involucrados (pacientes, proveedores, planificadores,

sanitaristas), define la calidad en salud como:

“La Calidad en la atencién de salud consiste en la apropiada
ejecucion (de acuerdo a los estandares) de intervenciones de
probada seguridad, que son econdémicamente accesibles a la
poblacion en cuestion, y que poseen la capacidad de producir
un impacto positivo en la mortalidad, morbilidad, discapacidad
y malnutricion”.

La atencién en los servicios de salud se caracteriza por tener rasgos muy

importantes:
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+ El riesgo y la incertidumbre asociada a la contraccién de

enfermedades.

4 Las externalidades. Factores que inciden de forma positiva o

negativa al recibir cuidados de salud, y

+ La informacién asimétrica, donde la mayoria de los usuarios
carecen del conocimiento para juzgar técnicamente la
calidad del servicio.

En los servicios de salud, no solo la satisfaccion y la excelencia
dependen de la calidad del servicio, sino también la salud fisica, mental y en
ocasiones la vida. La atencién en salud centrada en los pacientes
proporciona lo que los clientes quisieran en cualquier parte: proteccion,
informacién exacta, competencia, conveniencia y resultados. Esta orientacion
incluye al personal de salud y se tiene en cuenta sus a fin de motivarlos y

consecuentemente brindar buena atencién. (Donalson & Gerard, 1993).

Los laboratorios clinicos tienen una larga historia en la aplicacion del
control de calidad tanto interno como externo en sus resultados. Las pruebas
de proeficiencia en los laboratorios clinicos se inician hacia principios del
siglo XIX cuando la medicina modera se concentré en la busqueda de las
causas y mecanismos de las enfermedades y se llega a la conclusion de que
es posible atacar, prevenir y curar las enfermedades, este enfoque es
inducido por los cuidadosos estudios realizados en los enfermos, en las
autopsias y a la utilizacién de instrumentos fisicos como los microscopios,
estetoscopios, termometros y dispositivos de tiempo para registrar pulso y
respiracion. Ademas, la introduccion de los métodos fisicos y los
procedimientos quimicos para el estudio de las excretas hizo necesario
vigilar y controlar el funcionamiento de todos los instrumentos y métodos

utilizados para la realizacién de los estudios. (Sunderman, 1992)
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Los laboratorios clinicos no siempre tuvieron el apoyo necesario y a
principios del 1900 se publica un articulo en el Journal of the American
Medical Association donde se habla acerca de las desventajas que
representaban: Eran lujosos, requerian de mucho espacio, eran caros, las
pruebas clinicas llevaban demasiado tiempo. Sin embargo, se logran
grandes adelantos en ciencias como la parasitologia, microbiologia y la
bioquimica y hacen aparicién los micrométodos para el procesamiento de las
muestras. El progreso en este campo fue lento pero a principios del siglo XX
la ciencia clinica se desarrolla a tal punto que los laboratorios se establecen
como los sitios exclusivos donde se realizan los estudios para la solucién de

los problemas médicos. (ob. cit).

El desarrollo de los servicios de laboratorio se ha hecho como una
expansion de logica de la actividad médica. Sin embargo, a medida que se
van complicando las estructuras y funciones del hospital inducidas por el
formidable desarrollo cientifico y tecnolégico de la medicina con la
implantacion de nuevas especialidades que tienen cada vez méas apoyo de
instrumental complejo, y el continuo aumento de la demanda asistencial: es
necesario que dichos cambios compaginen con la posibilidad de ofrecer a la
sociedad los beneficios de una medicina con mayor poder diagndstico y
terapéutico, con los recursos econémicos forzosamente limitados. (Jiménez,
2000)

Mas recientemente, los laboratorios clinicos enfrentan nuevos retos, en
especial los laboratorios clinicos para poblacién infantil. Las variables
preanaliticas en un laboratorio clinico de pediatria como la toma,
manipulacion y tamafo de la de muestra y la edad del paciente son factores
importantes. En la fase analitica la instrumentacién, el volumen de la
muestra, las interferencias analiticas y el tiempo de respuesta son criticos.
En muchos aspectos las pruebas pediatricas ofrecen muchas oportunidades
para la mejora, la educacion y la investigacion. El acceso a la informacion y
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el desarrollo de instrumentacién que requiere de menos muestra ha sido
fundamental y todas estas mejoras han contribuido a aumentar la calidad de
los resultados obtenidos pero también representan alta carga econémica y

personal cada vez mas especializado. (Coffin, y otros, 2002)

Principios de la Calidad en la Documentacién de Salud.

Para los representantes de la Asociacion Americana para la Gerencia de
la  Documentacién de Salud (American Health Information Management
Association, AHIMA), la Asociacion para la Integridad de la Informacién en
Salud (AHDI), y la Asociacion Médica de la Industria de la Transcripcién
(Medical Transcripcién Asociacion de la Industria, MTIA) (2010), los
principios de calidad en lo que respecta a la documentacién de la salud se
pueden definir como cédigos de conducta integrales que garantizan la
exactitud, la accesibilidad y el valor total de la documentacion clinica. Para
servir las necesidades de todos los usuarios finales y para garantizar la
calidad mediante la evaluacion de los expedientes durante el proceso de
revision de la documentacion sanitaria. Los principios de la calidad en la
documentacion son:

a. Verificable: Los procedimientos de calidad documentados vy
comunicados a través de la organizacion deben poderse
comprobar y los resultados estar a disposicion del usuario en caso
de necesidad. Los resultados de un control de calidad son
verificables, deben entenderse claramente, sin ambigiiedades. Los
clientes que sigan normas de calidad como parte del contrato
tienen que ser capaces de verificar los resultados de los controles

de calidad realizados.
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b. Definible: La definicion de los errores proporcionan una

comprension clara de la naturaleza del mismo y, a su vez, facilita
la produccién de registros que cumplen con las recomendaciones

de las normas.

Mensurable: En la documentacion médica de la calidad, su
evaluacion permite completar la comprension de la metodologia y
las formulas utilizadas para su célculo. Es transparente vy
verificable por todos y los resultados son claros y concisos con
validez estadistica.

Consistente: Una documentacion médica de calidad que siga un
programa de evaluacion constante conduce a resultados
reproducibles. La consistencia en la calidad se logra mediante la
estandarizacion de las variables, incluidas las definiciones de los
errores y su valoracion en puntos, para luego aplicar un método
estandarizado para la determinacion del error. Esto garantiza que
si un documento pasa a través de varios procesos de evaluacion
de la calidad siempre serd medido de la misma forma. Las
organizaciones que brindan informacion debe garantizar la
coherencia en la aplicacion del programa entre todos los miembros
del personal de garantia de calidad. La colaboracién en las partes
interesadas en la formacién son también elementos esenciales
para lograr y mantener la coherencia.

Integridad: La integridad se logra a través de una asociacion entre
el autor y el transcriptor que transcribe y edita el informe. El autor
es responsable para el dictado claro, sin ambigliedades vy
completo. El transcriptor es responsable de preservar el estilo del
autor y el significado que se pretende con los informes transcritos o
editados en su totalidad. Ademas, el transcriptor da integridad al

proceso mediante su educacion continua y compromiso con el
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proceso de documentacion. Informar de los errores, asi como
problemas préacticos que podrian causar errores da mas integridad
al proceso.

La definicion de los principios de la calidad para la documentacion médica
americana se considera una guia sobre las caracteristicas que debe tener
toda la documentacion de caracter clinico y a esto, no escapa la
documentacion de un laboratorio, el simple cumplimiento de estas directrices
garantiza su calidad y consistencia de los documentos y los usuarios tendran

informacion que asegura datos precisos y oportunos.

La Documentacién de la Calidad en los Laboratorios

Los documentos de la calidad en los laboratorios clinicos tienen gran
importancia, son la informacion materializada en diferentes tipos de medios:
impresos o electronicos, como los digitales, analdgicos, audiovisuales,
fotograficos o impresos, En un laboratorio existen documentos procedentes
de fuentes externas y documentos elaborados internamente. Los
documentos externos oficiales son las leyes, reglamentos, normas,
estandares, instrucciones o recomendaciones de organismos oficiales; pero
también existe documentacion externa no oficial como los libros, articulos
cientificos, gréficos, figuras, planos, fotografias, audiovisuales, carteles,
catalogos, informes, hojas de seguridad de reactivos, certificados de lotes,
soporte ldgico o programa computacional (software), etc. Sin embargo,
fundamentales en la documentacién de un laboratorio son el Manual de
Calidad y ofros documentos como procedimientos, instructivos,

especificaciones, formularios y registros. (OPS, Modulo 3, 2005).
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Una buena documentacion es esencial para el Sistema de Calidad, pues
constituye el Unico modo de asegurar que cada parte del sistema cumple con
la politica de calidad y, por lo tanto, de garantizar el nivel de los productos y
servicios. Por ello, los laboratorios deben establecer y mantener
procedimientos para controlar todos los documentos que forman parte de su
Sistema de Calidad. El disefio de la documentacién es una tarea
fundamental y necesita varias etapas de prueba antes de su aprobacion e

implementacion final. (ob. cit).

Para facilitar la comprension de la documentacion y la atribucion de la
responsabilidad relacionada, la documentacion es distribuida en niveles lo

que facilita su uso y control. A continuacién se describen estos niveles.

Niveles de la Documentacién en un Sistema de Calidad.

En general, la Organizacion Panamericana de la Salud, (Modulo 3, 2005)

describe cuatro niveles para un Sistema de Documentacion de Calidad:
4+ Nivel 1: EI Manual de Calidad (qué debe hacerse).
+ Nivel 2: Los procesos (como sucede).

+ Nivel 3: Los procedimientos operativos estandares (como debe

hacerse).
+ Nivel 4: Los formularios y registros (como se hizo).

Senalan ademas que, todas las personas que integran la organizacion
son responsables de la documentacién, dandose distintas responsabilidades
para cada nivel. La direccion es responsable de la politica de calidad y de los

objetivos definidos en el Manual de Calidad (nivel uno). La documentacion de
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los procesos y procedimientos tanto técnicos como administrativos (niveles
dos y tres), es responsabilidad de los jefes y supervisores de areas; y las
personas que ejecutan una determinada actividad son responsables de los
registros especificos correspondientes (nivel cuatro).

Al distribuir la responsabilidad sobre la documentacion se hace mas viable
su control y manejo permitiéndose cambios oportunos y precisos para su
constante actualizacion, no hay que olvidar lo dinamico que pueden ser los
servicios de laboratorio en virtud de los cambios en el diagnostico, pronostico
y tratamiento en todas las especialidades médicas. Para los laboratorios
estos cambios alcanzan tanto a la tecnologia como al conocimiento clinico de
cada area del mismo. A su vez, han ocurrido cambios en las organizaciones
que gerencian los cuidados de la salud las cuales se han abocado a registrar
todo lo concerniente a la calidad en los laboratorios permitiendo mayor

control en los mismos. (Coffin, y otros, 2002)

Razones para Documentar en un Laboratorio.

Las principales razones para documentar los procedimientos en un

laboratorio clinico son:

+ Cumplir con las especificaciones de un producto o servicio. La
documentacion prueba que las cosas se hicieron de la forma
estipulada.

+ Asegurar la reproducibilidad de los resultados.

+ Facilitar el entrenamiento, ya que una persona que deba aprender
como se hace una determinada tarea cuenta con una guia
estandar para instruirse.

+ Cumplir con los requisitos legales exigidos por la autoridad
sanitaria y con las normas vigentes.
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+ Rastrear o reconstruir el proceso.

+ Asegurar la “trazabilidad” de los procesos y productos a través de
los registros histéricos. En caso de presentarse un problema, la
documentacién permite rehacer el proceso, identificar dénde
ocurrié el error y corregirlo. (OPS, Modulo 3, 2005)

Son muchas las razones por las cuales se debe documentar en los
laboratorios, pero la principal, tiene que ver con demostrar que se cumplen
las normativas legales vigentes que rigen los procesos de registro de
informacion en los laboratorios clinicos, los registros son los documentos
donde podemos observar la trazabilidad de los procedimientos que se
realizan y probar que en realidad se cumplen las normas.

Esto nos lleva al documento principal del Sistema de Gestion de la
Calidad de un laboratorio clinico: EI Manual de la Calidad el cual es una
guia sobre politicas y procesos de un sistema de calidad que permiten
asegurar la eficacia y eficiencia de los productos y servicios. El Manual de
Calidad debe presentar la politica de la calidad, describir el sistema de
calidad y mostrar la estructura de la documentacion usada en él, incluyendo
o haciendo referencia a los documentos que lo soportan, incluso los técnicos.
En el manual se deben definir la estructura de la organizacién (organigrama)
con los roles y responsabilidades de la direccién técnica y del responsable de
calidad, incluyendo sus responsabilidades con el cumplimiento de esta
norma. El Manual de Calidad debe estar actualizado, bajo la autoridad vy
responsabilidad de una persona designada como responsable de la calidad
por la direccion del laboratorio. El personal debe ser instruido en el uso y
aplicacion del manual de calidad, y los documentos que debe aplicar. (ob.
cit).
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Bases Legales.

Durante las Gltimas décadas se ha incrementado la tendencia en las
organizaciones del mundo, incluidas las de Venezuela, de contar con un
sistema de gestién de la calidad como un medio para incrementar la
satisfaccion del cliente, asi como mejorar su imagen. En la medida en que las
organizaciones se adapten a los nuevos retos soportados en los avances
tecnologicos, la modernizacion financiera y la calidad, tendran mayor
oportunidad de sobrevivir en estos tiempos, abriéndose, a la vez, la
oportunidad de ofrecer productos o servicios mejores. Esto hace que las
organizaciones se enfrenten como nunca antes a una amplia gama de
normas internacionales en materia de calidad que constituyen en si, un
requisito cada vez mayor para ayudar a acceder a los avales internacionales,

regionales y nacionales. (Sanchez, 2006).

Todas las organizaciones necesitan identificar el marco reglamentario y
los requisitos para realizar su documentaciéon. Las politicas y los
procedimientos deben reflejar la aplicacion del marco reglamentario en sus
procesos y servicios. Se debe probar, a través de la documentacion, que las
actividades realizadas estan de acuerdo al marco reglamentario. (UNE-ISO
15489-1:2006).

El marco reglamentario es caracteristico para cada pais y en general esta

constituido por los siguientes elementos:

+ Leyes, jurisprudencia y las reglamentaciones generales que
regulan el marco organizativo en general y el que afecta a cada
sector en particulas, incluidas las leyes y reglamentaciones
relacionadas directamente con los documentos, los archivos, el
acceso, la privacidad de las pruebas, el comercio electronico, la

produccion de datos y la informacion.
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+ Normas de obligatorio cumplimiento.
+ Cadigos de buenas practicas de de aplicacién voluntaria.
4 Cadigos éticos y de conducta de aplicacién voluntaria.

+ Expectativas identificables de la sociedad acerca de lo que
considera un comportamiento aceptable en relaciéon con el sector

especifico u organizacion.

La naturaleza de la organizacion y el sector al que pertenece determinara
cuales de estos elementos reguladores (por separado o en conjunto) pueden

aplicarse mejor a los requisitos de su gestion de documentos. (ob. cit)

Los sistemas de calidad de los laboratorios clinicos, sean nacionales o
internacionales se administran por normas o leyes ubicadas en cuatro niveles
del sistema de calidad de acuerdo a lo propuesto por Libeer, (1998). En la
figura uno (1) observamos las reglamentaciones especificas para todos los
laboratorios y especificas para los profesionales que generalmente tienen un
aporte fuerte de reglamentaciones internacionales. También se observa en la
punta de la piramide a los requerimientos propios o nacionales que son

apoyados por todos los demas.

Otros
Requerimientos
Hacionales

Ty — —l et 0o o0

omun a todos los
Profesionales. COMPETENCIA PROFESIONAL

Competencia Técnica y Analitica.(1SO 25)

pmin a todos los
ipos de Laboratorios

Sistema de Gerenciamiento de Calidad ISO 9000 (EN29000) |

Figura1. Niveles legales del sistema de calidad.
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Para que las organizaciones se adentren en el mundo de la calidad se
requiere la decisiva accién del Estado en campos como la difusion,
sensibilizacion, educacién, capacitacion, y apoyo. Entre las disposiciones
legales que regulan el funcionamiento de los laboratorios clinicos y los
sistemas de la calidad en el pais tenemos:

Constitucion de la Republica Bolivariana de Venezuela, 1999.

Ley de Organica de Salud, Gaceta Oficial N° 36.579, 1998.

Ley del Sistema Venezolano para la Calidad, Gaceta Oficial, N°: 37.555,
2002.

En estas tres leyes se han introducido aspectos relacionados con la
calidad que hacen que las organizaciones grandes, medianas, pequefias y
los consumidores comiencen a prestarle atencion a dicho tema. Es asi como
en el articulo 117 de la Constitucion de la RepuUblica Bolivariana de

Venezuela se indica lo siguiente:

“Todas las personas tendran derecho a disponer de
bienes y servicios de calidad, asi como a una
informacién adecuada y no engafiosa sobre el
contenido y caracteristicas de los productos y servicios
que consumen, a la libertad de eleccién y a un trato
equitativo y digno. La ley establecera los mecanismos
necesarios para garantizar esos derechos, las normas
de control de calidad y cantidad de bienes y servicios,
los procedimientos de defensa del publico consumidor,
el resarcimiento de los dafios ocasionados y las
sanciones correspondientes por la violacion de estos
derechos.”

Y en la Ley del Sistema Venezolano para la Calidad, en su articulo 17
expresa:
“Se entiende por Sistema Venezolano de Calidad el

conjunto de principios normas y procedimientos,
subsistemas y entidades que interactian y cooperan de
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forma arménica y contribuyen a lograr los propésitos de
una optima gestiéon de calidad.
Los subsistemas de calidad son: Normalizacion,
Acreditacion, Certificacion reglamentaciones técnicas y
ensayos”
Ademas estan:
Ley del Ejercicio del Bioanalisis. Gaceta Oficial N° 30.579, 1974
Ley Organica de Prevencion y Condiciones del Medio Ambiente de Trabajo.
Las normas ISO: Las de la serie 9000 que son normas relacionadas con la
calidad y su gestion establecidas por la Organizacién Internacional para la
estandarizacion (ISO) que se pueden aplicar a cualquier tipo de organizacion
orientada a la produccion de bienes y servicios. Son estandares y guias
relacionadas con los sistemas de gestion y de herramientas especificas
como los métodos de auditoria (el proceso de verificar que los sistemas de
gestion cumplen con el estandar). Entre ellas tenemos:
Norma Venezolana NVF- ISO - 15189:2007.
Norma Venezolana COVENIN ISO TR 10013:2002.
Norma Venezolana. NVF-ISO - 9001:2008.
Todas estas normativas legales hacen una base que obliga a entregar un
servicio con el mas alto estandar de calidad y esto solo se consigue haciendo

el esfuerzo de cumplir cabalmente sus lineamientos.
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CAPITULO Il

MARCO METODOLOGICO

Consideraciones Generales

En este capitulo se exponen los aspectos metodologicos que se utilizaron
relacionados con los procedimientos y técnicas que permiten responder
preguntas relacionadas con la investigacion: causas que llevaron a realizar el
estudio, su alcance, fundamentos tedricos. Se definen también el método y
las técnicas utilizadas para la recoleccion de la informacion. A tal efecto,
Balestrini, M. (2006) propone:

“El fin esencial del Marco Metodoldgico es el de situar,
en el lenguaje de investigacion, los métodos e
instrumentos que se empleardn en la investigacion
planteada, desde la ubicacion acerca al tipo de estudio
y el disefio de la investigacion; su universo o poblacion:
su muestra; los instrumentos y las técnicas de
recoleccion de los datos. De esta manera se
proporcionara al lector una informacion detallada
acerca de como se realizara la investigacion.” (p. 126)

Tipo y Diseno de la Investigacion.

Tipo de investigacion

Se realiza un Manual de la Calidad para el Laboratorio del Hospital de
Nifos “J. M de los Rios” bajo los lineamientos de la norma NVF-ISO
9001:2008.
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Segun, el Manual de Trabajos de Grado de Especializacion, Maestrias y
Tesis Doctorales de la UPEL (2006) este estudio de investigacion se

enmarca dentro de los proyectos factibles definidos como:

“Consiste en la investigacién, elaboracion y desarrollo
de una propuesta de un modelo operativo viable para
solucionar problemas, requerimientos o necesidades de
organizaciones o grupos sociales; puede referirse a la
formulacion de politicas, programas, tecnologias,
métodos o procesos. El proyecto debe tener apoyo en
una investigacion de tipo documental, de campo o un
disené que incluya ambas modalidades”. (p.16)

En atencion a lo antes expuesto se expone el disefio y realizacién de un
Manual de la Calidad para el Servicio de Laboratorio del Hospital de Nifios
“J. M. de los Rios” basado en la norma NVF-ISO 9001:2008. Sistema de
Gestion de la Calidad. Requisitos, el cual serviria de base al Sistema de
Documentacion de la Calidad de dicho laboratorio con el fin de implementar

un Sistema de Gestion de la Calidad.

Como proyecto factible, este trabajo se apoya en una investigacion de
campo definida por el Manual de Trabajos de Grado de Especializacion,
Maestrias y Tesis Doctorales de la UPEL (2006)

“Se entiende por Investigacion de Campo, el analisis
sistematico de problemas en la realidad, con el
propésito bien sea de describirlos, interpretarlos,
entender su naturaleza y factores constituyentes,
explicar sus causas y efectos, o predecir su ocurrencia,
haciendo uso de métodos caracteristicos de cualquiera
de los paradigmas o enfoques de investigacién
conocidos o en desarrollo. Los datos de interés son
recogidos en forma directa de la realidad; en este
sentido se trata de investigaciones a partir de datos
originales o primarios”. (p. 18).
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Diseno de la investigacion.

Esta investigacion se considera de disefio No Experimental,
Transeccional, Descriptivo.

Para Hernandez, Fernandez y Baptista (1998) la investigacién No
Experimental consiste en estudios que se realizan sin la manipulacion
deliberada de variables y en lo que solo se observan los fendmenos en su

ambiente natural para después analizarlos. (p. 269)

Es transeccional o transversal porque se recolectaron los datos en un solo
momento, en un tiempo Unico y en ella se describe el Sistema de Gestion de
la Calidad y la situacion actual de la documentacion con que cuenta el
laboratorio. La investigacién transeccional descriptiva segun Hernandez,
Fernandez y Baptista (1998):

“Los disefios transeccionales descriptivos tiene como
objeto indagar la incidencia de los valores en que se
manifiestan una o mas variables (dentro del enfoque
cuantitativo) o ubicar, categorizar y proporcionar una
vision de una comunidad, un evento, un contexto, un
fenomeno, o una situacién (describirla, como su nombre
lo indica, dentro del enfoque cualitativo”. (p. 273)

En la presente investigacion no se efectuaron pruebas experimentales,
manipularon deliberada de variables, ni asignaciones al azar. Cabe destacar
que se observaron situaciones ya existentes, no provocadas
intencionalmente por el investigador. Se presenta y describe, la situacion
actual de los procesos y documentos que posee el laboratorio, a través de el
organigrama, los mapas de procesos de nivel uno (1) y la descripcién de los
procesos y procedimientos; se valoré la documentacion existen de acuerdo a
lo establecido en la norma NVF-ISO 9001:2008. Sistema de Gestidn de la
Calidad. Requisitos, con el propésito de determinar el grado de adecuacion y
efectividad del Sistema de la Documentacion de dichos procesos y disenar
un Manual de la Calidad, que cumpla con los requerimientos de la norma, los
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recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud , la normativa legal

vigente en el pais y las necesidades del laboratorio.

Unidad de Analisis, Universo o Poblacién y Muestra.

La unidad de analisis

El objeto de estudio en este trabajo fueron los procesos que integran los
servicios prestados por el Servicio de Laboratorio del Hospital de Nifios “J. M.
de los Rios” y la documentacién generada por los mismos solicitada por los
requisitos de la norma NVF-ISO 9001:2008. Sistema de Gestiéon de la
Calidad. Requisitos.

Poblacioén.

Para Arias (2006) la poblacion es un conjunto finito o infinito de elementos
con caracteristicas comunes para los cuales seran extensivas las
conclusiones de la investigacion. En el caso de esta investigacion los
usuarios del Manual de la Calidad son todos los trabajadores que laboran en
el Servicio de Laboratorio en los tres turnos de trabajo, es decir el total de
empleados y obreros que prestan sus servicios en las dieciséis (16)
diferentes secciones que lo componen ya que todos deben seguir los
lineamientos que se plasmaran en el mismo.

Muestra.

Con respecto a la muestra, Balestrini (2002) hace referencia que:

“La Muestra Estadistica es una parte de la poblacion, o
sea un numero de individuos u objetos seleccionados
cientificamente, cada uno en los cuales es un elemento
del universo. La muestra es obtenida con el fin de
investigar, a partir del conocimiento de sus
caracteristicas particulares, las propiedades de una
poblacion”. (p. 141)

En esta investigacion la muestra coincide con la poblacion total del
laboratorio.
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Recoleccion, Procesamiento y Analisis de los Datos.

Recoleccion de los datos.

La técnica de recoleccién de datos es el procedimiento o forma particular
de obtener datos o informacién. (Arias, 2006).

Al referirse a las técnicas e instrumentos de recoleccion de datos,
Balestrini, M. (2006) explica:

“A este nivel del desarrollo del proyecto de investigacion, se debe
sefnalar y precisar, de manera clara y desde la perspectiva
metodologica, cuales son aquellos métodos instrumentales vy
técnicas de recoleccion de informacidon, considerando las
particularidades y limites de cada uno de éstos, mas apropiados,
atendiendo a las interrogantes planteadas en la investigacion y a las
caracteristicas del hecho estudiado, que en su conjunto nos
permitiran obtener y recopilar los datos que estamos buscando” (p.
146)

Para el caso que nos ocupa, las técnicas de recolecciéon de datos

utilizadas fueron:

Revision bibliogréfica: se realiza una revisién exhaustiva de las fuentes
relacionadas con el problema de investigacion, tales como: bibliografia
actualizada, articulos de publicaciones y normativa legal nacional e
internacional, entre otras. De estas fuentes se realizan citas y resimenes
para dar idea fiel de las ideas de los trabajos consultados que resultaron

utiles en el proyecto.

Entrevista: la informacion se recolecto por medio de entrevistas al personal
relacionado con el area investigada. Las entrevistas son de tipo cualitativo no
estandarizadas. El rasgo esencial de este tipo de entrevista es la flexibilidad

en la relacion entrevistador-entrevistado, que permite un margen, tanto en la

formulacion de preguntas como en la profundizaciéon de algunos temas vy,




ademas, el entrevistado es colocado en una situacién en la cual se expresa

con grados de libertad relativamente amplios (Padua, 1979).

Observacion simple directa: con el fin de verificar y complementar la
informacion obtenida, se utilizara la técnica de la observacion directa de tipo
estructurada ya que los elementos que debian observarse estaban
previamente determinados en la norma NVF-ISO 9001: 2008.

Técnicas de Analisis de los Datos.

Tomando en cuenta el tipo y disefio de la investigacion, al igual que los
objetivos propuestos, los datos recabados en cada una de las fases de la
investigacion se analizaron mediante la técnica del “Analisis Cualitativo”, el
cual consistio en:

* Una vez recopilada y clasificada la informacién se procedié a hacer un
Andlisis cualitativo de la misma, comparando y verificando su
correspondencia con la realidad operativa del laboratorio, para
posteriormente,

e Efectuar la sintesis de la informacién a través de, mapas de proceso
de nivel uno (1), el organigrama estructural del laboratorio y la
descripcion de los procesos que se llevan a cabo en el laboratorio.

* Identificar la documentacion que requiere para disefar y realizar el
Manual de la Calidad del Laboratorio, de acuerdo a lo establecido por
dicha norma.

* Evaluar los resultados obtenidos comparandolos con los requisitos
exigidos por la norma NVF-ISO 9001:2008. Sistema de Gestion de la
Calidad. Requisitos.
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CAPITULO IV

PRESENTACION Y ANALISIS DE DATOS.

En el desarrollo de esta parte de Ia investigacion, se realizé un estudio
profundo de la situacion actual del Sistema de Gestion de la Calidad existente
en el Servicio de Laboratorio del Hospital de Nifios “J.M. de los Rios”, con el fin

de dar respuesta al objetivo general y a los objetivos especificos planteados.

Se inicia el estudio con la identificacién de los lineamientos normativos que
debe cumplir el Sistema de Gestion de la Calidad del Laboratorio, especificados
en la norma NFV-ISO 9001:2008, las recomendaciones hechas por la
Organizacion Mundial de la Salud y la normativa legal vigente. Ademas, se
realiza la revisién de la documentacion existente para determinar el grado de
correspondencia entre los procesos del laboratorio y las exigencias presentadas
a fin de detectar las fisuras existentes entre ellos.

Una vez identificadas las disparidades relacionadas con las normas, se
procedié a compensarlas acordando la politica, la estructura organizativa y los
procesos de calidad que se cumplen, que deben ser incluidos en el Manual de
la Calidad para demostrar su conformidad.

Por ultimo, se realizé un estudio de la situacion del Sistema de Gestion de la
Calidad del Servicio de Laboratorio en relacion al grado de cumplimiento de la
norma NFV-ISO 9001:2008 vinculando los requerimientos que deben cumplirse
y se puedan plasmar en el Manual de la Calidad para determinar los recursos

necesarios y asi poder alcanzar el resultado planteado. Con la informacion
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obtenida se efectuo la redaccion del manual dandose riguroso cumplimiento a
las pautas legales establecidas para el caso.
Los resultados obtenidos en este trabajo se presentan a continuacion, dando

respuesta a los objetivos especificos formulados para el estudio.

Lineamientos normativos de la norma NFV-ISO 9001:2008 referidos al

diseno y contenido del Manual de la Calidad.

Con el fin de asegurar que el Sistema de Gestion de la Calidad del Servicio
de Laboratorio ofrece productos y servicios que satisfacen las necesidades de
los usuarios y permite la mejora continua del mismo se hace necesario la
demostracion documentada de |la politica, la estructura organizativa, los
procesos, y la planificacion de la calidad que se llevan a cabo presentandolas
en el Manual de la Calidad.

Por lo anteriormente expuesto, se desea iniciar en el Servicio de Laboratorio
un Sistema de Gestion de la Calidad basado en los lineamientos de la norma
NFV-ISO 9001:2008. Sistema de Gestién de la Calidad. Requisitos, las
recomendaciones de la Organizacién Mundial de la Salud y la normativa legal
vigente en nuestro pais, que asegure la calidad por medio de la
estandarizacion y normalizacién de los procesos, permitiendo la revision y
mejora continua de los productos y servicios prestados. Como punto de partida
de este sistema se presenta el Manual de la Calidad como documento donde
deben estar reflejados los principales procesos del sistema de la calidad.

De acuerdo con los requisitos establecidos por la norma NVF-ISO
9001:2008 Sistema de Gestion de la Calidad, en la clausula: 4.1. Requisitos
Generales, se establecen los términos que debe cumplir la organizacion y que
deben ser plasmados el Manual de la Calidad: “La organizacion debe

establecer, documentar, implementar y mantener un Sistema de Gestion de
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la Calidad y mejorar continuamente su eficacia de acuerdo con los requisitos de
esta Norma Internacional”.

En la clausula 4.2 Requisitos de la Documentacién, en el punto 4.2.1
Generalidades, se establece la necesidad de incluir un Manual de Gestién de la

Calidad como parte de la documentacion:

4.2.1. Generalidades

Incluir declaracién documentada de la
politica y de los objetivos de la calidad

Procedimiento Procedimiento de  Procedimiento
control de Control de de Auditoria
ocumentos requisitos interna

Incluir \ \ }
procedimientos
documentados ? / /

Incluir documentacién necesaria
para asegurar la planificacion

Procedimiento control de  Procedimiento  Procedimiento eficaz, operacién y control de
producto no conforme acciones acciones los procesos
correctivas preventivas A

Incluir requisitos exigidos por la
norma NVF-1SO 9301:2008

4.2 REQUISITOS DE LA
DOCUMENTACION

\ 4

Figura 2. 4.2. 1. Requisitos generales de la documentacion seguin la Norma NVF-ISO
9001:2008.
Fuente: La investigadora (2012).

Asi mismo, la clausula 4.2.2. Manual de la Calidad dispone los requisitos

que se debe establecer y mantener en este documento:
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4.2.2 Manual de la Calidad

Incluye alcance del sistema
de la calidad y la justificacion
€—de las exclusiones

Incluye la descripcién
interaccidn de los procesos del

sistema general de la calidad =

Incluye los procesos y
rocedimientos documentados
@ del sistema general de la calidad

4.2 REQUISITOS DE LA
—P DOCUMENTACION.

Figura 3. 4.2.2. Manual de la Calidad segun la Norma NVF-ISO 9001:2008.
Fuente: La investigadora (2012).

Alcance, objetivo y campo de aplicacién del Manual de Ia Calidad.

Como parte de los objetivos a cumplir se destaca el propdsito, alcance y
campo de aplicacion que debe tener el Manual de la Calidad por ser el
documento principal en el Sistema de Gestién de la Calidad. En este punto, se
plantea que para ofrecer servicios o productos que satisfagan a los usuarios del
laboratorio y mantener la mejora continua de los mismos, es imprescindible la
implementacion de un sistema de documentacién donde el documento principal

es el Manual de la Calidad que presenta los procedimientos que se cumplen

dentro de la organizacién como parte de los planes de la calidad.
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Aunque en el Servicio de Laboratorio se llevan a cabo rigurosos procesos
de control de la calidad de los procedimientos que se implementan, el objetivo
del Sistema de Gestion de la Calidad no se encuentra definido ni el objetivo del

Manual de la Calidad por no existir este documento.

Para cumplir con este requisito se realiza una propuesta basada en las
recomendaciones que hace al respecto la Organizacién Panamericana de la
Salud en el Modulo dos (2) del Curso de Gestion de la Calidad para los
Laboratorios (2005), donde se da una definicion y se especifica el uso del
sistema de la calidad. Los objetivos del sistema de la calidad son definidos
como “propositos globales mesurables que surgen de la politica de la calidad” y
es importante que sean claros, razonables, alcanzables y coherentes con la
politica de la calidad. El despliegue de los objetivos permitié la vinculacién de
cada seccion, area y empleado del laboratorio con los objetivos generales de la
organizacion y la importancia de este procedimiento es que motiva y permite
conocer a los integrantes del laboratorio su aporte a los objetivos generales del

sistema.

Se presenta a continuacion la propuesta de objetivo del Sistema de la
Calidad:

“Definir las politicas, objetivos, procesos, documentos y recursos que
conducen a asegurar la calidad de nuestros productos, servicios y de la

organizacion segun los requisitos de la Norma NVF ISO 9001:2008”

Una vez definido este objetivo se procedio a redactar el objetivo del Manual
de la Calidad, tomando la sugerencia presentada por la Organizacion
Panamericana de la Salud en su Modulo tres (3) del curso Documentacién del

Sistema de Calidad (2005). Quedando establecido como obijetivo:
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“Presentar la politica de la calidad, representar nuestro sistema de
calidad y demostrar los procesos y la documentacién utilizada siguiendo
los lineamientos de la Norma NVF ISO 9001:2008".

Procesos del servicio de laboratorio.

Para la descripcion de la estructura del proceso general del laboratorio se
realizé un mapa de procesos de nivel uno (1) tipo cartografia relacional que
permite entender como los procesos identificados interactian entre si vy
descubrir sus contribuciones mutuas. También permite entender el contexto en
que evoluciona el proceso estudiado. (Berger & Guillard, 2001). El mapa se

realiz6 basado en los macroprocesos, los cuales quedaron definidos como:
e Direccion.
e Analisis.
e Apoyo.

El resultado obtenido es representado y descrito a continuacién:
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Pie del proceso:
(nivel 1)

Proceso

| —

PROVEEDOR

Subproceso

~

/ —

CAPITAL INSTALACION
HUMANO Y AMBIENTE P -
m i Ente externo
SISTEMA DE GESTION DE
INFORMACION MATERIALES Y

Figura 4. Mapa de procesos del Servicio de Laboratorio. Nivel uno (1).

Fuente: La investigadora (2012).
Procesos de direccion:
Comprende subprocesos netamente administrativos.
. Direccion: Comprende actividades de tipo administrativo como la
planificacién estratégica, gestion y proyeccion. Tiene a su cargo también la
conduccion del personal que trabaja en el laboratorio.

. Gestion de Calidad: Este subproceso asegura el cumplimiento de la
politica y sistema de calidad del servicio. Incluye la planificacién de la calidad,
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documentacion, manejo de no conformidades, acciones correctivas,
preventivas, programa de mejora continua.
. Marco legal: Disposiciones legales que regulan el funcionamiento de los

laboratorios clinicos. Entre ellas:

o Constitucién de la Republica Bolivariana de Venezuela, 1999.

o Ley Organica de Salud. Gaceta Oficial N°36.597,1998.

o Ley del Sistema Venezolano para la Calidad, 2002.

o Ley Organica de Prevencién y Condiciones de Medio Ambiente de

Trabajo. Gaceta Oficial N° 3.850.

o Ley de Carrera Administrativa (1999, 7 de Enero).

o Ley del Ejercicio del Bioandlisis. Gaceta Oficial de la Republica
Bolivariana de Venezuela, 30160, 1974

o Ley del Estatuto de la Funcion Publica. (2002, 9 de Julio).

o Curso de Gestion de la Calidad para Laboratorios (2005) de la
Organizacion Mundial de la Salud / Organizacién Panamericana de la Salud.

o Manual de Acreditacion de Laboratorios. Federacién Colegios de
Bioanalistas de Venezuela (FECOBIOVE) (1999).

o Manual Descriptivo de Clases de Cargos (1994).

o Norma que establece los requisitos arquitecténicos para instituciones de
salud medico asistenciales publicas y privadas

que ofrecen servicios de laboratorio. Gaceta Oficial N° 37.144. 2001.

Procesos medulares.

- Preanalisis: Son las actividades realizadas antes del analisis de las
muestras. Comprende los subprocesos de preparacién del paciente, toma,
identificacion, preparacion de las muestras y recepcion de muestras no tomadas

en el laboratorio.
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w Analisis: Contempla la realizacion de las pruebas propiamente dichas,
se inicia luego de la preparacion de las muestras y termina con la obtencién de
un informe de resultados.

o Postanalisis: Comprende todas las actividades realizadas luego de
obtener los informes de resultado. Incluye los subprocesos de entrega de
informes de resultados, seguimiento de pacientes, atencién a los clinicos y

resolucion de quejas e inconformidades.
Procesos de soporte.

o Capital humano: Se trata de las actividades para mantener al personal
capacitado y motivado para cumplir con las actividades del Sistema de Gestién
de la Calidad y a la vez prestar un servicio éptimo a los usuarios.

. Equipos: Son las actividades realizadas para garantizar la disponibilidad,
calibracion y excelente estado de los equipos e instrumentos utilizados en el
laboratorio.

. Instalaciones y ambiente: Son las actividades relacionadas con el logro
de un ambiente seguro para el trabajo y la comunidad.

. Sistema de informacion: Se refiere a los procedimientos de informacion
que soportan la actividad del laboratorio.

. Gestion de materiales y reactivos: Comprende los procesos de
peticion y recepcion de materiales, reactivos e insumos de laboratorio como los

de oficina y limpieza.

Estructura directiva y organizativa del Servicio del Laboratorio.

Para definir la estructura directiva y organizativa del laboratorio se disefio

un organigrama sintético de tipo estructural que refleja la configuracion bésica
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del Servicio de Laboratorio. Se presenta a continuacién el resultado del disefio
del organigrama:

Figura 5. Organigrama estructural del servicio de laboratorio.
Fuente: La investigadora (2012).

La estructura organizativa del laboratorio presenta una linea de mando
vertical donde encontramos:
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Secciones administrativas: dos (2): Encargadas de la conduccion
administrativa general tanto de personal como de recursos del laboratorio y de
las actividades de control de calidad. Estas secciones son:

o Jefatura del Servicio

e Control de Calidad.
Secciones de trabajo clinico: dieciséis (16). Divididas en dos tipos de acuerdo
al tipo de estudio que realizan:
Secciones de rutina: Seis (6). En ellas se realizan estudios clasificados como
esenciales que deben ser ofrecidos para el estudio basico de todos los
pacientes. Las secciones para el procesamiento de pruebas de rutina son:

e Hematologia.

e Bioquimica.

¢ Coprologia.

¢ Urologia.

e Guardia.

e Liquidos bioldgicos.
Secciones especiales: Once (11). Destinadas a realizar estudios que por su
complejidad o caracteristicas se aplican dependiendo de la necesidad
diagndstica o de seguimiento a realizar en el paciente. Se nombran a
continuacion:

¢ Microbiologia.

e Inmunologial y Il

e Gasometria

e Diagnostico molecular.

e Citometria de flujo.

* Genética.

¢ Nefrologia.

e Fibrosis quistica.

¢ Endocrinologia.
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e Hematologia Il.
Areas de apoyo: tres (3). Destinadas a brindar soporte al resto de las areas
del laboratorio para que su funcionamiento sea Optimo.

e Secretaria.

e Mensajeria.

e Limpieza.

Marco de referencia para determinar los recursos necesarios.

En la actualidad, el Sistema de Gestion de la Calidad del Servicio de
Laboratorio cumple, en general, con la normativa legal vigente en nuestro pais
siendo necesario actualizarlo para que se haga consono con las disposiciones
que en materia de calidad exigen a nivel internacional las normas ISO y la
Organizacién Mundial de la Salud.

Para especificar los procesos de Gestion de la Calidad gue deben tenerse
como marco de referencia a cumplir se realizo una lista de cotejo basada en las
exigencias de la norma NVF-ISO 9001:2008, de esta manera se establece
cuales disposiciones se cumplen, lo que permite determinar la situacién
existente, corregir las disposiciones que no se cumplen y plasmar el resultado
en el Manual de la Calidad.
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Recoleccion y analisis de los de los datos.

La recoleccion de los datos se realizo a través de la lista de control en la cual
se da respuesta a cada una de las clausulas de la norma NVF-ISO 9001:2008.
Sistema de Gestion de la Calidad. Requisitos. Esto permite evaluar el grado de
cumplimiento de la norma que tiene el actual Sistema de Control de Calidad del
Servicio de Laboratorio.

Basandonos en estos resultados se diagnostica la situacién actual del
Sistema de Gestion de la Calidad para tomarlo como punto de inicio, hacer las
correcciones pertinentes y redactar el Manual de la Calidad.

Tabla 1.Listado de control fundamentado en los requisitos de la norma NVF-ISO
9001:2008. Sistema de gestion de la Calidad. Requisitos.
Fuente: la investigadora (2012).

Conformidad
Si No | N/A

¢Se determinan los procesos necesarios para el sistema de gestién de la %
calidad y se aplican en la organizacién?
¢ Se determina la secuencia e interaccién de los procesos? X
¢Se determinan los criterios y métodos necesarios para asegurarse de que la %
operacion y el control de los procesos sean eficientes?
¢Se asegura la disponibilidad de recursos e informacién para apoyar la %
operacion y seguimiento de los procesos?
¢Se realiza el seguimiento, la medicién y el andlisis de los procesos cuando 2
sea aplicable?
¢Se implementan las acciones necesarias para alcanzar los resultados %
planificados y la mejora continua de los procesos?

SUBTOTAL | 6 - -

Continua.
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"4.2.1. Generalidades

Conformidad
Si No | N/A
¢ Esta documentada la politica de la calidad y sus objetivos? X
¢ Existe un manual de la calidad? X
¢Estan documentados los procedimientos y los registros exigidos por la .
norma?
¢Existen los documentos y registros necesarios para la planificacién, %
operacion y control de los procesos?
SUBTOTAL | - 4 -
4.2.2. Manual de la calidad
Conformidad
Si No | N/A
¢Incluye el alcance del sistema y los detalles de cualquier exclusion? X
¢Incluye los procedimientos documentados establecidos para el sistema de "
gestién de la calidad?
¢Incluye una descripcién de la interaccién entre los procesos del sistema de %
gestion de la calidad?
SUBTOTAL | - 3 -
Continua.
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4.2.3. Control de documentos

Conformidad
Si No | N/A
¢El procedimiento define los controles necesarios para aprobar los 5
documentos antes de la edicion?
LEl procedimiento define los controles para revisar y actualizar los %
documentos?
¢El procedimiento asegura que se identifican los cambios y el estado de la "
version vigente?
¢ El procedimiento asegura que la version pertinente de los documentos esté x
disponible en los puntos de uso?
¢El procedimiento asegura que los documentos permanecen legibles -
facilmente identificables?
¢Los documentos de origen externo para la planificacién y la operacién del
sistema de gestion de la calidad se identifican y se controla su distribucion?
¢S e previene el uso no intencionado de documentos obsoletos o se identifican %
si se mantienen por cualquier razén?
SUBTOTAL | 5 2 B
4.2.4. Control de registros.
Conformidad
Si No | N/A
¢Se controlan los registros que demuestran la | conformidad con los requisitos %
asi como la operacion eficaz del sistema de gestién de la calidad?
¢Hay un procedimiento documentado para definir los controles para la
identificacion, almacenamiento, proteccién, recuperacion, retencidn y la X
disposicién de los registros?
¢Los registros permanecen legibles, facilmente identificables y recuperables? X
SUBTOTAL | 2 1 -
Continua.
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Conformidad

Si No | N/A

¢Se comunica a la organizacion la importancia de satisfacer los requisitos del -

usuario, legales y reglamentarios?

¢Ha establecido la politica de la calidad? X

¢ Se ha asegurado de establecer los objetivos de la calidad? X

¢Lleva a cabo las revisiones? X

¢ Se asegura la disponibilidad de los recursos? X

SUBTOTAL | 3 2 -

Conformidad

Si No | N/A
(Se determinan y cumplen los requisitos del cliente para lograr su »
satisfaccion?
SUBTOTAL | 1 - -
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5.3. Politica de la calidad

Conformidad
Si No | N/A
¢La politica de la calidad es adecuada al propésito de la organizacién? X
¢Existe el compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar %
continuamente la eficacia del sistema de gestién de la calidad?
¢Se proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos "
de la calidad?
¢Es revisada y entendida dentro de la organizacién la politica de la calidad? X
¢La politica de la calidad es revisada para su adecuacion? X
SUBTOTAL | 2 3 -
5.4. Planificacion.
5.4.1. Objetivos de la calidad
Conformidad
Si No | N/A
¢Estan establecidos los objetivos de la calidad, incluyendo aquellos necesarios
para cumplir los requisitos del producto en las funciones y niveles pertinentes X
dentro de la organizacién
SUBTOTAL | - 1 -
5.4.2. Planificacion del sistema de gestion de la calidad.
Conformidad
Si No | N/A
¢La planificacion del sistema de gestién de la calidad se realiza con el fin de 5
con los requisitos citados en el apartado 4.1?
¢Se mantiene la integridad del sistema de gestion de la calidad cuando se "
planifican e implementan cambios?
SUBTOTAL | 2 = "
Continua.
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5.5. Responsabilidad, autoridad y comunicacion.

5.5.1 Responsabilidad y autoridad.

Conformidad

Si No | N/A
(Estan definidas las responsabilidades y autoridades y son comunicadas = . .
dentro de la organizacién?
SUBTOTAL | 1 - -

5.5.2. Representante de la direccion.

Conformidad

Si No N/A
(El representante de la direccion se asegura de que se establecen,
implementan y mantienen los procesos necesarios para el sistema de gestion | x
de la calidad?
¢Informa a la alta direccién sobre el desempefio del sistema y de cualquier =
necesidad de mejora?
¢ Se asegura de promover la toma de conciencia sobre los requisitos del ¥
cliente en todos los niveles de la organizacion?
SUBTOTAL | 3 - -
5.5.3. Comunicacioén interna.
Conformidad
Si No | N/A
¢ Se establecen los procedimientos de comunicacién apropiados dentro de la .
organizacion?
SUBTOTAL | 1 - -
Continua.
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5.6.1. Generalidades.

Conformidad

Si No N/A

¢Revisa la direccién el sistema de gestion de la calidad a intervalos
planificados para asegurar su conveniencia, adecuacion y eficiencia continua X
incluyendo la necesidad de mejora y cambios?

¢Se mantienen los registros de las revisiones por la direccién? X

SUBTOTAL | - 2 -

Conformidad
Si No | N/A
¢Se determinan y proporcionan los recursos necesarios para implementar y x
mantener el sistema de gestién de la calidad?
SUBTOTAL | 1 - -
Continua.
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6.2. Recurso humano.

Conformidad

Si No | N/A
¢ Se determina la competencia del personal que realiza trabajos que afecte la
conformidad de los requisitos en base a su educacion, formacién, habilidad y| X
experiencia
¢Se proporciona formacidon o se toman otras acciones para lograr la x
competencia necesaria?
¢Se evalla la eficacia de las acciones tomadas? X
¢ Se asegura de que el personal es consciente de la pertinencia e importancia %
de sus actividades?
(Se mantienen los registros apropiados de la educacién, formacion %
habilidades y experiencia
4 1 -
SUBTOTAL
6.3. Infraestructura.
Conformidad
Si No | N/A

¢la organizacion determina, proporciona y mantiene la infraestructura
necesaria para lograr la conformidad con los requisitos del producto?

SUBTOTAL

6.4. Ambiente de trabajo.

Conformidad

Si No | N/A
¢La organizaciéon determina y proporciona un ambiente de trabajo adecuado x
para lograr la conformidad con los requisitos?
SUBTOTAL | 1 - -
Continua.
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7. Realizacion del producto.

7.1. Planificacién de la realizacién del producto

Conformidad
Si No | N/A
¢Los objetivos de la calidad son apropiados a los requisitos del producto? X
¢Se determina si es apropiado establecer procesos, documentos ¥V »
proporcionar recursos especificos para el producto?
¢Se determinan las actividades de verificacién, seguimiento, medicion, "
inspeccion y ensayo/ prueba especificos asi como los criterios de aceptacion?
¢ Se determinan los registros adecuados para proporcionar evidencia de los -
procesos de realizacién y el producto resultante cumple con los requisitos?
SUBTOTAL | 3 1 -
7.2. Procesos relacionados con el cliente.
7.2.1. Determinacion de los requisitos relacionados con el producto.
Conformidad
Si No N/A
¢Se determinan los requisitos especificados por el usuario, incluyendo las >
actividades de entrega y las posteriores a la misma?
¢Se determinan los requisitos no establecidos por el cliente pero necesarios %
para el uso especificado?
¢ Se determinan los requisitos legales y reglamentarios aplicables al producto? X
¢Se determina cualquier requisito adicional que el laboratorio considere X
necesario?
SUBTOTAL | 4 - -
Continua.
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7.2.2. Revision de los requisitos relacionados con el producto.

Conformidad

Si No | N/A

¢, Se determinan los requisitos del producto? X
¢Estan resueltas las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o -
pedido y los expresados previamente?
¢ El laboratorio tiene capacidad para cumplir con los requisitos definidos? X
¢Se mantienen los registros de los resultados de la revisién y las acciones -
originadas por la misma

SUBTOTAL | 3 1 -

7.2.3. Comunicacion con el cliente.

Conformidad

Si No N/A
¢ Se determina la informacion sobre el producto entregada al usuario? X
¢ Se determinan las consultas, contratos o atencién de pedidos, incluyendo las -
modificaciones?
¢Se determina la retroalimentacion con el usuario incluyendo las quejas? X
SUBTOTAL | 3 - -
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7.3. Disefio y desarrollo

7.3.1. Planificacion, disefio y desarrollo.

Conformidad
Si No | N/A
¢Se determinan las etapas de disefo y desarrollo? X
¢Se determina la revision, verificacion y validacién, apropiadas para cada ¥
etapa del disefio y desarrollo?
¢Se determinan las responsabilidades para el disefio y desarrollo? X
SUBTOTAL | 3 - -

7.3.2. Elementos de entrada para el disefio.

Conformidad

Si No N/A
¢Los elementos de entrada cumplen con los requisitos de disefio y desarrollo? X
¢Se proporciona informacion apropiada para la compra, produccién ¥| %
prestacién del servicio?
¢Contienen o hacen referencia a los criterios de aceptacién del producto? X
¢ Se especifican las caracteristicas del producto para su uso correcto? X
SUBTOTAL | 4 - -
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7.3.3. Resultados del diseno y desarrollo

Conformidad

Si No N/A
¢Los resultados del disefio y desarrollo cumplen con los requisitos de entrada %
del disefo y desarrollo?
¢Los resultados del disefo y desarrollo proporcionan informacién apropiada "
para la compra, produccion y prestacidn del servicio?
¢Los resultados del disefo y desarrollo contienen o hacen referencia a los -
criterios de aceptacion del producto?
¢ Los resultados del disefio y desarrollo especifican las caracteristicas del .
producto para su uso seguro y correcto?
SUBTOTAL | 4 - -
7.3.4. Revision del disefio y desarrollo
Conformidad
Si No | N/A
¢Se evallan la capacidad de los resultados de disefio y desarrollo para X
cumplir_los requisitos?
¢ Se identifican los problemas y se proponen las soluciones necesarias? X
SUBTOTAL | 2 - -
7.3.5. Verificacion del disefio y desarrollo.
Conformidad
Si No N/A
¢ Se realiza la verificacién de acuerdo a lo planificado? X
SUBTOTAL | 1 - -
Continua.
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7.3.6. Validacion disefio y desarrollo.

Conformidad
Si No | N/A
¢Se realiza la validacion de acuerdo a lo planificado? X
SUBTOTAL | 1 - -
7.4. Compras.
7.4.1. Proceso de compra.
Conformidad
Si No | N/A
¢Se asegura que el producto adquirido cumple con los requisitos de compra .
especificados?
¢Se evaluan y seleccionan los proveedores en funcién de su capacidad para X
suministrar productos de acuerdo a los requisitos?
SUBTOTAL | 2 - -
7.4.2. Informacion de compras
Conformidad
Si No | N/A
¢Se describen los requisitos para la aprobacién del producto, procedimientos, %
procesos y equipos?
¢ Se describen los requisitos para la calificacién del personal? X
¢Se describen los requisitos del sistema de gestién de la calidad? X
SUBTOTAL | 3 - -
Continua.
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7.4.3. Verificacion de los productos comprados.

Conformidad
Si No N/A

¢Se establece la inspeccién u otras actividades para asegurar que el producto %
comprado cumple los requisitos?
¢Se llevan a cabo verificaciones en las instalaciones de los proveedores
estableciéndose las disposiciones para la verificacion y el método de liberacion X
del producto?

SUBTOTAL | 1 1 -

7.5. Produccion y prestacion del servicio.

7.5.1. Control de la produccidn y prestacion del servicio.

Conformidad

Si No | N/A

¢Las condiciones controladas de produccién incluyen la disponibilidad de "
informacién que describa las caracteristicas del producto?
¢ Se dispone de las instrucciones de trabajo cuando es necesario? X
¢Las condiciones controladas incluyen el uso de equipo apropiado? X
¢Las condiciones controladas incluyen la disponibilidad y uso de equipos de o
medicion?
¢Las condiciones controladas incluyen la implementacién del seguimiento y de k=
la medicion?
¢Las condiciones controladas incluyen la implementaciéon de actividades de &
liberacion, entrega y posteriores a la entrega del producto?

SUBTOTAL | 6 - -

Continua.
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7.5.2. Validacion de los procesos de produccion y de la prestacion del servicio.

Conformidad
Si No | N/A
(Las disposiciones para los procesos incluyen criterios definidos para la %
revision y aprobacién de los procesos?
¢Las disposiciones para los procesos incluyen la aprobacién de equipos y la %
calificacion del personal?
¢lLas disposiciones para los procesos incluyen el uso de métodos y "
procedimientos especificos?
¢Las disposiciones para los procesos incluyen los requisitos de los requisitos? - X
¢Las disposiciones para los procesos incluyen la revalidacién? X
¢ Se establecen requisitos para la revalidacién? X
SUBTOTAL | 5 1 -
7.5.3. Identificacion y trazabilidad.
Conformidad
Si No N/A
¢ Se identifica el producto a través de toda su realizacién? X
. Se identi.fic_:a el estado del producto a través de todo el proceso con respecto =
a los requisitos de seguimiento y medicién?
¢Se controla la identidad tnica del producto y se mantienen los registros? X
SUBTOTAL | 3 - -
Continua.
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7.5.4. Propiedad del cliente.

Conformidad

Si No | N/A
¢Se cuida de los bienes de los usuarios mientras estan bajo el control del %
laboratorio?
¢Se informa al usuario de la pérdida o deterioro de sus bienes y se mantienen X
registros de ello?
SUBTOTAL | 2 - -
7.5.5. Preservacion del producto.
Conformidad
Si No | N/A

¢Se preserva el producto y se entrega al destino previsto para mantener la
conformidad con los requisitos?

SUBTOTAL

7.6. Control de los equipos de seguimiento y medicion.

Conformidad

Si No N/A

¢Se calibra y verifica el equipo de medicidn antes de su utilizacién, comparado
con patrones de medicion trazables a patrones de medicidn internacionales o | x
nacionales?
¢ Se ajustan y reajustan cuando es necesario? X
¢ Esta identificado para poder determinar su estado de calibracién? X
¢ Se protege contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la medicion? X
¢ Se protege contra dafios y deterioro durante la manipulacidn, mantenimiento %
y almacenamiento?

SUBTOTAL | 5 - -

Continua.
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Conformidad

Si

No | N/A

¢Se planifican e implementan procesos de seguimiento, medicién, andlisis y
mejora  necesarios para demostrar la conformidad con los requisitos del
producto?

(,Se planifican e implementan procesos de seguimiento, medicién, analisis y
mejora necesarios para asegurar la conformidad del sistema de gestion de la
calidad?

¢ Se planifican e implementan procesos de seguimiento, medicién, analisis y
mejora necesarios para la mejora continua de la eficacia del sistema de
gestion de la calidad?

SUBTOTAL

8.2.1. Satisfaccion del cliente

Conformidad

58

Si No | N/A
¢ Se realiza seguimiento de la informacion relativa a la percepcion del cliente %
con respecto al cumplimiento de sus requisitos por parte del laboratorio?
SUBTOTAL | - 1 -
Continua.




8.2.2. Auditoria interna.

Conformidad

Si No | N/A

¢ Se realizan auditorias para determinar si el sistema de gestién de la calidad
es conforme con las disposiciones planificadas, con los requisitos de la norma

NVF-ISO 9001:2008 y con los requisitos del sistema de gestion de la calidad .

establecidos en el laboratorio?

¢ Se implementan y mantienen las auditorias de manera eficaz? X
SUBTOTAL | - 2 -

8.2.3. Seguimiento y control de los procesos.

Conformidad

Si No | N/A

¢Se aplican métodos apropiados para el seguimiento y medicion de los .
procesos del sistema de gestion de la calidad?
¢Los registros indican la persona que autoriza la liberacién del producto al 2
cliente?
¢Se libera el producto o servicio cuando ha cumplido las disposiciones %
planificadas?

SUBTOTAL | 3 - -
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8.3. Control del producto no conforme.

Conformidad
Si No | N/A

¢Se asegura el laboratorio que el producto no conforme con los requisitos se %
identifica y controla para prevenir su uso no intencionado?
¢ Se toman acciones cuando se presenta un producto no conforme? X
¢El producto no conforme corregido se somete a nueva verificaciéon? X
¢Se mantienen los registros de la naturaleza de la no conformidad y de %
cualquier accién posterior tomada?

SUBTOTAL | 4 - -

8.4. Analisis de los datos.

Conformidad

Si No | N/A

¢ Se determinan, recopilar y analizan los datos apropiados para demostrar la 5
idoneidad y eficacia del sistema de gestién de la calidad?
¢El analisis de los datos proporciona informacion sobre la satisfaccion del %
usuario?
¢El andlisis de los datos proporciona informacion sobre la conformidad con los %
requisitos?
¢El andlisis de los datos proporciona las caracteristicas y tendencias de los
procesos y de los productos, incluyendo las oportunidades para llevar a cabo | x
acciones preventivas?
¢El andlisis de los datos proporciona informacién sobre los proveedores? X

SUBTOTAL | 5 - -
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8.5. Mejora.

8.5.1. Mejora continua. '

Conformidad
Si No | N/A
¢Se mejora la eficiencia del sistema de gestién de la calidad mediante el uso
de la politica, los objetivos, los resultados de las auditorias, el andlisis de los | X
datos, las acciones correctivas, preventivas y las revisiones de la direccién?
SUBTOTAL | 1 - -
8.5.2. Accidn correctiva.
Conformidad
Si No | N/A
¢Se establece un procedimiento documentado para definir los requisitos para »
revisar las no conformidades?
¢ Se establece un procedimiento documentado para definir los requisitos para »
determinar las causas de las no conformidades?
¢Se establece un procedimiento documentado para definir los requisitos para
evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurar que la no conformidad X
no vuelva a ocurrir?
¢ Se establece un procedimiento documentado para definir los requisitos para X
determinar e implementar las acciones necesarias?
¢Se establece un procedimiento documentado para definir los requisitos para 5
registrar los resultados de las acciones tomadas?
¢Se establece un procedimiento documentado para definir los requisitos para %
revisar la eficacia de las acciones correctivas tomadas?
SUBTOTAL | - 6 -
Continua.
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8.5.3. Accion preventiva.

Conformidad

Si No N/A
¢ Se establece un procedimiento documentado para definir los requisitos para ¥
determinar las no conformidades potenciales y sus causas?
¢Se establece un procedimiento documentado para definir los requisitos para
evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no X
conformidades?
¢ Se establece un procedimiento documentado para definir los requisitos para %
determinar e implementar las acciones necesarias?
¢Se establece un procedimiento documentado para definir los requisitos para &
registrar los resultados de las acciones tomadas?
¢ Se establece un procedimiento documentado para definir los requisitos para .
revisar la eficacia de las acciones preventivas tomadas?

SUBTOTAL | - 5 -

A continuacién se presenta una tabla resumen donde se observa el nimero

de requisitos y el cumplimiento o no de los mismos.
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Tabla 2. Resumen de los requisitos exigidos por la norma NVF-ISO 9001:2008 y su

cumplimiento por el Servicio de Laboratorio.

Fuente: La investigadora. (2012).

Clausula

Total de
requisitos

Descripcion Cumplimiento

SI | NO | N/A

' 4.2.1 Generalidades

- | 4.2.2 Manual de |a calidad

4.2.3 Control de los
; documentos
| 4.2.4 Control de registros

% 5.4.1 Objetivos generales

- | 5.4.2 Planificacion del 2

2 A p
| sistema de la calidad
| 5.5.1 Responsabilidad y 1 1 - -
- | autoridad
| 5.5.2 Representante de la 3 3 - -
| direccién
~ | 5.5.3 Comunicacién interna 1 1 - -

6.1. Provision de recursos

1561 Generalidades

62; Recm#o-humano

5 TER R -

6.3. Infraestructura 1 1 - -

6.4. Ambiente de trabajo 1 5 ST R
s ‘ Continua.
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Clausula Descripcion Total de Cumplimiento
requisitos | Si NO | N/
A
7. Realizacion del producto.
7.1. Planificacién del producto 4 3 1 -
7.2. Procesos relacionados con el
cliente.
7.2.1.Requisitos del 4 4 - -
producto
7.2.2 Revision de los 4 3 1 -
requisitos relacionados con
el producto
7.2.3.Comunicacién con el 3 3 - -
cliente
7.3. Diseno y desarrollo
7.3.1. Planificacién, disefio 3 3 - -
y desarrollo
7.3.2. Elementos de 4 4 - -
entrada para el disefio
7.3.3.Resultados del disefio 4 4 - -
y desarrollo
7.3.4.Revision del disefo y 2 2 - -
desarrollo
7.3.5. Verificacion del 1 1 - -
disefo y desarrollo
7.3.6. Validacion del disefio 1 1 - -
y desarrollo
7.4. Compras
7.4.1. Proceso de compra 2 2 - -
7.4.2. Informacién de 3 3 - -
compras
7.4.3.Verificacion de 2 1 1 -
producto comprado
7.5. Produccidn y prestacién del
servicio
7.5.1. Control 6 6 - -
7.5.2. Validacién 6 5 1 -
7.5.3. Identificacion y 3 3 - -
trazabilidad
7.5.4. Propiedad del cliente 2 2 - -
7.5.5. Preservacion del 1 1 - -
producto
7.6. Control de los equipos de 5 b - -
seguimiento y medicién
64 Continua.



Descripcion Totalde | Cumplimiento

| 8.2.1. Satisfaccion del

cliente

8.2.2. Auditoria interna. 2 - 2 -

_ | control de los procesos.

823 Seguimiento y 3 5 e e

4 5 z

5 5 - -

8.5.1. Mejora continua. 1 1 o
8.5.2. Accion correctiva. 6 - 6 -
5 - 5 -

| 8.5.3. Accion preventiva.

142 105 |37 | 0

En la norma NVF-ISO 9001:2008 Sistema de Gestién de la Calidad se
establecen ciento cuarenta y dos (142) requisitos los cuales deben ser
cumplidos por el servicio de Laboratorio.

Para determinar el grado de observancia de los requisitos exigidos por el
actual Sistema de Gestion de la Calidad se implementa una formula de
cumplimiento para obtener un resultado cuantificado.

% de Cumplimiento = Total de conformidades encontradas . 100

Total de requisitos exigidos — no aplica

Al aplicar la formula a los resultados obtenidos se obtiene:

% de Cumplimiento = 105. 100 = 73.94% ~ 74%

142
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El porcentaje de cumplimiento de los requisitos de la norma NVF - ISO
9001:2008 por parte del Servicio de Laboratorio fue de un 74%. No se

encontraron excepciones.

Analisis de los resultados obtenidos.

Al someter a analisis los resultados obtenidos de la aplicacién de la lista de
chequeo, se consigue que el Servicio de Laboratorio, cumple con el setenta y
cuatro por ciento (74%) de los requisitos exigidos por la norma NVF - ISO
9001:2008. Sin embargo, no existe un sistema de registros de los documentos
de la calidad. Por esta razén, se debe desarrollar, registrar y sistematizar la
documentacion faltante en cuanto a los procedimientos que se realizan y
redactar el Manual de la Calidad, que es el objetivo del presente trabajo.

Después de verificar los resultados se llego a las siguientes conclusiones de
acuerdo con lo estipulado en la norma NVF - ISO 9001:2008. Sistema de
Gestion de la Calidad. Requisitos:

1) Excepciones.

No se realizan procedimientos que deban ser sometidos a excepciones.
2) 4. Sistema de gestion de la calidad.

4.2. Requisitos de la documentacion. En esta clausula es donde el
Servicio de Laboratorio presenta las mayores deficiencias relacionadas con
la documentacién del sistema de la calidad. No se encuentra definida la
politica de la calidad ni sus objetivos, no estan documentados los procesos
generales ni existen los registros necesarios para la planificacién, operacion
y control de los procesos. Las mejoras en el sistema de documentos y
registros que se implementen deben cumplir con lo establecido en la norma
NVF — ISO 9001: 2008 y la ISO TR 10013:2002. Ademas de, seguir los
lineamientos de nuestro marco legal vigente y la Organizacién Mundial de la
Salud.
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4.2.2. Manual de la calidad. Este documento no existe y de alli la
necesidad de disenarlo y crearlo.

3) 5. Responsabilidad de la direccién.

Existe un alto compromiso e interés en la direccion del laboratorio por
implementar un Sistema de Gestion de la Calidad, que permita demostrar la
eficiencia de los procesos que se realizan. Sin embargo, no existe evidencia
donde se demuestre que la politica esta definida, la planificacion se lleva a
cabo y que las revisiones se realizan.

4) 6. Gestion de recursos.

6.2. Recurso humano. No se realiza un seguimiento demostrado de las
acciones tomadas en la gestion de recurso humano, esto conlleva a no
aprovechar el potencial del personal al maximo.

5) 7. Realizacion del producto.

7.1 Planificacion de la realizacion del producto. No se han presentado los

objetivos de la calidad apropiados al producto.

7.2.2. Revision de los requisitos relacionados con el producto. No se
mantiene un registro apropiado de los resultados de las revisiones.

6) 8. Medicion, analisis y mejora.

8.1. Generalidades. El seguimiento de las acciones tomadas para la
conformidad y mejora del sistema de la calidad no se realizan y esto no permite
evaluar adecuadamente su eficiencia.

8.2.2. Auditoria interna. Relacionada con la clausula anterior, su no
cumplimiento lleva al mismo resultado.

8.5.2. Accién correctiva. Aunque los procedimientos se realicen no se
documentan y esto no permite demostrar su cumplimiento.

8.5.3. Accion preventiva. La documentacion de los procedimientos no se

cumple haciendo imposible demostrar su realizacién.
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Luego de realizar el andlisis del cumplimiento de los requisitos de la norma
NVF — ISO 9001:2008 por parte del Servicio de Laboratorio, acotamos que se
observa un 74% de cumplimiento de los requisitos lo que expone el
compromiso del personal en realizar el Control de Calidad de los
procedimientos y productos, al igual que el compromiso de la direcciéon del
laboratorio en mantener en alto la calidad de los servicios y productos
generados, siguiendo las normativas legales vigentes para los laboratorios
clinicos.

Las clausulas no cumplidas estan, casi en su totalidad, relacionados con el
registro documentado de las acciones que se realizan y en con el desarrollo de

la politica de la calidad.
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CAPITULOV
LA PROPUESTA

Manual de la Calidad del Servicio de Laboratorio del Hospital de Nifios
“J.M. de los Rios”

La propuesta del Manual de la Calidad para el Servicio de Laboratorio del
Hospital de Nifios “J.M. de los Rios". Es consecuencia de la revision de la
actual situacion del Servicio en relacion a los requisitos establecidos para el
Sistema de Gestion de la Calidad por la norma NVF — ISO 9001:2008. Sistema
de Gestion de la Calidad. Requisitos, la Organizacion Mundial de la Salud y la

normativa legal vigente del pais.

En el manual se presenta la politica de la calidad, describe el sistema de
calidad, exponer la estructura organizativa del laboratorio y se demuestran los
procesos y la documentacion utilizada siguiendo los lineamientos de la Norma
NVF ISO 9001:2008. Esto tiene como fin iniciar el Sistema de Documentacion

necesario para la acreditacion del Servicio de Laboratorio.

Aunque el laboratorio cuenta con un Sistema de la Calidad, dadas las
caracteristicas de la institucién hospitalaria a la que pertenece y las normas que
en esta materia nos rigen, es necesario acatar las normas que en materia de
calidad se exigen a los servicios de laboratorio a nivel nacional e internacional y
dejar constancia de ello en el documento principal del Sistema de
Documentacién que es Manual de la Calidad.

El manual propuesto esta dividido en ocho capitulos que cubren la totalidad

de los requerimientos exigidos por la norma NVF — ISO 9001:2008, siguen las
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recomendaciones que en materia de politica de la calidad propone la
Organizacion Mundial de la Salud y refleja la situacion del Servicio con las
mejoras que se consideraron necesarias para el cumplimiento de las
estipulaciones establecidas por la normativa que rige en materia de control de
los sistemas de la calidad.

Los capitulos que componen al manual se plantean a continuacion:
1. Objetivo y campo de aplicacion.

Contiene el objetivo del Sistema de la Calidad y del Manual de la Calidad.
Ademas del alcance y campo de aplicacion del mismo. Expresa los
lineamientos de la politica de la calidad a seguir en la prestacion del servicio.

2. Nuestra organizacion.

Capitulo destinado a describir las caracteristicas del laboratorio: los
antecedentes del Servicio, su estructura organizativa actual, el mapa del

proceso general que se lleva a cabo y el de la gestion de la calidad.
3. Términos y definiciones.

Presenta la definicion de los términos mas utilizados en el laboratorio clinico

relacionados con el Sistema de la Calidad.
4. Sistema de gestion de la calidad.

Describe lo concerniente al Sistema de Documentacion de la Calidad del
laboratorio: los requisitos a cumplir y el control que debe ejercerse sobre la
documentacion.

5. Responsabilidad de la direccion.

Relacionado con la gestion de la calidad del laboratorio y de cémo planificar

y controlar los procesos que se ejecutan. Toca la politica que debe seguirse y
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los objetivos que deben proponerse en materia de calidad definiendo de esta

manera el rol de la gerencia del servicio.
6. Gestion de recursos.

Toca lo relacionado con la provisién de recursos, la infraestructura, el
recurso humano y el ambiente de trabajo bajo la optica de la gerencia de la

calidad.
7. Relacion del producto.

Presenta el proceso y control del producto en materia de calidad: La
planificacién, los procedimientos, los requisitos, las pruebas, las compras, el
control de la produccion, el producto como propiedad del cliente, los resultados
y el seguimiento del producto obtenido.

8. Medicion, analisis y mejora.

En este ultimo capitulo se muestra el seguimiento, medicién analisis y
mejora de los procesos efectuados y su control a través de las auditorias y
las acciones necesarias para prevenir, corregir y mantener la mejora

continua del servicio y de los productos.

El manual se presenta en volumen aparte y lleva como titulo MANUAL DE
LA CALIDAD DEL LABORATORIO DEL HOSPITAL DE NINOS “J.M. DE LOS
RIOS”.
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CAPITULO VI

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Conclusiones.

El presente trabajo se centré en proponer el disefio para el Manual de la
Calidad del Servicio de Laboratorio del Hospital de Nifios “J.M: de los Rios”
basada en los requisitos de la norma NVF — ISO 9001:2008, las
recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud y la normativa legal
vigente en nuestro pais.

La determinacion de la situacion actual del Laboratorio en cuanto al
cumplimiento de los requisitos de la norma NVF — ISO 9001:2008 a través de
una lista de chequeo arrojo un cumplimiento de un setenta y cuatro por ciento
(74%).

La mayor parte de los requisitos en los que no se alcanz6 el cumplimiento
total estan relacionados con la presentacion escrita de la politica, los objetivos,
la documentacién de la calidad, el registro formal de los procesos Yy
procedimientos que se realizan, esta falta de documentacién dificulta el debido

control y seguimiento.

Dada la cantidad de procesos y procedimientos que se llevan a cabo en el
Servicio de Laboratorio, es necesario implementar un Sistema de
Documentacién que cumpla con las exigencias de la norma COVENIN ISO TR

10013:2002 Directrices para la Documentacién del Sistema de Gestion de la
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Calidad y la norma NVF — ISO 9001:2008. Sistema de la calidad. Requisitos. En
el desarrollo de este sistema debe estar altamente involucrado el personal en
todos los niveles.

La culminaciéon del Manual de la Calidad permite mostrar de forma concreta
la politica de la calidad, los procesos que se realizan y la organizacion
estructural del servicio. Esto posibilita exponer al Sistema de la Calidad a los
ajustes necesarios en el momento oportuno y dejar constancia de ello para que
sirva de inicio al Sistema Documental de la Calidad del Servicio de Laboratorio.

Recomendaciones.

Estudiar la propuesta del Manual de la Calidad por las autoridades
competentes y otorgarle la aprobacién para su uso como documento del

Sistema de Gestion de la Calidad en el Servicio de Laboratorio.

La documentacion de la calidad debe seguirse desarrollando hasta contar

con un verdadero Sistema de Documentacion que cumpla las exigencias de ley.

La capacitacion formal del personal en las normativas legales,
procedimientos de la calidad y su control es imperativa, esto les proporciona las
herramientas precisas para desarrollar y mejorar el Sistema de Gestién de la
Calidad para poder alcanzar la acreditacion.

Se sugiere dar a conocer el contenido y uso del Manual de la Calidad para
lograr el entendimiento de su importancia y comprometer al personal en el
desarrollo de los planes de la calidad.

Llegar a tener un sistema de la calidad acreditado, sobre todo en una
institucion publica, es una ardua tarea, la mayor parte del recorrido ya esta
hecho, solo falta documentarlo.

73




Referencias Bibliograficas.

American Association for Clinical Chemistry. (2009) How Reliable is Laboratory

Testing? [Documento en linea]

http.//labtestsonline.org/understanding/features/reliability/hmt.
[Consulta: 30 de mayo 2011: 20:22]

Arias, F. G. (2006). E/ proyecto de investigacion. Introduccién a la metodologia
cientifica. Editorial Episteme. 5ta. Edicion.

Asociacion Espafiola de Biopatologia Médica,Asociacion Espafola de
Farmaceuticos Analistas, Organizacion Medica Colegial, Organizacién
Farmaceutica Colegial, Federacion de Laboratorios Clinicos. (2003).
Documento marco sobre calidad en los laboratorios clinicos . Informe.
[Documento en linea]

http.//www.aebm.org/documentos/calidad.pdf
[Consulta: 15 de agosto del 2011. 19:15]

Balestrini, M. (2006). Como se elabora el proyecto de investigacion. Consultores
Asociados. Sexta Edicion.

Berger, C., & Guillard, S. (2000). Descripcion gréfica de los procesos. (S. ASTI,
Trad.) Madrid: AENOR.

Coffin, C., Hamilton, M., Pysher, T., Bach, P., Ashwood, E., Schweiger, J., . . .
Geaghan, S. (2002). Pediatric laboratory medicine current challenges and
future opportunities. (A. S. Pathology, Ed.) American Journal Clinical
Pathology(117), 683-690.

Constitucion de la Republica Bolivariana de Venezuela. (1999). Gaceta
Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela, N°: 5453, marzo 3,
2000.

Donalson, C., & Gerard, K. (1993). Economics of Health Care Financing: The
Visible Hand. Londres: Macmillan .

74




Hernandez R., Fernandez C., BAPTISTA P. (2000). Metodologia de Ila
investigacion. México. McGraw - Hill Interamericana Editores, S.A. de
C.V.

Jiménez, Jiménez, J. (2000). Manual de Gestiéon para jefes de servicios

clinicos: conceptos basicos. Madrid: Diaz de Santos.

Ley del Ejercicio del Bioanalisis. Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de
Venezuela, N°: 30160, 1974.

Ley del Sistema Venezolano para la Calidad. Gaceta Oficial de la Republica
Bolivariana de Venezuela, N°: 37.555, 23 de Octubre 2002

Ley Organica de Prevencion y Condiciones del Medio Ambiente de Trabajo
Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de Venezuela, N° 38.236 del
26 de julio de 2005

Ley de Organica de Salud. Gaceta Oficial de la Republica Bolivariana de
Venezuela, N°: 36.597, 1998.

Libeer J. C: “Total Quality Management for medical Laboratories: a European
point of view”, Scientific Institution of Public Health — Louis Pasteur,
Brussels, Belgium, February 1998

NVF — ISO 15189:2007 Laboratorio Clinico. Requisitos Particulares para la
Calidad y Competencia. (1era Revisién).

NVF-ISO 9001:2008 Sistemas de Gestién de la Calidad - Requisitos. (3era

Revisién)

Padua, Jorge (1979), Técnicas de Investigacion Aplicadas a las Ciencias
Sociales, Fondo de Cultura Econémica, México.

Organizacion Panamericana de la Salud. (2002). Guia para la elaboracién de
manuales de acreditacion de laboratorios clinicos para América Latina.

[Documento en linea]

75



http://www.google.co.ve/search?hl=es&g=sistema+de+gesti%C3%B3n+de+la+c
alidad+en+los+laboratorios+cl%C3%ADnicos&meta=&rlz=1W1ADBS en

&aq=f&oq= [Consultado: 15 de junio 2011]

Organizacion Panamericana de la Salud. (2005) Curso de gestion de la calidad
para los laboratorios. Guia del curso. (2005). Washington D.C. [Consulta:
16 de junio 2011: 20:50]

http://www.paho.org/Spanish/AD/THS/EV/labs-CGC-Guiatutores.pdf

Organizacion Panamericana de la Salud. (2005) Curso de gestién de la calidad
para laboratorios. Médulo 2: Planificacién del sistema de calidad.
(2005). Washington D.C. [Documento en linea]:

http://www.paho.org/Spanish/AD/THS/EV/labs-CGC-MOD2.pdf.
[Consulta: 16 de junio 2011: 21:00]

Organizacion Panamericana de la Salud. (2005) Curso de gestién de calidad
para laboratorios. Médulo 3: Documentaciéon del sistema del sistema de
calidad. Washington D.C. [Documento en linea]:

http://www.paho.org/Spanish/AD/THS/EV/labs-CGC-MOD3.pdf.

UNE-ISO 15489-1: 2006. Informacién y documentacién. Gestién de
documentos. Parte | Generalidades.




