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RESUMEN

En la fase analitica de los laboratorios clinicos se realiza la medicion de
distintas magnitudes con la finalidad de emitir un resultado clinicamente dtil, el
Laboratorio Clinico Angi no cuenta con un Sistema de Gestion de las
Mediciones, lo que podria dificultar el cumplimiento del programa de
aseguramiento de la calidad y conllevar a la emision de resultados erréneos, y a
la utilizacion ineficiente del recurso tecnoldgico. Un sistema de gestion de las
mediciones se compone de los procesos de confirmacién metroldgica,
validacion vy trazabilidad para asegurar que se cumplan los requisitos
metrologicos que se han determinado. El presente proyecto tuvo como objetivo
disefiar un sistema de gestion de las mediciones para el Laboratorio Clinico
Angi, a través de una tipo de investigacion proyectiva siguiendo una
metodologia basada en el diagnostico de los procesos de medicion, descripcion
del equipamiento tecnoldgico, realizacién del mapa de procesos de la fase
analitica, estableciendo la propuesta para el disefio del sistema de Gestion de las
mediciones. Se reconocieron aspectos tecnoldgicos, de recursos humanos,
econdémicos y organizativos que hacen factible el desarrollo de la propuesta. El
estudio se desarrollé hasta la presentacion de la propuesta ya que su aprobacion
e implementacion esta a cargo de la Direccion del Laboratorio Clinico Angi.

Palabras Claves: laboratorio clinico, sistema de gestion de las mediciones,
incertidumbre de medida, trazabilidad de las mediciones, confirmacion
metrologica.
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INTRODUCCION

Los laboratorios clinicos tienen como proceso central el andlisis de
muestras bioldgicas para la obtencidn de un resultado, cuya informacion refleje el
estado de salud o enfermedad del paciente. El proceso de andlisis es llevado a
cabo a través de mediciones de diversas magnitudes dentro de las muestras a
estudiar, las cuales estdn condicionadas por la incertidumbre y variabilidad
propias de todo proceso de medida. Es por esta razon, que la metrologia como
ciencia de la medicion es de gran importancia para entender y controlar los

factores que pueden generar resultados erroneos.

Cuando se consideran los aspectos metroldgicos dentro de la fase analitica
de los laboratorios clinicos generalmente se presta atencion solo a los factores
técnicos relacionados con los equipos de medicidn, sin embargo, en la actualidad
se busca gestionar todo el proceso asignando funciones especificas y tratando de
conducirlo a la efectividad, a la satisfaccion de requisitos y la mejora continua.
Los Sistemas de Gestion de las Mediciones tienen como objetivo lograr que una
organizacion gestione efectivamente el riesgo de generar resultados incorrectos
que puedan llegar a afectar la calidad de los productos, al mismo tiempo que estos

aseguran el cumplimiento de los requisitos metroldgicos determinados.

En el caso de los laboratorios clinicos los requisitos metrolégicos de los
métodos estan relacionados con la sensibilidad, linealidad, especificidad,
exactitud, interferencia y trazabilidad de las mediciones, los cuales deben ser

garantizados para lograr que los resultados generados tengan impacto clinico.

En este contexto y considerando la importancia que para el sector salud
tiene realizar mediciones correctas, se origina el presente de Trabajo Especial de
Grado enmarcado en la modalidad de proyecto factible, que tiene como finalidad
disefiar un Sistema de Gestion de las Mediciones para el caso del Laboratorio

Clinico Angi.



Se pretende llevar el disefio del Sistema de Gestion de las Mediciones
hasta la fase de la Propuesta, delimitado a los procesos de la fase analitica del
Laboratorio Clinico Angi especificamente en las areas de Quimica y Pruebas
Especiales. Considerando el alcance, la importancia del presente Trabajo Especial
de Grado se fundamenta en el aporte al entendimiento de los procesos de
medicion del laboratorio clinico estudiado, asi como, el establecimiento de un
disefio que facilitaria la implementacion de un Sistema de Gestion que conlleve a
mejorar la eficiencia de los procesos de la fase analitica y a elevar la confiabilidad

de los resultados emitidos.

Este trabajo especial de grado ha sido dividido en seis capitulos. En el
primero se plantea el problema de la investigacion, sus objetivos tanto el general
como los especificos, la justificacion de la investigacion, y se establece el alcance
de la misma. En el segundo, se introducen los aspectos tedricos y organizacionales
que fundamentan la investigacién, conteniendo definiciones de términos basicos
necesarios para entender el contexto de la misma, asi como las bases legales
asociadas al tema a estudiar. En el tercero, se incorporan los aspectos
metodoldgicos que se han de seguir, incluyendo el disefio de la investigacion,
definicion de poblacién y muestra, finalizando con la operacionalizacion de las

variables del estudio,

El cuarto capitulo se dedica a la presentacion y analisis de los datos
generados del cumplimiento de los objetivos del trabajo especial de grado y en el
capitulo quinto, se formula la propuesta para el disefio del sistema de gestién de
las mediciones para el caso bajo estudio. Finalmente en el sexto capitulo se
presentan las conclusiones y recomendaciones posteriores al desarrollo del

proceso de investigacion realizado.



I. EL PROBLEMA

Planteamiento del Problema

El Laboratorio Clinico Angi lleva a cabo, desde enero del afio 2011,
esfuerzos para implementar un Sistema de Gestion de la Calidad fundamentado en
tres aspectos: enfoque basado en procesos, estandarizacion y documentacion de

los procedimientos y el aseguramiento de la calidad.

El programa de aseguramiento de la calidad que desarrolla el Laboratorio
Clinico Angi tiene como objetivo principal asegurar la veracidad y trazabilidad de

sus resultados, e incluye:

e Control de calidad interno mediante el uso de material de control de
Tercera Opinidn Certificado.

e Participacion en programas de comparacion interlaboratorio.

e La calibracién y/o verificacion de todos los equipos implicados en los
procedimientos analiticos.

e La validacion de las técnicas a través del analisis estadistico del
comportamiento de los materiales de control y comparacién con los
métodos estandarizados cuando sea posible.

e El seguimiento de las normas, recomendaciones y reglamentaciones

vigentes para metodologias particulares.

La ausencia de un Sistema de Gestion de las Mediciones en el Laboratorio
Clinico Angi dificulta el desarrollo de gran parte de los aspectos planteados en el
programa de aseguramiento de la calidad, lo que podria conllevar al
incumplimiento de los objetivos de la calidad asociados a la implementacién de

dicho programa.



Esto podria traer como consecuencia que se comprometa la veracidad y
trazabilidad de las mediciones aumentando el riesgo de generar resultados
erroneos lo que afectaria la imagen de la institucion e impactaria en los procesos
de diagnostico clinico, ya que la toma decisiones basada en resultados errados

influye en la morbilidad y mortalidad de los pacientes.

El establecimiento de una funcidn y gestion metrolégica formal implica
que factores como adiestramiento del personal, manejo de recursos, proceso de
compras, Y factores ambientales de influencia, se tomen en consideracion en la
definicién de los procesos de medicion, lo que conllevaria a la mejora del nivel de
eficiencia del laboratorio, favoreciendo a su vez la implementacion del programa

de aseguramiento de la calidad desarrollado.

Objetivos de la Investigacion

Objetivo general

Disefiar un Sistema de Gestion de las Mediciones para el Laboratorio
Clinico Angi.

Objetivos especificos

» Evaluar el estado actual de los procesos de medicion en el Laboratorio
Clinico Angi en relacion a los requisitos de la norma 1SO 10012:2003.

» Establecer el mapa de procesos de la fase analitica del Laboratorio Clinico
Angi.

» Elaborar una propuesta para el desarrollo de un Sistema de Gestion de las

Mediciones en el Laboratorio Clinico Angi.



Justificacion de la Investigacion

Dentro del proceso global del diagnéstico de enfermedades humanas se
requiere la realizacion de ensayos de laboratorio clinico, con la finalidad de
confirmar o excluir un diagnostico presuntivo, controlar el efecto de la
terapéutica instaurada, establecer un prondstico e investigar diversos procesos

fisiopatoldgicos.

La medicion de magnitudes fisicas, quimicas y bioldgicas forma parte de
los procesos medulares de la fase analitica de los laboratorios clinicos, es por esta
razon, que gestionar los factores metrolégicos involucrados en los ensayos de
laboratorio minimiza el riesgo de la generacién de resultados incorrectos y
conduce a la efectividad de los procesos de medicién, favoreciendo a su vez el
desarrollo de los programas de aseguramiento de la calidad.

La implementacion y el mantenimiento de un sistema eficaz de gestion de
las mediciones aseguran que el equipo y los procesos de medicién son adecuados
para su uso previsto y es importante para alcanzar los objetivos de la calidad del
producto y gestionar el riesgo de obtener resultados de medicion incorrectos.

La importancia de establecer una gestion metrologica formal en los
laboratorios justifica el disefio de un Sistema de Gestion de las Mediciones para el
Laboratorio Clinico Angi, que permita que los procesos de medicién puedan
llevarse a cabo de manera efectiva, con calidad y con posibilidad de mejora
continua. El ordenamiento de las mediciones derivado de la implementacion de un
Sistema de Gestion de las Mediciones, favoreceria a su vez el adecuado
cumplimiento del programa de Aseguramiento de la Calidad para la fase analitica

desarrollado por el Laboratorio Clinico Angi.

En el contexto de la importancia dentro del &rea de investigacion
abordada, el presente Trabajo Especial de Grado aportaria datos que apoyen el

establecimiento formal de un Sistema de Gestion de las Mediciones en los



Laboratorio Clinicos, ya que a pesar del papel central que para estos juegan los
procesos de medicidn, son pocas las experiencias documentadas en relacion al

desarrollo de este tipo de sistemas y sus beneficios en este sector.

Alcance de la Investigacion

La investigacion se centra en el disefio de un Sistema de Gestidn de las
Mediciones de las magnitudes fisicas, quimicas y biologicas de los
procedimientos de la fase analitica del Laboratorio Clinico Angi, especificamente
de las areas de Quimica y Pruebas Especiales, tomando en cuenta los procesos de
apoyo y conduccion que interacttan directamente con dichos procedimientos. El
trabajo especial de grado se pretende desarrollar hasta la presentacion de la
propuesta del Sistema de Gestion de las Mediciones, ya que su aprobacion e
implementacidn estara a cargo de la direccion del Laboratorio Clinico Angi.



Il. MARCO TEORICO

Fundamentos Organizacionales

Resefa institucional

El Laboratorio Clinico Angi C.A., fue creado el 3 junio de 1988 y esta
ubicado en la Ciudad de Puerto Ordaz, en la Torre Angi, Estado Bolivar con
locales ubicados en la planta baja y en la Mezzanina; es un laboratorio clinico que
presta servicio de ensayos de laboratorio en las areas de Quimica, Coagulacion,
Serologia, Hematologia, Uroanalisis, Coproanalisis, Pruebas Especiales,
Microbiologia y Electroforesis, que permitan cubrir las necesidades de
diagnostico de la comunidad en general y del Centro Clinico Familia,

organizacion a la cual presta servicio desde el afio 2.000.

Mision del Laboratorio Clinico Angi

La finalidad del Laboratorio Clinico Angi es ofrecerle a la comunidad de
Ciudad Guayana, servicios especiales de andlisis clinicos como apoyo al
diagndstico médico, utilizando para ello, equipos de medicion y ensayo, técnicas y

herramientas de calidad en la obtencién de resultados relevantes clinicamente.



Vision del Laboratorio Clinico Angi

Ser el Laboratorio Clinico de referencia del oriente del pais, con alto
rendimiento y reconocida calidad, garantizando nuestra sustentabilidad vy

permanencia en el tiempo

Antecedentes de la Investigacion

En 2008, Lopez y Llamosa publicaron los resultados de un estudio sobre
el estado de los equipos de medicion de los centros hospitalarios del
Departamento de Risaralda en Colombia, en el que se pudo detectar que uno de
los problemas que ponen en peligro la garantia de calidad en los servicios de salud
es la inexistencia del servicio de calibracién y ensayos de los equipos de
medicién. El citado estudio incluyd aspectos de trazabilidad y seguridad de los
equipos de medicion, capacitacion del personal y actividades de mantenimiento
entre otras. Las debilidades encontradas permitieron establecer que las entidades
sanitarias de la region estudiada no poseian una vision global del problema de la

tecnologia médica y su conexion con la prestacion de los servicios de salud.

En un estudio realizado en el Laboratorio de Bioquimica Clinica del
Hospital Govind Ballabh Pant en la ciudad de Delhi en India, cuyo objetivo fue
describir la frecuencia de los errores en los ensayos de laboratorio, se obtuvo que
los errores relacionados con los sistemas de medicién representan el 3,8% de los
errores presentes, y estan relacionados a problemas inherentes a las técnicas de
medicion e inapropiada conservacion de los reactivos utilizados en los procesos
de medida. En el mismo estudio el 1% de los errores presentes correspondia a

pérdida de la calibracion de los instrumentos de medida. (Goswami et als, 2.010)



En el afio 2007 como parte del Trabajo Especial de Grado “Desarrollo de
un Plan para la Implementacion de un Sistema de Gestion de las Mediciones para
el Laboratorio de Andlisis de Semillas de CVG PROFORCA Bajo la Norma ISO
10012:2003” realizado como requisito parcial para optar por el titulo de
Especialista en Sistemas de la Calidad, se elabord y aplicd un instrumento en
forma de lista de verificacion de la norma de referencia, cuyos resultados
evidenciaron que en el laboratorio objeto de estudio no existe cumplimiento de los
requisitos de la norma, por lo tanto, no se gestionan las mediciones. (Cortez,
2007)

Dentro del Plan de Implementacion generado en el citado trabajo especial
de grado, destaca la propuesta de la creacion de una Unidad de Gestion de las
mediciones, asi como el nombramiento de un responsable de la Funcion
Metrologica dentro de la Alta Direccion de la Compafiia, el tiempo estimado para

la implementacion fue de 13 meses. (Cortez, 2007)

Fundamentos Teoricos

Los fundamentos te6ricos que sustentan al presente proyecto de
investigacion forman parte del ambito de los servicios de Laboratorio Clinico y
de los Sistemas de Gestion de las mediciones, destacando en este Gltimo los

aspectos de validacion y trazabilidad metroldgica.

Laboratorio Clinico

Para fundamentar los aspectos relevantes de la definicion y conformacion

basica de los Laboratorios Clinicos se tomaran las descripciones de la norma



COVENIN - I1SO 15189:2007, y las de Fernandez y Mazziota (2005) en su texto
de Gestidn de la Calidad en el Laboratorio Clinico.

En la norma COVENIN — ISO 15189:2007 se realiza la siguiente
definicién de laboratorio clinico:

Laboratorio para el andlisis de materiales bioldgicos,
microbiologicos,  inmunoldgicos, quimicos, hematoldgicos,
biofisicos, citoldgicos, patoldgicos, u otros anlisis de materiales
derivados del cuerpo humano para propdsitos de suministrar
informacion para el diagnostico, prevencion y tratamiento de
enfermedades en, o la evaluacion de la salud de, los seres humanos
y los cuales pueden suministrar un servicio de consultoria que
cubra todos los aspectos de la investigacién en el laboratorio
incluyendo la interpretacion de resultados y consulta sobre alguna

investigacion apropiada adicional (3. Términos y definiciones).

Para llevar a cabo sus funciones los laboratorios clinicos estructuran sus
procedimientos en tres fases: pre analitica, analitica y post analitica. La fase pre
analitica comprende desde el planteamiento de la seleccion de los examenes a
prescribir hasta el proceso analitico. Los procedimientos pre analisis incluyen la
solicitud para el anélisis, preparacién del paciente, obtencién de la muestra
primaria, y el transporte hacia y dentro del laboratorio (COVENIN - 1SO 15189,
2007, p.4; Fernadndez y Mazziota, 2005, p. 25).

La fase analitica comprende desde la llegada de la muestra apropiada y
lista para su analisis al puesto analitico, hasta la validacion técnico-estadistica de
los resultados analiticos y su registro apropiado. Los procesos siguientes al
andlisis de las muestras constituyen la fase post analitica que incluye la revision

sistematica, formato e interpretacion, autorizacion para liberar, reportar y
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transmitir los resultados, y almacenamiento de las muestras de los analisis
(COVENIN - ISO 15189, 2007, p.4; Fernandez y Mazziota, 2005, p.25).

Sistema de Gestidn de las Mediciones

Los requisitos de la norma COVENIN I1SO 10012:2003 se utilizaran como
fundamento tedrico para el entendimiento de los Sistemas de Gestion de las
Mediciones que constituye el concepto central del presente proyecto de
investigacion. Dos aspectos relevantes dentro de los procesos de medicion se
describiran con detalles en este apartado: validacién de los procesos de medicion
y trazabilidad metroldgica. Para su descripcion su utilizardn los fundamentos
tedricos de los articulos cientificos de los autores Gella, F. (2003); Ho, B. (2004)

y Terré, A. (2009), publicados en revistas del area de Quimica Clinica.

Un Sistema de Gestion de las Mediciones se define como un “conjunto de
elementos interrelacionados, 0 que interactian, necesarios para lograr la
confirmacion metroldgica y el control continuo de los procesos de medicion
(COVENIN-ISO 10012:2003, 3.1 sistema de gestion de las mediciones). “Los
métodos utilizados por el Sistema de Gestion de las Mediciones van desde la
verificacion del equipo béasico hasta la aplicacion de técnicas estadisticas en el
control del proceso de medicion”. (COVENIN-1SO 10012:2003, Introduccion).

En la norma COVENIN-ISO 1012:2003 se establece lo siguiente acerca de

los requisitos metrologicos:

El sistema de gestién de las mediciones debe asegurarse de que se
satisfacen los requisitos metrolégicos especificados. Los requisitos
metrologicos especificados se derivan de los requisitos para el

producto [establecidos por el cliente, la organizacion, leyes o
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reglamentos]. Estos requisitos son necesarios tanto para el equipo de
medicién como para los procesos de medicion. Los requisitos pueden
estar expresados como un error maximo permitido, incertidumbre
permitida, limites de medicion, estabilidad, resolucion, condiciones

ambientales o habilidades del operador (4. Requisitos generales).

Una vez determinados los requisitos metrologicos se debe asegurar la
conformidad de estos con las caracteristicas metroldgicas de los equipos de
medicion, esto se logra a través de la Confirmacién Metroldgica. “Esta
generalmente incluye la calibracion y verificacion, cualquier ajuste o reparacion
necesario, y la subsiguiente recalibracion, asi como cualquier sellado y etiquetado
requerido” (COVENIN ISO 10012:2003, 3.5 confirmacion metroldgica).

Validacion de los Procesos de Medicion

Los laboratorios clinicos deben validar sus procedimientos antes de ser
utilizados para medir magnitudes en las muestras de los pacientes, con objeto de
confirmar que son adecuados para las finalidades previstas. La validacion de los
procedimientos de medida es un requisito de las normas que pueden utilizarse

para implantar un sistema de gestion de la calidad (Gella, 2003, p. 33).

La validacion de las caracteristicas metrologicas de un procedimiento de
medida es la confirmacion mediante el suministro de evidencia objetiva de que el
procedimiento de medida cumple los requisitos metrologicos del laboratorio
clinico para la medicion de muestras de pacientes. Esta debe realizarse cuando se
implanta el procedimiento de medida y cada vez que se modifica de tal forma que

puedan verse afectadas sus caracteristicas metrolégicas (Gella, 2003, p. 34).
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Trazabilidad Metroldgica en el Laboratorio Clinico

Dentro del Sistema de Gestion de las Mediciones se debe asegurar que
todos los resultados de medicion sean trazables a las unidades de medida del
Sistema Internacional (SI), en tal sentido la norma COVENIN- ISO 10012:2003

establece:

La trazabilidad a las unidades del SI debe lograrse por referencia a
un patrén primario apropiado o a una constante natural, cuyo valor
se conozca en términos de las unidades Sl pertinentes y esté
recomendado por la Conferencia General de Pesas y Medidas vy el
Comité Internacional de Pesas y Medidas. Los materiales de
referencia certificados pueden considerarse patrones de referencia
(7.3.2 Trazabilidad).

Los resultados de los laboratorios clinicos también pueden ser trazables a
procedimientos de medida de referencia, en el caso de que no sean disponibles
patrones o materiales de referencia para un tipo de analito en particular. En este
sentido el Bureau Internacional de Pesos y Medidas (BIPM) en acuerdo con la
Federacion Internacional de Quimica Clinica y Laboratorios de Medicina (IFCC,
siglas en ingles) estableci6 el Comité Conjunto sobre Trazabilidad en
Laboratorios de Medicina (JCTLM, siglas en ingles). Este comité se encarga de
establecer los Materiales de referencia certificados a ser reconocidos
internacionalmente para proveer valores trazables al Sistema Internacional de
Unidades (Ho, 2004, p. 3)

Para asegurar esto es importante conocer las cadenas de trazabilidad, que
no es mas que una serie de comparaciones que se establecen en forma de una
jerarquia descendente desde la referencia metrolégicamente mas elevada, hasta el

resultado de la muestra del paciente. Existen diferentes responsabilidades que se
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reparten entre distintas entidades a lo largo de la cadena. La magnitud que se mide
y sus unidades las define la Oficina Internacional de Pesos y Medidas. Los
procedimientos de medida y calibradores primarios y secundarios son preparados
por organizaciones de aceptacion internacional relacionadas con la metrologia o la
normalizacion. Los procedimientos de medida y calibradores comerciales son
responsabilidad del fabricante de productos para diagnostico in vitro. Finalmente,
los resultados obtenidos en las muestras de pacientes, son responsabilidad del
laboratorio clinico (Gella, 2005, p. 475).

La responsabilidad de los laboratorios clinicos sobre la trazabilidad
metrologica comienza en la adquisicién y uso de calibradores comerciales con
trazabilidad metroldgica demostrada al Sistema Internacional de Unidades (SI),
cuando éstos existen, y la aplicacion de sus procedimientos de medicion de rutina
con competencia técnica para la emision de los resultados de los pacientes (Terrés,
2009, p. 29).

Fundamentos Juridicos

En la Constitucion de la Republica Bolivariana de Venezuela en el
TITULO VII, relacionados a los Derechos Econémicos se establece en el articulo
117 el derecho de todas las personas 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.

La Ley del Sistema Venezolano para la Calidad del 2002 en su articulo 6
se refiere a la obligatoriedad de las personas naturales o juridicas, publicas o
privadas, de proporcionar bienes y prestar servicios de calidad, los cuales deben

cumplir con las reglamentaciones técnicas que a tal efecto se dicten.
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En la citada ley del Articulo 44 al 52 se establece la organizacion y
competencia del Subsistema de Metrologia el cual tiene como objetivo
fundamental garantizar la confiabilidad de las mediciones para contribuir a
obtener productos y servicios de calidad, todo esto a traves del desarrollo de una

infraestructura metroldgica adecuada.

La Ley de Metrologia del afio 2007 en su Articulo 87 se refiere a que “los
laboratorios oficiales o privados, que se dediquen a la realizacion de pruebas,
ensayos y mediciones cientificas, investigaciones medicas e industriales, o de
cualquier otra indole metroldgica, seran responsables de la veracidad de los

resultados que emitan”.

Definicion de Términos Basicos

A continuacion se definiran los términos bésicos que conforman la
estructura tedrica y orientan el sentido del presente proyecto de investigacion
facilitando asi, la organizacion y sistematizacion de los datos, permitiendo la

relacion entre los fendmenos estudiados (Balestrini, 2006, p. 107).

Calibracion

Operacion que bajo condiciones especificadas establece, en una
primera etapa, una relacion entre los valores y sus incertidumbres
de medida asociadas obtenidas a partir de los patrones de medida, y
las correspondientes indicaciones con sus incertidumbres asociadas

y, en una segunda etapa, utiliza esta informacion para establecer
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una relacién que permita obtener un resultado de medida a partir de
una indicacion. (VIM, 2008, p28)

Caracteristica Metroldgica

“Caracteristica identificable que puede influir en los resultados de la
medicion” (COVENIN- ISO 10012:2003, p. 2).

Ensayo

“Operacion técnica que consiste en la determinacion de una 0 mas
caracteristicas de un producto, proceso o servicio, siguiendo un procedimiento

especifico” (Ley del Sistema Venezolano para la Calidad, 2002, p. 8).

Equipo de medicion

“Instrumento de medicion, software, patrén de medida, material de
referencia o aparato auxiliar, 0 una combinacién de éstos, necesario para llevar a
cabo un proceso de medicion” (COVENIN ISO 10012:2003, p. 2).

Funcion Metroldgica

“Funcion con responsabilidades administrativas y técnicas para definir e
implementar el Sistema de Gestion de las Mediciones” (COVENIN ISO 10012:
2003, p. 2).
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Incertidumbre de medida

“Parametro que caracteriza la dispersion de valores atribuidos al

mensurando, basado en la informacion utilizada” (VIM, 2008, p. 25).

Metrologia

“La Metrologia es la ciencia de la medida que comprende los aspectos
tedricos y practicos que se refieren a las mediciones, cualesquiera que sean sus
incertidumbres, y en cualquier campo cientifico o tecnoldgico en que esta tenga
lugar” (Ley de Metrologia, 2007).

Proceso de medicion

“Conjunto de operaciones, descritas de forma especifica, utilizadas en la
ejecucion de mediciones particulares segiin un método dado” (Gella, 2005, p.
474).

Trazabilidad Metroldgica

“Es la propiedad del resultado de una medicion de tal manera que pueda
ser relacionada, por medio de una cadena ininterrumpida de comparaciones, con
referencias determinadas, generalmente patrones nacionales o internacionales”
(Terrés, 2009, p. 28).
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11l. MARCO METODOLOGICO

Tipo de Investigacion

Dado que el objetivo general de la investigacion es disefiar un Sistema de
Gestion de las Mediciones para el Laboratorio Clinico Angi, ésta se enmarcd en la
modalidad de Proyecto Factible. Este tipo de estudios estan orientados a
proporcionar respuestas o soluciones a problemas planteados en una determinada
realidad organizacional o social. En este sentido, la delimitacién de la propuesta
final paso inicialmente por la realizacion de un diagndstico de la situacion
existente en los procesos de la fase analitica del Laboratorio Clinico Angi, y la
determinacion de las necesidades del hecho estudiado, para formular el modelo
operativo en funcién de las demandas de la realidad abordada (Balestrini, 2006, p.
8).

Disefio de la Investigacion

Considerando la metodologia utilizada para obtener los datos, el disefio de
la investigacion a realizar es No experimental, De Campo y Transversal. Es No
experimental ya que la investigacién se realiz6 sin manipular deliberadamente las
variables, observando y describiendo los procesos tal cual y como se dan en su
contexto natural para después analizarlos. De campo, ya que se realizd el
seguimiento de los procesos a través de la consulta de fuentes vivas y
documentales directamente relacionadas con el objeto estudiado. Y se considera

Transversal, pues se recolectaron los datos en un solo momento, en un tiempo
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unico, teniendo como propdsito describir las variables y analizar su incidencia e

interrelacién en un momento dado (Hernandez et al., 2003, p. 270).

Operacionalizacion de la Variables

Para la operacionalizacion de las variables que se extraen de los objetivos
especificos de la investigacion, se utilizd el siguiente procedimiento: (a)
definicion nominal de la variable a medir; (b) definicion real: enumeracion de sus
dimensiones y (c) Definicion operacional: seleccion de indicadores (Balestrini,
2006, p. 113).

Hernandez et al en el 2003 establecen la importancia de la definicion de las

variables de la investigacion, exponiendo las siguientes razones:

1. Permite homologar el significado de los términos inmersos en ellas.

2. Asegura que las variables puedan ser medidas, evaluadas, inducidas e
inferidas,

3. Facilita la comparacion de la investigacion planteada con aquellas cuya
definicién es similar a la nuestra,

4. Permite evaluar mas adecuadamente los resultados de la investigacion.
(pp. 169-170)

En la Tabla N° 1 se muestra la operacionalizacién de las variables de los
objetivos especificos, a través de la definicion nominal, real y operacional de las

mismas.
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Poblacion y Muestra.

En cuanto al estrato de fuentes vivas, en esta investigacion la poblacion
total estuvo constituida por los 17 trabajadores de las areas analiticas del
Laboratorio Clinico Angi (14 Bioanalistas y 3 Asistentes de Laboratorios). Para
la aplicacion de las entrevistas y de los cuestionarios, se consideré el tipo de
muestra no probabilistica opinistica eligiendo a 3 Bioanalistas que se

desempefian como titulares de las areas analiticas del Laboratorio, estos son:

e Bioanalista Titular Area de Bioquimica
e Bioanalista Titular Area de Pruebas Especiales.

e Coordinador de Laboratorio

Para la evaluacion de los aspectos metroldgicos de los equipos de
medicion se revisaron  las caracteristicas metroldgicas de todos los
instrumentos de medida de cada area analitica, mientras que del estrato
documental asociado, se seleccion6 un inserto de reactivos de cada marca

comercial utilizada.

Como se indic6 anteriormente, el tipo de muestra en los diferentes
estratos a estudiar es no Probabilistica ya que, como lo indica Hernandez, et al
en su texto de metodologia de la Investigacion del 2003, la eleccion de los
elementos no depende de la probabilidad, sino de causas relacionadas con las
caracteristicas de la investigacion o que desea el investigador. Aqui la eleccion
de la muestra depende del proceso de toma decisiones de los investigadores. De
igual manera, como lo expresa el citado autor la muestra en el estrato de fuentes
vivas, fue opinistica, ya que se necesita la opinion de sujetos expertos en el

tema para generar conclusiones mas precisas.
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Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

Para la recoleccion de datos se emplearon las siguientes técnicas e

instrumento de recoleccion de datos:

Observacion directa no participativa y entrevista directa semi
estructurada a la muestra seleccionada para obtener datos acerca de
la distribucidn de las areas analiticas, caracteristicas metrol6gicas y
fundamentos de los equipos de medicion.

Entrevista directa estructurada utilizando como instrumento de
recoleccion de datos el cuestionario modificado de la Norma UNE
66180:2008. Este cuestionario es una herramienta disefiada para
evaluar el estado del Sistema de Gestion de las Mediciones de una
organizacion, obteniéndose tras su aplicacion una valoracion del
nivel de madurez, asi como la identificacion de puntos fuertes y
areas de mejoras. (UNE 66180, 2008, p. 59)

Analisis de contenido de la bibliografia asociada a los aspectos
metroldgicos de las metodologias de los equipos de medicion del
Laboratorio Clinico Angi, realizando la revision por muestreo de los

insertos de reactivos y manuales de procedimientos.
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IV. PRESENTACION Y ANALISIS DE LOS DATOS

Presentacion de los datos

La presentacion de los datos en este trabajo especial de grado sigue la
misma secuencia de los objetivos especificos de la investigacién. En este
capitulo, se presentan los datos relacionados con los dos primeros objetivos
especificos. Los datos concernientes al tercer objetivo especifico, que consiste
en la elaboracion de la propuesta para el desarrollo de un sistema de gestion de
las mediciones en el Laboratorio Clinico Angi, se presentan en detalle en el

capitulo V.

Resultado de la evaluacion de los procesos de medicidn en el Laboratorio

Clinico Angi

La evaluacién de los procesos de medicion del Laboratorio Clinico Angi
se realizd aplicando el cuestionario de la Norma UNE 66180:2008 la cual
contiene los requisitos contenidos en la Norma 1SO 10012:2003. Para la

aplicacion del cuestionario se utilizo el procedimiento siguiente:
1. Identificacion de las evidencias existentes

2. Valoracion de los resultados de cada pregunta del cuestionario
(puntuacién del 1 al 5), contrastando las evidencias obtenidas con los
criterios de evaluacién establecidos. Los criterios de evaluacion se

detallan en los anexos 1 al 5.

3. Obtencion de la puntuacién de la evaluacion por apartado de la norma

de referencia
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4. Obtencidn de la puntuacion de la evaluacion completa del sistema de

gestion de las mediciones

Con la puntuacion global obtenida se alcanza una vision general del

nivel de madurez de los procesos de medicion y el grado de aplicacion de los

requisitos de la norma de referencia. En el grafico 1 se muestran los resultados

de la evaluacion por apartado, lo cual permite evidenciar los puntos fuertes y las

oportunidades de mejora para el establecimiento de la propuesta del sistema de

gestion de las mediciones.

Gréfico 1. Resultados de la evaluacion del sistema de gestion de las

mediciones del Laboratorio Clinico Angi.
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Los aspectos que mostraron una mayor puntuacion en la evaluacion
fueron los relativos a recursos de informacion (2,8 puntos), proveedores
externos (2,4 puntos) y recursos humanos (2,3 puntos). Los procesos que
conforman estos aspectos ya se encuentran desarrollados en el sistema de

gestion de la calidad que se estd implementando en la organizacion.

Los aspectos referentes a la revision por la direccion, objetivos de la
calidad, funcién metrologica e incertidumbre de la medicion y trazabilidad
obtuvieron la puntuacion mas baja (1 punto). En la planificacion estratégica de
la organizacion no se han incorporado aspectos inherentes a la asignacion
formal de la funcién metrolégica y el establecimiento de la incertidumbre y

trazabilidad de las mediciones realizadas en el laboratorio.

La puntuacién global para la organizacion fue de 1,7 resultado que
segun los criterios de interpretacion de la norma de referencia, no puede

garantizarse que exista un verdadero sistema de gestion de las mediciones.
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Resultados del establecimiento del mapa de procesos de la fase analitica del
Laboratorio Clinico Angi.

Para el establecimiento del mapa de procesos del area analitica
Laboratorio Clinico Angi se utiliz6 la metodologia de implementacion del
enfoque basado en procesos, descrito en el documento de orientacion ISO/TC
176 (2003). Segun esta metodologia la identificacién de los procesos de una

organizacion se compone de la siguiente secuencia de pasos:

+ Definicion del propdsito de la organizacion
» Definicidn de las politicas y objetivos de la organizacion
» Determinacion de los proceso de la organizacion

» Determinacion de la secuencia de los procesos

Debido a que la organizacion ya tiene definido un mapa de procesos
global (Ver anexo 6), el desarrollo de esta metodologia no se aplicara a toda la
organizacion, sino a las areas de Quimica y Pruebas Especiales del area
analitica del laboratorio, y los procesos estratégicos de gestion y de soporte que

interactUan directamente con ellas.

Definicion del proposito de la fase analitica del Laboratorio Clinico

Angi

De la mision del Laboratorio Clinico Angi se extrae el proposito de la
organizacion que es realizar a la comunidad de Ciudad Guayana analisis
clinicos como apoyo al diagndstico medico. Los procesos de la fase analitica
tienen como finalidad realizar mediciones de diversas magnitudes en las
muestras bioldgicas apropiadas para la obtencion de resultados analiticos que

posteriormente son validados y registrados apropiadamente. La informacion
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generada en esta fase es la entrada para la fase post analitica que se encarga de
preparar esta informacion para ser entregada como informe o resultado de

laboratorio a los clientes de la organizacion.

De lo anteriormente expuesto se extraen dos tipos de clientes: el cliente
externo del que establece los requisitos para la realizacion de los analisis y el
cliente interno, que son los procesos de la fase post analitica, que reciben como
elementos de entrada, la informacion generada por los procesos de anélisis para
la realizacion del informe final del laboratorio. Este informe de resultados sera
entregado al cliente externo, y debe cumplir los requisitos especificados para
cada examen en particular. La definicion de los clientes del Laboratorio Clinico

Angi y sus requisitos se muestran en la tabla 2.

Es importante resaltar que existen requisitos implicitos para los analisis
de laboratorio que aunque no son exigidos ni conocidos por los clientes, el
laboratorio debe considerarlos dentro de la definicion de los procesos de
medicion. Estos requisitos metroldgicos son trazabilidad de la medicion,
linealidad del método, limite de cuantificacion, error total permitido, sesgo
permitido, efectos de magnitudes de influencia, incertidumbre de medida entre
otras.
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Tabla 2. Definicion de clientes del Laboratorio Clinico Angi y sus

requisitos.

Tipo de cliente

Definicion de clientes

Definicién de requisitos

Clientes
externos

Pacientes

Confiabilidad de resultados
Oportunidad de resultados

Calidad de servicio

Personal Médico

Confiabilidad de resultados
Oportunidad de resultados
Claridad en informe de resultado
Sensibilidad de medicion adecuada

Especificidad de medicion adecuada

Centro Clinico Familia

Confiabilidad de resultados
Oportunidad de resultados
Claridad en informe de resultado

Facturacién adecuada

Laboratorio referidos

Confiabilidad de resultados
Oportunidad de resultados

Claridad en informe de resultado
Sensibilidad de medicion adecuada
Especificidad de medicion adecuada

Metodologia de medicién adecuada

Cliente interno

Procesos de la fase post
analitica

Claridad de resultado
Oportunidad de resultados

Precision en resultados
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Definicion de las politicas y objetivos de la organizacion

Politica de la Calidad del Laboratorio Clinico Angi

El Laboratorio Clinico Angi es una organizacion dedicada a la
realizacion de analisis de Laboratorio Clinico, a través de un
servicio integral que permita ofrecer resultados confiables y
oportunos que impacten en las decisiones médicas, garantizando la
satisfaccion de los clientes mediante la implementacion de un
Sistema de Gestion de la Calidad, apoyado por el uso de tecnologia
de punta, y comprometidos con la Bioseguridad y el mejoramiento
continuo de nuestro personal y procesos. (Manual de la Calidad del
Laboratorio Clinico Angi, 2012, p. 16)

Obijetivos de la Calidad del Laboratorio Clinico Angi

e Satisfacer en un 100% las necesidades de los pacientes.
e Eliminar la emisién de resultados de laboratorio erréneos.

e Disminuir el porcentaje de resultados de laboratorio emitidos fuera

del tiempo establecido.
e Estandarizar los procesos dentro del Laboratorio.

e Desarrollar e implementar un programa de aseguramiento de la
Calidad.
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e Mejorar continuamente la eficiencia del Sistema de Gestion de la
Calidad.

o Fortalecer el recurso humano mediante la planificacion de
actividades formativas. (Manual de la Calidad del Laboratorio
Clinico Angi, 2012, p. 16)

Determinacion de los procesos de realizacion de la fase analitica del

Laboratorio Clinico Angi.

Dentro de la fase analitica del Laboratorio Clinico Angi se identifican
tres tipos procesos de realizacion: (a) proceso de calibracion o ajuste de
pruebas, (b) proceso de control de calidad diario y (c) proceso de medicion de
magnitudes en muestras bioldgicas. A continuacion se describen las diferentes
actividades que se desarrollan dentro de cada unos de los procesos analiticos,

asi como las entradas y resultados de los mismos.

Proceso de calibracién de pruebas analiticas

Entradas del proceso: material de calibracion, método de calibracion,

método de ensayo, insumos, reactivos, instrumento de medicion.

Actividades dentro del proceso:
e Programacion de la calibracion o ajuste
e Procesamiento del material de calibracién o ajuste

e Verificacion y validacion de los resultados de la calibracién o ajuste

Resultados del proceso: ensayo calibrado o ajustado, resultado de

calibracion o ajuste.
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Proceso de control de calidad diario

Entradas: material de control, método de ensayo, insumos, reactivos,

instrumento de medicién.

Actividades dentro del proceso:
e Preparacion del material de control
e Procesamiento de material de control
e Andlisis e interpretacion de los resultados del material de control

e Acciones correctivas

Resultados del proceso: resultado de control de calidad diario, ensayo

controlado

Proceso de medicion de magnitudes en muestras bioldgicas

Entradas: muestras bioldgicas, orden de trabajo, método de ensayo,

insumos, reactivos, instrumento de medicion.

Actividades dentro del proceso:
e Determinacion de las pruebas a realizar
e Programacion de las pruebas en al autoanalizador
e Medicion de las magnitudes
e Célculo de resultados (si aplica)
e Transcripcion de resultados

e Revision sistematica y validacion

Resultados: resultado de medicién
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Una vez identificados los procesos de realizacion de la fase analitica, se

procede a identificar los procesos de gestion y de soporte que interactlan

directamente con aquellos. En la tabla 3 se muestran los procesos estratégicos

de gestidn y de soporte definidos por el Laboratorio Clinico Angi, asi como los

resultados de dichos procesos que son elementos de entradas para los procesos

de realizacion.

soporte del Laboratorio Clinico Angi.

Tabla 3. Identificacion de los procesos estratégicos de gestion y de

TIPO DE PROCESOS

RESULTADOS

Procesos

estratégicos de

gestion

Desarrollo de politicas y

objetivos

-Politica de la calidad

-Objetivos de la calidad

Planificacidn estratégica

-Planes de posicionamiento y

desarrollo

Estandarizacioén

-Procesos analiticos estandarizados
-Documentacién normalizada de

trabajo

Procesos de soporte

Procesos de gestion de

recursos humanos

-Definicion de competencias
-Programas de formacion semestral

-Politicas de motivacion al personal

Procesos de compra Yy

almacén de insumos

-Insumos disponibles en el éarea

analitica

Procesos de mantenimiento

-Infraestructura adecuada

-Condiciones ambientales Optimas

Procesos de gestion de

sistemas de informacion

-Dispositivos de medicion
operativos
-Dispositivos de medicion

interconectados
-Sistema informatico de gestién de

laboratorio operativo.
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Determinacion de la secuencia de los procesos

En los laboratorios clinicos los elementos de entrada de los procesos de

analisis son los resultados de los procesos pre analiticos. De igual manera, los

resultados de los procesos de la fase analitica son los elementos de entrada de

los procesos post analiticos. Esta interaccion se muestra en la figura 1 en la cual

se representan los procesos de prestacion del servicio (procesos de realizacion)

del Laboratorio Clinico Angi extraidos del mapa de procesos global establecido

en la organizacion.

Figura 1. Interaccion de los procesos de las fases pre analisis,

analisis y post analisis del Laboratorio Clinico Angi.

L5 A

PROCESOS DE PRESTACION DEL SERVICIO

Pre analisis

-Recepcion de
paciente

-Toma de
Espécimen

-Transporte,
Conservaciony

Preparacion de
Muestras

Analisis
-Programacion
-Revision de
Calibracion

-Control de
Equipos

-Ensayos
analiticos

Post analisis
-Revision
sistematica
- Validacion
~Transcripcion

-Archivo

ST T

Los resultados de los procesos estratégicos de gestion y de soporte de la

organizacion, que se describen en la tabla 3, interactian con los procesos

analiticos permitiendo el desarrollo de los mismos hacia la obtencién de los

resultados planificados. El desarrollo de la secuencia de los procesos descritos y

sus interacciones se muestra a través de diagramas de blogues y diagramas de

flujo que conforman el mapa de procesos de la fase analitica del Laboratorio

Clinico Angi, que se muestra en la figura 2.
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Figura 2. Mapa de procesos de la Fase Analitica del Laboratorio

inico Angi.
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CAPITULO V. LA PROPUESTA

En el presente capitulo se desarrolla la propuesta para el desarrollo de
un sistema de gestion de las mediciones en el Laboratorio Clinico Angi, dando
asi respuesta al tercer objetivo especifico del presente trabajo especial de grado.

En relacion a la estructura de los proyectos factibles Dubs, 2002 sefiala:

El proyecto factible se desarrolla a través de las siguientes
etapas: el diagnostico de las necesidades, el cual puede basarse
en una investigacion de campo 0 en una investigacion
documental, planteamiento y fundamentacion tedrica de la
propuesta; el procedimiento metodoldgico, las actividades y
recursos necesarios para su ejecucion y el andlisis de viabilidad

o factibilidad del proyecto. (p. 6).

Considerando esta estructuracion metodoldgica, los primeros tres
aspectos se desarrollaron en los capitulos I al IV ya que “el proyecto factible
conforma un proceso de planificacion en el cual la investigacion es una etapa,
que le proporciona informacion para sustentar la propuesta” (Dubs, 2002, p.7),
la cual serd desarrollada en el presente capitulo, en el cual se estableceran el
objetivo, justificacion, alcance, la formulacién y el analisis de factibilidad de la
propuesta.

Objetivo de la propuesta
La propuesta tiene como finalidad desarrollar los elementos de un

modelo de sistema de gestion de las mediciones para el Laboratorio Clinico
Angi, basado en la Norma COVENIN ISO 10012:2003, a fin de garantizar el
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cumplimiento de los requisitos metroldgicos de los procesos de medicion

desarrollados en esta organizacion.

Justificacion de la propuesta

La propuesta para la disefio de un sistema de gestion de las mediciones
para el Laboratorio Clinico Angi se fundamenta en los resultados obtenidos de
la evaluacion de los procesos de medicion utilizando el instrumento que se
correlaciona con la norma COVENIN I1SO 10012:2003. Esto permite poder
desarrollar los aspectos que conforman el sistema de gestion de las mediciones
propuesto con correspondencia a los requisitos de la norma de referencia
permitiendo asi, obtener un modelo coherente con la realidad organizacional y

acorde con las exigencias de la gestion metroldgica actual.

Considerando los resultados obtenidos de la evaluacion, la propuesta
hara énfasis en los aspectos referentes a la revision por la direccion, objetivos
de la calidad, funcién metrolégica e incertidumbre de la medicién y

trazabilidad, los cuales obtuvieron la puntuacion mas baja.

De igual manera, la informacion generada del levantamiento de los
procesos de la fase analitica del laboratorio, es tomada como guia para asegurar
que la formulacion de la propuesta se adapte a las necesidades de los procesos
de medicion y su interrelacion, permitiendo asi, una implementacién mas
efectiva del sistema de gestion de las mediciones propuesto. La implementacion
de la propuesta permitira al laboratorio minimizar el riesgo de la generacion de
resultados incorrectos y facilitara la mejora de la efectividad de los procesos de
medicion, favoreciendo a su vez el desarrollo de los programas de

aseguramiento de la calidad.
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El desarrollo de esta propuesta, teniendo como base una evaluacion en
de la unidad organizativa donde se requiere implementar, podrad aportar datos
que apoyen el establecimiento formal de sistemas de gestion de las mediciones
en los laboratorios clinicos, con la finalidad de satisfacer los requisitos
metroldgicos de los clientes y garantizar la confiablidad de los resultados
emitidos

Alcance de la propuesta

La propuesta se centra en la formulacion de actividades, mecanismos,
procesos, documentacion y organizacién que permitan el desarrollo de un
sistema de gestién de las mediciones de las magnitudes fisicas, quimicas y
bioldgicas de los procedimientos de la fase analitica del Laboratorio Clinico
Angi, especificamente de las areas de Quimica y Pruebas Especiales, tomando
en cuenta los procesos de apoyo y conduccion que interactian directamente con
dichos procedimientos. El alcance de la propuesta serd la formulacion y el
andlisis de factibilidad de la misma, ya que la evaluacién, aprobacion e
implementacidn estara a cargo de la direccion del Laboratorio Clinico Angi.

Formulacién de la propuesta

En esta fase se establece el desarrollo del sistema de gestion de las
mediciones que se propone implementar, mediante la revision de los requisitos
aplicables de la norma de referencia. En este sentido, se propondran las
actividades, mecanismos, procesos, documentacion y organizacién mas idéneos

para el cumplimiento de dichos requisitos.
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Responsabilidad de la direccion

La responsabilidad de la alta direccion del Laboratorio Clinico Angi
debe reflejarse en el establecimiento de una funcion metrologica formal,
respaldar el enfoque al cliente en el desarrollo de los procesos de medicidn, la
formulacion de objetivos de la calidad para el sistema de gestion de las
mediciones y en el compromiso de realizar revisiones periodicas del sistema de

gestion de las mediciones del laboratorio.

Funcién metroldgica

La funcion metrologica propuesta para el laboratorio Clinico Angi
incluye a la Direccion del Laboratorio, el Coordinador del Laboratorio y a los
Bioanalistas titulares de las areas analiticas de Quimica y Pruebas Especiales.
La Direccion del Laboratorio Clinico Angi debe incluir dentro de su asignacion
presupuestaria la concesion de recursos para establecer y mantener la funcién

metroldgica en la organizacion.

La responsabilidad administrativa para definir, documentar e
implementar el sistema de gestion de las mediciones estard en manos del
coordinador del Laboratorio Clinico Angi, quien en la actualidad se encarga de
coordinar el recurso humano y tecnoldgico del mismo. La implementacion de
las actividades especificas que conforman los procesos de confirmacion
metroldgica estara bajo la responsabilidad de los Bioanalistas titulares de las

areas analiticas de Quimica y Pruebas Especiales.

Enfoque al cliente

El desarrollo de los procesos de medicion dentro del laboratorio, asi

como, las actividades de confirmacion metrologica debe orientarse a la
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satisfaccion de los requisitos de medicion de los clientes. En este sentido, se
proponen tres actividades para enfocar el sistema de gestion de las mediciones
hacia el cliente:
1. Determinar a través de entrevistas y encuestas los requisitos de
medicion del personal médico que son clientes del Laboratorio
Clinico Angi. Estos deben expresarse como requisitos metrologicos,
entre los que tenemos: error maximo permitido, sensibilidad de
medida, especificidad de medida e incertidumbre méaxima permitida.
2. Definir los procesos de medicion dentro de las &reas analiticas con la
finalidad de que se puedan cumplir los requisitos metroldgicos
previamente establecidos.
3. Dirigir el programa de control de calidad interno hacia la
verificacion del cumplimiento de los requisitos metrolégicos

especificados.

Objetivos de la calidad para el sistema de gestion de las mediciones

La direccidon de Laboratorio debe definir y establecer objetivos de la
calidad medibles para el sistema de gestion de las mediciones. Se propone que
estos objetivos sean en la medida de lo posible, complementarios con aquellos
del sistema de gestion de la calidad. En la tabla 4 se muestra una propuesta de
objetivos de la calidad para el sistema de gestion de las mediciones, asi como,
su complementariedad con los objetivos de la calidad globales de la

organizacion.
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Tabla 4. Objetivos de la calidad propuestos para el sistema de

gestion de las mediciones del Laboratorio Clinico Angi.

OBJETIVOS DE LA CALIDAD DE
LA ORGANIZACION

OBJETIVOS DE LA CALIDAD
PROPUESTOS PARA EL SISTEMA
DE GESTION DE LAS MEDICIONES

Satisfacer en un 100% las necesidades de

los pacientes.

Satisfacer en un 100% los requisitos

metrologicos  establecidos para los

clientes.

Disminuir el porcentaje de resultados de
laboratorio emitidos fuera del tiempo
establecido.

Disminuir el tiempo de inoperatividad de

los instrumentos de medicion.

Eliminar la emision de resultados de

laboratorio erréneos.

Eliminar la generacion de resultados de

medicion no conformes

Estandarizar los procesos dentro del

laboratorio.

Estandarizar los procesos de medicion de

la fase analitica del laboratorio

Desarrollar e implementar un programa

de aseguramiento de la Calidad.

Implementar un programa de
confirmacion metroldgica en todos los

procesos de medicién del laboratorio

Mejorar continuamente la eficiencia del

sistema de gestion de la calidad.

Mejorar continuamente la eficiencia del

sistema de gestion de las mediciones

Fortalecer el recurso humano mediante la

planificacion de actividades formativas

Cumplir con los planes de formacion para
la operacion de los equipos de medicion

del laboratorio
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Revision por la direccion

La alta direccion del Laboratorio Clinico Angi debe establecer el
compromiso de realizar revisiones planificadas del sistema de gestion de las
mediciones de la organizacion para la mejora continua del mismo. La
informacion para la revision debe incluir los informes sobre el desempefio de
los equipos de medicidn, resultados de las actividades de la confirmacion
metroldgica, resultados de encuestas de satisfaccion de requisitos de clientes y
resultados de auditorias que tengan como criterio la norma COVENIN ISO
10012:2003.

Gestion de los recursos

Recursos humanos

Responsabilidades del personal

En las descripciones de cargo del personal de Bioanalistas la
organizacion establece la responsabilidad para la realizacién y registros de las
calibraciones de los métodos de ensayo, la verificacion del equipo de medicion
a través de la realizacion del control de calidad diario, asi como, el
mantenimiento preventivo adecuado de los diversos instrumentos de medida
utilizados. La funcién metroldgica de la organizacién debera asumir la
vigilancia de las responsabilidades individuales establecidas para cada uno de
los operados de los equipos de medicion.
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Competencia y formacién

La funcion metrologica debe participar en la elaboracion de los planes
de formacion semestrales que realiza el laboratorio, para ello se propone
realizar una reevaluacion de las competencias descritas en la descripcion de
cargo teniendo en cuenta la incorporacion de habilidades, destrezas y
conocimientos que permiten el desarrollo adecuado de las actividades de

confirmacion metroldgica y de los procesos de medicion.

Recursos de informacién

Procedimientos

El contenido de los procedimientos normalizados de trabajo del
laboratorio clinico Angi abarca la descripcion de los procesos de medicién
desde la calibracion hasta el control estadistico utilizando los materiales de
control adecuados. En el area de Quimica el procedimiento normalizado tiene
como alcance 7 ensayos analiticos de un total de 49, por lo que se debera

ampliar el alcance de los procedimientos de medicion documentados.

En el area de Pruebas Especiales la realizacion de los procesos de
medicion se realiza siguiendo las indicaciones y manuales realizados por los
fabricantes de los dispositivos de medida, por lo que se considera importante,

realizar los procedimientos normalizados de trabajo de esta area analitica.
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Reqistros

Se propone que el sistema de gestion de mediciones mantenga los

siguientes registros:
e Resultados de calibracién o ajustes de pruebas analiticas.
e Resultados de control de calidad diario.
¢ Informes de comparacion interlaboratorio

e Registros de mantenimiento de instrumentos de medicion realizados por

el operador

¢ Registros de mantenimiento de instrumentos de medicién realizados por

el proveedor.

e Registros de calibracion metrolégica de instrumentos de medicion

realizados por el usuario o por el proveedor.

e Registros de inventarios de reactivos utilizados en los procesos de

medicion, material de calibracién y material de control.

e Registros de no conformidades y acciones correctivas de resultados de

control.
e Registros de errores y alarmas de instrumentos de medicion.

e Registros de acciones correctivas y preventivas frente a no

conformidades.

e Registros de formacion y adiestramiento del personal autorizado para el

manejo de los equipos de medicion.

e Registros de condiciones ambientales de influencia.
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La estructura y tiempos de retencién de los registros mencionados
deberén estar definidos en el control de documentos de laboratorio y deben

considerarse los requisitos de clientes, legales y reglamentarios.

Identificacién

Los instrumentos de medicién del &rea de quimica y pruebas especiales
deben ser identificados como parte del sistema de gestion de las mediciones,
esta identificacion deberia incluir. codigo Unico, estado de calibracion o
verificacion metroldgica, area a cual pertenece y teléfonos de contacto de los

asesores técnicos y cientificos de los mismos.

Los reactivos que forman parte del sistema de medicion deberan estar
identificados claramente con fecha de recepcion en el laboratorio e inicio de
utilizacion. La informacion de nimero y fecha de caducidad debe mantenerse

legible durante el uso.

Recursos materiales

Equipo de medicion

En el disefio del sistema de gestion de las mediciones se considera

equipo de medicion a los siguientes elementos:
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e [nstrumento de medicion.

e Software para el manejo de instrumento de medida y de célculos de
resultados.

e Material de referencia para la calibracion.

e Material de referencia para el control de la veracidad

Los instrumentos de medicion de las areas analiticas de Quimica y
Pruebas Especiales que forman parte del sistema de gestion de las mediciones
propuesto se encuentran definidos en la tabla 5, en la que se especifican el

principio de medicion utilizado y el uso previsto.

La funcion metroldgica debera vigilar que los equipos de medicion sean
utilizados bajo las condiciones ambientales idoneas para su funcionamiento, por
lo que estas deben medirse en intervalos definidos. Los instrumentos de medida
utilizados para registrar las variables ambientales de influencia también deberan

incluirse en el sistema de gestion de las mediciones.
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Tabla 5. Equipos de medicion dentro del sistema de gestion de las

mediciones del Laboratorio Clinico Angi.

EQUIPO DE PRINCIPIO DE USO PREVISTO
MEDICION MEDICION
Architect Espectrofotometria Medicion de metabolitos,

c4000. Abbott

Inmunonefelometria

Potenciometria

enzimas, electrolitos y proteinas

en liquidos biologicos.

Bio Stat Espectrofotometria Medicion de metabolitos vy
enzimas en liquidos bioldgicos.

DT 10. Biorad | Cromatografia liquida de | Medicion de porcentaje de

alta presion. hemoglobina glicosilada.

Liaison. Medicion de hormonas,

Diasorin Quimioluminiscencia marcadores tumorales, perfiles
inmunolégicos

Access. Medicion de hormonas,

Beckman Quimioluminiscencia marcadores tumorales, perfiles

Coulter inmunoldgicos.

Minividas. Fluorescencia ligada a | Medicion de hormonas,

Biomerieux enzima marcadores tumorales, perfiles

inmunolégicos.
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Medio ambiente

En general se recomienda que se sigan las condiciones ambientales
establecidas por los fabricantes de los equipos de medicion para el correcto
funcionamiento y conservacion de los mismos. Dentro del programa de
mantenimiento preventivo para cada area analitica debe incluirse la revision de

los aspectos medio ambientales de influencia.

Los aspectos medio ambientales que se consideran influyentes en los
equipos de medicién utilizados en las areas analiticas de Quimica y Pruebas
Especiales son las siguientes: temperatura, voltaje eléctrico y control del polvo.
La temperatura del laboratorio debe ser monitoreada constantemente por los
operadores de los equipos de medicién cualquier variacion del intervalo
permitido deberd ser reportado a la funcién metroldgica para realizar la revision
y correccidon necesaria. Las neveras utilizadas para almacenar los materiales
para la calibracion y para el control de la veracidad, asi como, los reactivos de
trabajo también deberan ser monitoreadas en relacién a la variable temperatura.
Los termdmetros ambientales deben ser calibrados periédicamente e incluidos

dentro del sistema de gestion de las mediciones.

El voltaje eléctrico debe ser monitoreado periédicamente por el servicio
de mantenimiento del laboratorio. En los casos que sean necesarios los
instrumentos de medicion deberan poseer reguladores de voltaje eléctrico, asi
como, sistema de alimentacion eléctrica. Estos dispositivos seran revisados

periddicamente para garantizar la idoneidad de su funcionamiento.
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Los Bioanalistas titulares de area y operadores son los responsables del
reporte y seguimiento de la variable temperatura ambiental en las areas
analiticas, asi como, reportar cualquier variacion a la funcion metrologica. Por
su parte, la funcion metrologica tendra la responsabilidad de realizar los
contactos con las compafiias de mantenimiento a quienes competan el
monitoreo, mantenimiento o reparacion necesaria, para restablecer la idoneidad
de la variable alterada. No deberan realizarse procesos de medicion hasta tanto

no se restablezcan las condiciones medio ambientales necesarias.

Proveedores Externos

El laboratorio Clinico Angi realiza evaluacion anual de sus proveedores
para realizar la lista de proveedores aprobada. La funcion metroldgica debera
participar en estas evaluaciones para garantizar que sean considerados el
cumplimiento de los requisitos de medicion de productos y servicios ofertados.
Debe realizarse el registro de los reactivos, material de calibracion y material
de control que cumpla con los requisitos metroldgicos determinados, y
seleccionar a los proveedores que sean capaces de ofertar dichos productos.
Cuando el laboratorio requiera contratar un servicio de calibracion de
dispositivos de medida debera evaluar la capacidad técnica del proveedor del

mismo.
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Confirmacion metroldgica

Se propone el siguiente disefio para el desarrollo de las actividades que
forman parte del proceso de confirmacion metroldgica en el Laboratorio Clinico

Angi.

Figura 3. Procesos de Confirmacién metrolégica para el

Laboratorio ClinicoAngi

PROCESO DE CONFIRMACION METROLOGICA

CALIBRACION

Conservacion del material de calibracion
*  Proceso de calibrocicn

*  Resultodo de calibracion

%  Curvos y foctores de calibracion

* Informe de calibrocién

<

Progroma de control de calidad interno

Conservacion del maoteriol control de lo
veracidod

Proceso de control de colidod

Resultodo de control de calidod

Criterios de oceptacion y iimites de aceptacion

£ 52 cumiplen
los requisitos?

MO

5l

PROCESAMIENTO DE
MUESTRAS BIOLOGICAS

U

RESULTADOS AL CLIEMNTE

AJUSTE @ REPARTACION
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Los procesos de calibracion y verificacion metrologica del equipo de
medicién para el area de Quimica ya estdn definidos, estandarizados vy
documentados en el Procedimiento Normalizado de Trabajo del Area de
Quimica, sin embargo, el alcance del este procedimiento no incluye todas las
mediciones analiticas realizadas en el area, se recomienda ampliar este alcance
progresivamente. En el area de Pruebas Especiales los procesos de calibracion y

verificacion metroldgica deben ser documentados por la organizacion.

Calibracion

El Bioanalista titular y operadores de cada area analitica deben ser los
responsables de la correcta calibracion del equipo de medicién antes de ser
verificado y utilizados para cualquier proceso de medida, asi como, conservar
los registros necesarios para respaldar la realizacion de la confirmacién

metroldgica.

El material de calibracion a utilizar serd el recomendado por el
fabricante y este se conservard segun las indicaciones del mismo. La
recalibracién o ajuste de la calibracion se realizard cuando el proceso de
verificacion indique un comportamiento fuero de los limites de control o
criterios de aceptacion establecidos, o cuando lo exija el intervalo de
calibracion establecido por el fabricante para cada prueba en particular. De
igual manera, la calibracion se debe realizar luego de alguna reparacion o

cambio importante de algin componente del equipo de medicion.
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Verificacién metroldgica

La verificacion de la calibracion se realiza a través del programa de
control de calidad interno con el uso material de control de tercera opinion
certificado, o de primera opinion del fabricante del sistema de medicion. Los
datos originados del proceso de control son utilizados para la obtencion de los
coeficientes de variacion (precision analitica), sesgo (error sistematico) con los
cuales el laboratorio debe calcular el error total de cada una de las pruebas del
area de Quimica y Pruebas Especiales, para lo cual se debe elegir el error
méaximo permitido. Se recomienda utilizar los objetivos analiticos basados en el
Estado actual de la tecnologia, extrayendo la informacién de los resultados de la

comparacion interlaboratorio.

En general el intervalo de la verificacion serda como minimo el mismo
del intervalo de la calibracion. En el &rea de quimica, la verificacion
metroldgica se realizara diariamente para todas las pruebas, a excepcion de los
ensayos inmunoserolégicos de Complemento e Inmunoglobulinas, en los cuales
se realizara semanalmente. En el area de Pruebas Especiales la verificacion

metroldgica se realizard semanalmente para todos los analisis.

El Bioanalista titular y operadores de cada area analitica deben ser los
responsables de la realizacion de la verificacion metroldgica de cada equipo de
medicion en el intervalo establecido, asi como, conservar los registros
necesarios para respaldar la realizacién de la confirmacion metroldgica. La
funcién metroldgica tendrd como finalidad revisar los datos mensuales de
desempefio de cada prueba y realizar la comparacion con los objetivos

analiticos establecidos.
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El laboratorio debera realizar la revision de las caracteristicas
metroldgicas de los equipos de medicion en relacion a los andlisis de que
dispone y establecer si estos son apropiados para el uso previsto, un formato
como el que se muestra en la figura 4 puede ser utilizado para registrar dicha

informacion.

Control de ajustes del equipo

Los ajustes de los dispositivos de medicion de las areas de Quimica y
Pruebas Especiales deben ser realizados por el personal de servicio técnico de la
compafiia proveedora del sistema de medicion respectivo. Algunos ajustes
podran ser realizados por los Bioanalistas titulares de las &reas analiticas previa
induccion y asesoria técnica del personal autorizado, convirtiéndose asi, en el
personal responsable por el laboratorio de dichos ajustes. Las programaciones
del software de los equipos de medicién no podran ser ajustadas por los
operadores sin previa autorizacion de los asesores cientificos o de aplicaciones
de la compafiia proveedora respectiva. La funcion metrologica debe definir las
responsabilidades y el personal autorizado para los ajustes de los equipos de

medicidn.
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Figura 4. Ejemplo de formato propuesto para el registro de las
caracteristicas metroldgicas de los analisis de laboratorio

IE |  FoORCMADL
| ARAEATEE 1 NG ANGI Fecha de ﬂnrﬂtﬁ!iiﬂﬂ: 12-08-2012

|Fed13 de llenado;

CARACTERISTICAS METROLOGICAS ¥ CONFIRMACION METROLOG ICA
DE ANALSIS DE LARORATORIO

Area Analitica: Quimica

Analisis; &lhcemia

CARACTERISTICAS ANALITICAS

Metodologia: &lucesa Oxidasa

Principio de medidan: Espectrofe fometria
Reactivo: &lucose, Abbott
Instruments de mediadn: Architect ¢ 4000 Abboit

Semsibilidad analitica: 5 mqg"m
Linealidad: 00 mg/al

CALIBRACION

Calibrador: Muw'ticonstituent calibradar Q. Abbott
Intervalo de mlibracidn recomendado:; 30 dias

N? calibradaores: 2

N de mediciones por calibrador, 2

VERIFICACION METROLOGICA

Material de contral:  Liphocheck Assaved Chemistry Niveles 1 y 2. Biorad

Limites de Control
Mivel | 7255 - 85 92 mo/df Intervalo de control:  DJame
Mivel Il 261,16 - 275 .36 mgsdl
Mivel NI Mo aplica

Sesgo Precision (CV) Error total

Dbt enida Permitida Dbt enida Permitida Dbtemida Permitico

Mivel | Mivel | Mivel |
Mivel Il Mivel 11 MNivel Il
Mivel 1l Miwvel 11 Mivel 111

Responsable;

Observadones

Copia controlada
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Proceso de medicion

La medicion de magnitudes en muestras biologicas constituyen los
procesos medulares del Laboratorio Clinico Angi, por esta razon, la
organizacion debe asegurarse de desarrollar, realizar y documentar los procesos
de medicidn para asegurarse de se cumplan los requisitos establecidos por los

clientes y por el sistema de gestion de las mediciones.

Desarrollo de los procesos de medicion

Para el desarrollo de los procesos de medicion se propone que el

Laboratorio Clinico Angi realice las siguientes actividades:

e Determinacion de los requisitos de medicién de los clientes para los
diferentes andlisis a realizar. Expresar los requisitos determinados en

caracteristicas metrologicas.

e Elegir el método de medicion que posee las caracteristicas de medicién
mas apropiadas para cada analisis. Se recomienda que se seleccione en
la medida de lo posible la metodologia de referencia para un analisis en
particular, o bien aquella cuya desempefio haya sido comparado

ampliamente con la metodologia de referencia.

e Definir el equipo de medicién mas apropiado que permita cumplir con

los requisitos de medicién establecidos.

e Identificar las actividades dentro de cada proceso de medicion.
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Establecer los puntos de control de acuerdo con la importancia de cada

proceso de medicion en la calidad del resultado analitico.

Para cada proceso de medicion deben identificarse las caracteristicas de
desempefio especificas y cuantificarlas. Establecer limites de desempefio
para estas caracteristicas teniendo en cuenta los requisitos metroldgicos

para cada prueba.

Disefiar cuando sea aplicable experimentos de validacion de las

caracteristicas metroldgicas de los procesos de medicion.

Establecer las habilidades y calificaciones requeridas por los

Bioanalistas responsables de los procesos de medicion.

Identificar las magnitudes ambientales de influencia y disefar
estrategias de control adecuadas.

Realizacién de los procesos de medicién

En el laboratorio se llevan a cabo en conjunto y de forma

interrelacionada diversos procesos de medicién de magnitudes en muestras

bioldgicas, a nivel operativo lo importante es asegurarse de que dichos procesos

se realicen bajo condiciones controladas. Por esta razén la funcién metroldgica

del laboratorio deberia definir las condiciones a controlar para cada proceso de

medicion, estas deberian contemplar al menos:

Utilizacion de equipos de medicion bajo confirmacion metroldgica.

Aplicacion de procesos de medicion validados. Si el laboratorio no tiene
capacidad de validar un método en particular, deberia asegurarse de
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elegir aquellos que posean informacion de validacién amplia por parte
del fabricante del equipo de medicion.

Desarrollo de la documentaciéon de la mayoria de los procedimientos

analiticos para asegurar la normalizacién de los mismos.

Cumplimiento de los programas de mantenimiento de las condiciones
ambientales de influencia: temperatura, control del polvo y voltaje

eléctrico.

Formacién adecuada de los Bioanalistas y Asistentes de Laboratorio en
las competencias relativas a la realizacion de los procesos de medicion y

su control adecuado.

Incertidumbre de la medicion

En la actualidad en el Laboratorio Clinico Angi no se ha estimado la

incertidumbre de ningun proceso de medicion, lo cual es un aspecto importante

para la expresion de los resultados en un sistema de gestion de las mediciones

formal. Se propone la metodologia general descrita en el documento Guia para

estimar la incertidumbre de medida (Schmidt y Lazos, 2004) la cual puede

resumirse en la aplicacion de los siguientes pasos:

1.

2.

3.

Definicion del analito (mensurando) para el cual se estimard la

incertidumbre de medida, destacando las magnitudes de influencia.

Elegir el modelo de evaluacion de la incertidumbre de medida, segin la

naturaleza del analito y del método de medicion.

Definicion del principio, método y procedimiento de medicion del

mensurando.

57



4. ldentificar las fuentes de incertidumbre para el analito a estudiar, estas

pueden incluir:

e Incertidumbre de medida del patrén o material de calibracion
utilizado. Esta es definida por el fabricante del material de

calibracién y/o el sistema de medicion.

e Precision del método de medicion expresada como coeficiente de
variacion. Esto obtenido con el uso de material de control de la
veracidad certificado analizado bajo un programa de control de

calidad normalizado.
e Caracteristicas metroldgicas del instrumento de medicién utilizado.

5. Cuantificar la variabilidad de cada fuente de incertidumbre determinada

y asociarle una distribucién.

6. Cuantificar la incertidumbre estandar de todas las fuentes de

variabilidad mencionadas anteriormente.

7. Cuantificar la incertidumbre estandar combinada y expandida.

La incertidumbre de medicion estimada debera registrarse en el informe
de calibracion del equipo de medicion; documentarse cualquier omisién de
fuentes de variabilidad y justificarse la exclusion de analisis de laboratorio en la
estimacion de dicha incertidumbre y si aplica, expresarse en el informe de

resultado del laboratorio.

58



Trazabilidad de las mediciones

El Laboratorio Clinico Angi tiene la responsabilidad de garantizar la
trazabilidad de los resultados de los procesos de medicién de magnitudes en
muestras biologicas de los analisis realizados, en este sentido, dicha
responsabilidad puede traducirse en el cumplimiento de los siguientes aspectos,
que son adaptados de la Guia de trazabilidad metrolégica de los valores

asignados a los calibradores y material de control empleados por el laboratorio

clinico (CENAM, 2009):

Adquisicién y uso de materiales de calibracion comerciales
con trazabilidad metrologica demostrada al Sistema
Internacional de Unidades, si éstos existen.

Aplicacion de procedimientos de medicion, para la emision de
resultados de los pacientes, con desempefio técnico

comparable a los procedimientos de medicién de referencia.

Realizar una solicitud por escrito a los fabricantes de los
materiales de calibracion y de control de la veracidad, de la
evidencia documental de la trazabilidad de los valores
asignados a estos materiales. Si la evidencia demuestra que
los fabricantes no garantizan la trazabilidad, exigir el
cumplimiento de la misma a través del uso de materiales de

referencia yo metodologias de referencia.

Documentar, en forma de tabla o de diagrama, la trazabilidad
metrologica de las mediciones que se realizan en el
laboratorio a partir de la informacion contenida en los

documentos de los materiales de calibracién, materiales de
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control de la veracidad y la informacion facilitada por los
fabricantes. (p. 30).

En la figura 5 se muestra el formato propuesto para la documentacion
de la trazabilidad, donde se evidencian los elementos que son importantes
considerar, a saber: materiales de referencia, procedimientos de medicion y

calibradores del fabricante y comerciales.

La cadena de trazabilidad metrologica de la medicién, debe
identificar la jerarquia de la calibracion descendiente en
direccion opuesta, es decir, desde la referencia metroldgica de
mas alta jerarquia hasta el resultado del usuario final. Cada nivel
de la cadena de trazabilidad debe corresponder a un
procedimiento de medicion con el respectivo sistema de
medicion o un patron de medicion, siendo este dltimo un
material de referencia que funciona como calibrador. (CENAM,
2009, p.16)
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Figura 5. Ejemplo de formato propuesto para el registro de la

trazabilidad metroldgica en el Laboratorio Clinico Angi.

(o
LABORATORO CLINICD ANGI ITCI'MB 1__

Fecha de aprobacidn: 12-08-2012

[l’-echa de llenado:  12-08-2012

CADENA DE TRAZABILIDAD METROLOGICA PARA EL ANALISIS: GLUCOSA

MATERIAL PROCEDIMIENTO RESPONSABILIDAD
DE IMPLEMENTACION

Procedimiento de medicon de referencia: MST: Inst¥uto Naconal de
IDMS: Espectrofofomalria de masa de esténdarnss i lecnoogis
dilucion da isofopo (NMIST, sgles en ingids)

Mananal de rederencia: é__’_,,./

NIST 186-12186+

N \ Procedimenta de medicon seleoacoady
por el fabncante:
Laboralorio ded Fabrcanie

No suministrado

Caibeador de trabag del T

mnm. /

No surminvsirado

Progedimiento de medicon de ruling del
fabocarte.
No sumnisirado Laboratorio ded Fabricanie

Caibrador comercial producido
por el fabricanl:
Muticonstituents Calbvafor

Procedimisnto de medicion de ruting dal
laboratono:

Espacirofofomalria. Architect c4000
Metodo: Hexoquinasa

Laberatodo Cinico Angi

Cople Controksda
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Anélisis y mejora del sistema de gestion de las mediciones

La informacion que permita el andlisis y la subsecuente mejora del
sistema de gestion de las mediciones se debe fundamentar en el desarrollo de

los siguientes elementos:

e Medicion de la satisfaccion de los requerimientos metrolégicos de los

clientes.
e Auditorias del sistema de gestion de las mediciones.

e Tratamiento de no conformidades relacionadas con los procesos y

equipos de medicion.

e Aplicacion de acciones correctivas y preventivas adecuadas.

Para la medicién de la satisfaccion del cumplimiento de los requisitos
metrologicos se propone realizar encuestas de satisfaccion de dichos requisitos
a los médicos clientes del laboratorio, que son quienes reciben en forma final
los resultados de las mediciones. Esta medicion deberia realizarse en dos

aspectos:

1. Considerar el impacto de los resultados de laboratorio clinico en
los procesos de salud y enfermedad de los pacientes a quienes

corresponden.

2. Evaluar del contenido del informe de resultados de laboratorio
clinico en cuanto a la expresion de forma explicita de los

requisitos de medicion relevantes segun el andlisis realizado.
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El Laboratorio Clinico Angi en su procedimiento general para el
desarrollo de auditorias internas, establece una frecuencia semestral para la
realizacion de las mismas, se propone incluir dentro del programa anual,
auditorias especificas de aspectos del sistema de gestion de las mediciones. La
metodologia para el desarrollo de las mismas estaria definida el en

procedimiento general mencionado anteriormente.

En la actualidad el tratamiento de las no conformidades detectadas en el
laboratorio se rigen por el procedimiento general para el tratamiento de las no
conformidades, acciones correctivas y preventivas, mediante el cual se
establece el registro de las no conformidades, accion correctora y plan de
accion a realizar para resolver la no conformidad. Derivado de la aplicacion del
andlisis de causas se aplicara la accion correctiva especifica para la causa raiz

detectada.

Dentro de este aspecto es importante destacar que cuando se detecta un
proceso de mediciébn no conforme este debe detenerse y los resultados
productos de este proceso no deben validarse hasta que el mismo pueda
controlarse. Debe comunicarse a los clientes involucrados la reprogramacion de
la emision de resultados. El laboratorio debe definir las acciones correctoras
para cada caso en particular a fin de hacer mas efectivo la reanudacion de los
proceso de medicion y realizar el proceso de confirmacion metroldgica cuando
aquel este conforme y antes de reanudar el la medicion de magnitudes en

muestras de pacientes.

Cuando se trate de un equipo de medicién no conforme debe aplicarse

las mismas acciones mencionadas anteriormente, destacando la identificacion
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del equipo para que este no puede ser utilizado hasta ser reparado y que haya
sido aplicado el proceso de confirmacion metroldgica respectivo.

En base a la informacion obtenida de los resultados de auditorias,
seguimiento de no conformidades, aplicacion de andlisis de causas, revisiones
del sistema de gestion de las mediciones, entre otras, la funcién metroldgica
deberd realizar las acciones para eliminar las causas potenciales de no
conformidades para los procesos de medicién y de confirmacion metroldgica.
En la actualidad no existe en la organizacion un procedimiento que describa de
forma explicita el desarrollo de estrategias de acciones preventivas. En la norma
COVENIN-ISO 10012:2003 se establecen los aspectos que debe definir una

organizacion para el desarrollo de acciones preventivas adecuadas:
1. “Determinar las no conformidades potenciales y sus causas,

2. Evaluar la necesidad de acciones para prevenir la ocurrencia de

no conformidades,
3. Determinar e implementar la accion necesaria,
4. Registrar los resultados de la accion tomada, y

5. Revisar la accion preventiva tomada”. (p.16)

Analisis de factibilidad de la propuesta

La propuesta para el desarrollo de un sistema de gestion de las

mediciones para el Laboratorio Clinico Angi es factible debido a:
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Existe la necesidad en la organizacion de la implementacion de un

sistema de gestion de las mediciones.

La alta direccion de la organizacién mantiene el compromiso de apoyar
todos los programas o medidas orientadas a la satisfaccion de los
requisitos de los clientes. El sistema de gestion de las mediciones
propuesto busca satisfacer los requisitos metrologicos de los diferentes
clientes en relacion a los diferentes andlisis de laboratorio realizados.

La alta direccién de la organizacion mantiene el compromiso de apoyar
las actividades formativas destinadas a garantizar las competencias del
personal del laboratorio. La implementacion y mantenimiento de un
sistema de gestion de las mediciones requiere el desarrollo de
competencias en el personal de Bioanalistas inherentes a los procesos de

confirmacion metroldgica.

El equipamiento tecnoldgico de las areas analiticas de quimica y
pruebas especiales poseen caracteristicas de desempefio que facilitan la

estandarizacion de los procesos de medicion realizados.

El Laboratorio Clinico Angi ha iniciado la estandarizacion y
documentacién de los procesos de las areas analiticas lo que facilita el
entendimiento de los mismos y la identificacion de las caracteristicas
metroldgicas de los equipos de medicion utilizados en ellos.

El costo inherente a los procesos de confirmacion metroldgica
(calibracién y confirmacion) ya forma parte de los costos fijos de la

organizacion.

El Laboratorio Clinico Angi participa en un programa de comparacion
interlaboratorio donde se incluye la mayor parte de los analisis de las
dos éareas analiticas bajo el alcance de la propuesta, por lo que existen
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datos de desempefio importantes para el evaluar el comportamiento de
los procesos de medicion.

El personal de Bioanalistas domina a nivel operativo los equipos de
medicién de las areas analiticas de quimica y pruebas especiales del
laboratorio, asi como, cumplen formalmente los mantenimientos

preventivos y la vigilancia de las condiciones ambientales de influencia.
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CONCLUSIONES Y RECOMEDACIONES

Conclusiones

Se aplico el cuestionario de la Norma UNE 66180:2008 la cual contiene
los requisitos contenidos en la Norma ISO 10012:2003, para realizar la
evaluacion de los procesos de medicion del Laboratorio Clinico Angi, se
obtuvo como resultado que los requisitos de la norma de referencia se aplican
parcialmente y no existe en la organizacion un verdadero sistema de gestion de

las mediciones.

Los aspectos que mostraron mejor desempefio en la evaluacién son
aquellos que estan mas desarrollados en el sistema de gestion de la calidad que
se estd implementando en la organizacion: recursos de informacion, recursos
humanos y proveedores. Estos elementos también son claves para llevar a cabo
los procesos de realizacién de los analisis del laboratorio, por lo que, son
también aquellos en los que se ha invertido mayor esfuerzo en normalizar y

controlar.

En contraste, los aspectos relacionados con la planeacién estratégica de
los procesos de medicion como lo son: determinacion de objetivos de la calidad
para el sistema de gestion de las mediciones, revision de la direccion y
asignacién de una funcion metroldgica formal mostraron la puntuacién mas
baja. Esto puede deberse a que la concepcion de los procesos de medicion es

que éstos solo dependen de factores operativos de la fase de andlisis y no son
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establecidas directrices desde la alta gerencia que impacten directamente en la
conduccion de dichos procesos.

Ningldn proceso de medicién en el laboratorio Clinico Angi tiene
determinado la incertidumbre de medida y la trazabilidad metroldgica, aspectos
que no solo son parte importante de un sistema de gestion de las mediciones,
sino, que también son requisitos en la norma ISO 15189:2007 sobre la
competencia de Laboratorios clinicos. Esto se debe a la complejidad inherente
al proceso de estimacion de incertidumbre de media, asi como, la informacion
incompleta sobre la trazabilidad de los materiales de calibracién y control de la

veracidad que otorgan los fabricantes de dichos materiales.

Se realizo el levantamiento de los procesos dentro de la fase analitica
del Laboratorio Clinico Angi, partiendo desde la definicion de los requisitos
metroldgicos de cada uno de los clientes. Se logrd identificar tres tipos de
procesos principales: procesos de calibracién de los métodos, procesos de
medicion de magnitudes y proceso de control de calidad. Estos tienen como
salida principal un resultado de medicion, el cual es la entrada para los procesos
de la fase post analitica, donde se generara el informe de laboratorio que sera
entregado al cliente. Estos aspectos son representados en el mapa de procesos

de la fase analitica que se propone.

La formulacion de la propuesta para el disefio de un sistema de gestion
de las mediciones se realiz6 tomando como entradas los resultados de la
evaluacion de los procesos de medicion, teniendo como referencia la norma
COVENIN ISO 10012:2003, asi como la informacion generada del
levantamiento del mapa de procesos de la fase analitica. La propuesta asi
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obtenida utiliza los puntos fuertes detectados en la evaluacién y en la

estructuracion de los procesos de medicion, y hace énfasis en el desarrollo de

los aspectos débiles e inexistentes que son importantes para un gestion

metrologica eficiente. Se reconocieron aspectos organizacionales, tecnologicos

y de recursos humanos y de informacion que hacen factible el desarrollo y la

posterior implementacién del sistema de gestion de las mediciones propuesto.

Recomendaciones

Para favorecer la implementacion del sistema de gestion de las

mediciones disefiado para el Laboratorio Clinico Angi, se realizan las siguientes

recomendaciones:

Evaluar la propuesta para el disefio del sistema de gestion de las
mediciones para el Laboratorio Clinico Angi en funcion de su
factibilidad econémica, metodoldgica, organizativa y tecnolégica.

Resaltar el apoyo de la alta gerencia al responsable de la funcion
metrologica a establecer, asi como, el compromiso de sostener el

sistema de gestion de las mediciones a implementar.

Incluir a corto plazo dentro del programa de formacion para el personal
de Bioanalistas aspectos que permitan lograr las competencias
necesarias para llevar a cabo efectivamente los procesos de
confirmacion metroldgica, estimacion de incertidumbre de medida y

trazabilidad de las mediciones.
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Realizar la determinacion de los requisitos metroldgicos de los clientes
del laboratorio y expresarlos como caracteristicas metrolégicas en los
procesos de medida, ya que estos constituyen el punto de partida para la
gestion de los procesos de medicion.

Realizar la planificacion de la integracion del sistema de gestion de las
mediciones con el sistema de gestion de la calidad de la organizacion,
con la finalidad de que no se generen procesos paralelos que conlleven a
la consecucion de los mismos objetivos, o para los cuales se inviertan

los mismos recursos.

Realizar la asignacion de actividades tanto de la funcién metroldgica
como de los Bioanalistas, permitiendo la disponibilidad de tiempo para
la realizacién de las actividades inherentes al desarrollo y posterior
implementacion del sistema de gestion de las mediciones en el

Laboratorio Clinico Angi.

Elaborar un plan de formacion para el equipo que conformara la funcion
metrologica con la finalidad de obtener las calificaciones pertinentes
que permitan asegurar la implementacion del sistema de gestion de

mediciones propuesto.
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ANEXO 1. CRITERIOS DE EVALUACION: NIVEL DE MADUREZ 1Y

SUS ATRIBUTOS.

Nivel de Madurez 1. Sin aproximacion formal

Atributos del Nivel de Madurez

Enfoque

Existen evidencias de que la actividad o proceso se realiza
Existen algunas evidencias de que la actividad o proceso

se esta realizando de forma sistematica

Despliegue

La actividad o proceso se encuentra implantada en menos

del 25% de su alcance

Resultados

Existen pocas evidencias que se midan los resultados de la
actividad o proceso.

Los datos existentes muestran que los resultados de la
actividad o procesos son en muchos casos impredecibles o

no son consecuencia del enfoque

Mejora

Las acciones de mejora se basan en tratamientos
inmediatos de las incidencias detectadas, sin que se

encuentre una actividad planificada de mejora

Fuente: modificado de la Norma UNE 66180:2008.
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ANEXO 2. CRITERIOS DE EVALUACION: NIVEL DE MADUREZ 2 Y

SUS ATRIBUTOS.

Nivel de Madurez 2. Aproximacion reactiva

Atributos del Nivel de Madurez

Enfoque

Existen evidencia clara de que la actividad o proceso se
esta realizando de forma sistematica.
Existen evidencias de que la metodologia de la actividad o

proceso esta solidamente fundamentada.

Despliegue

La actividad o proceso se encuentra implantada en

aproximadamente el 50% de su alcance.

Resultados

Se encuentra alguna evidencia de que se miden los
resultados de la actividad o proceso.
Existen evidencias de que los resultados son consecuencia

del enfoque adoptado.

Mejora

Las acciones de mejora se basan el andlisis de las causas
de las incidencias detectadas y en la planificacion de

acciones para eliminar dichas causas.

Fuente: modificado de la Norma UNE 66180:2008.
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ANEXO 3. CRITERIOS DE EVALUACION: NIVEL DE MADUREZ 3 Y

SUS ATRIBUTOS.

Nivel de Madurez 3. Sistema formal estable

Atributos del Nivel de Madurez

Enfoque

Existen evidencia clara de que la metodologia de la
actividad o proceso esta s6lidamente fundamentada.
Las entradas y salidas de la actividad o proceso tiene en
cuenta otras actividades del sistema de gestion de las

mediciones, cuando procede.

Despliegue

La actividad o proceso se encuentra implantada en
aproximadamente el 75% de su alcance.

Resultados

Se miden peridédicamente los resultados de la actividad o
proceso.

La actividad o proceso presenta algunos resultados
favorables en comparacidn con objetivos o resultados

planificados propios

Mejora

Existen evidencias de la adopcion de acciones de mejora
para evitar potenciales incidencias en la actividad o
proceso.

Existe alguna evidencia de que se mida la efectividad de

las acciones de mejora

Fuente: modificado de la Norma UNE 66180:2008.
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ANEXO 4. CRITERIOS DE EVALUACION: NIVEL DE MADUREZ 4 Y
SUS ATRIBUTOS.

Nivel de Madurez 4. Enfasis en la mejora continua

Atributos del Nivel de Madurez

e Laactividad o proceso se encuentra integrada en los
procesos del sistema de gestion de la calidad de la

Enfoque o
organizacion, cuando procede.

e Laactividad o proceso se encuentra alineada con la

politica de la calidad de la organizacion.

Despliegue e Laactividad o proceso se encuentra implantada en todo

su alcance.

e Laactividad o proceso presenta resultados favorables en
comparacion con objetivos o resultados planificados
propios.

Resultados e Existen evidencias de que los resultados de la actividad o

proceso son favorables en comparacion con los del

periodo anterior.

e Existen evidencias de que se utilizan los resultados de la
actividad o proceso y su comparacién con objetivos
propios como fuente de informacion para la mejora.

Mejora e Existe evidencia de que se utilizan los resultados de la
evaluacion del sistema de gestion de las mediciones como
fuente de informacion para la mejora.

e EXxiste evidencias de que se miden las mejoras logradas a

través de los resultados de la actividad o proceso.

Fuente: modificado de la Norma UNE 66180:2008.
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ANEXO 5. CRITERIOS DE EVALUACION: NIVEL DE MADUREZ5Y
SUS ATRIBUTOS.

Nivel de Madurez 5. Desempeiio de “mejor de su clase”

Atributos del Nivel de Madurez

e Laactividad o proceso se encuentra integrada en los
procesos del sistema de gestion global (calidad, medio

Enfoque ] ] o
ambiente y seguridad y salud laboral) de la organizacion,
cuando procede.

e Laactividad o proceso se encuentra alineada con la

politica y estrategia global de la organizacion.

Despliegue e Laactividad o proceso integra en su alcance las
necesidades y expectativas de todos los grupos de intereés,
incluyendo la evaluacion de su comportamiento ambiental

y de los aspectos de seguridad y salud laboral.

e Existe tendencias sostenidas de los resultados de la
actividad o proceso en al menos tres periodos
consecutivos

Resultados e Existen comparaciones externas y estas son favorables en

la mayoria de los resultados de la actividad y proceso.

e Existe evidencias de que los objetivos de mejora de la
actividad o proceso son consecuencias del despliegue de
la politica y estrategia de la organizacion.

Mejora e Los planes de mejora de la actividad o proceso tienen en

cuenta las mejoras préacticas disponibles y los resultados

de las comparaciones externas.
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ANEXO 6. MAPA DE PROCESOS GLOBAL DEL LABORATORIO
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