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La atencion de la salud ha sido de gran importancia para el desarrollo y bienestar
de la sociedad. Ante la creciente complejidad social y los constantes cambios en
las necesidades de las poblaciones, los servicios de atencién de salud deben
adaptarse y experimentar cambios para optimizar y satisfacer las demandas de
calidad que la nueva sociedad impone. Los laboratorios clinicos, como parte
esencial del sistema de salud, tienen como mision satisfacer las necesidades a los
usuarios mediante la realizacién de analisis de muestras de fluidos corporales. En
un laboratorio clinico, la calidad se fundamenta en la realizacion del analisis
adecuado, la emision de un informe preciso y confiable y la satisfaccion de los
requerimientos de los usuarios (pacientes, médicos u otros laboratorios). La
implementacion de un sistema de gestion de calidad en un laboratorio clinico es la
via que lo llevara a ser competitivo y rentable en el tiempo, garantizando la calidad
de los servicios prestados. La Norma ISO 15189: 2007 “Laboratorios Clinicos.
Requisitos Particulares para la Calidad y Competencia”, establece los requisitos
que debe cumplir el laboratorio para demostrar su adecuado sistema de gestion de
calidad y competencia técnica. Esta norma traducida en Venezuela y denominada
COVENIN 1SO 15189: 2007, es el instrumento para la acreditacion de los
laboratorios clinicos en el pais. El propésito de este proyecto es disefiar para un
laboratorio clinico, un sistema documental, para el Sistema de Gestion de la
Calidad fundamentado en los requisitos de la norma COVENIN-ISO 15189:2007,
que sirva como pilar fundamental para la implementacion de un sistema de gestion
de calidad. Para ello se determinaran los requisitos para el sistema de
documentacion referidos en la Norma, se identificaran los procesos claves de la
organizacién objeto de estudio y posteriormente se evaluard el grado de
adecuacion de la documentacion actual del laboratorio, con respecto a los
requisitos de la Norma COVENIN-ISO 15189:2007.

Descriptores: Sistema documental, Norma ISO 15189, laboratorio clinico, calidad.

Vi



INTRODUCCION

Histéricamente la atencion de la salud ha sido de gran importancia para el
desarrollo y bienestar de la sociedad. Desde tiempos remotos se han destinado
lugares para la atencion de las personas enfermas, la creacion de los centros de
salud se remota al Siglo IV D.C., cuando aparecen la primeras estructuras de
hospitales y para el afio 400, se funda cerca de Roma el primer hospital en Italia.

Los servicios de salud surgen como respuesta a las necesidades de las
personas de recibir atencion médica, tanto preventiva como curativa.

Actualmente, ante la creciente complejidad social y los constantes cambios
en las necesidades de las poblaciones, los servicios de atencion de salud deben
adaptarse y experimentar cambios para optimizar y satisfacer las demandas de
calidad que la nueva sociedad impone.

Donabedian, conocido fundador del estudio de la calidad de la atencion a la
salud definié la calidad como:

“Proporcionar al paciente el maximo y mas completo bienestar, después de haber
considerado el balance de las ganancias y pérdidas esperadas, que acompafian el
proceso de atencién en todas sus partes. Esta calidad recoge el pensamiento
técnico de quienes la aplican (médicos, enfermeras, administradores) con su
cosmovision y formacion académica” (Dr. Avedis Donabedian-1984).

De acuerdo con la definicion anterior, la calidad en los servicios de salud es
la caracteristica con que se prestan dichos servicios, determinada por la estructura
y los procesos de atencion a costos sostenibles que deben optimizar el beneficio y

a su vez minimizar los riesgos para la salud del usuario.

Los laboratorios clinicos, como parte esencial del sistema de salud, tienen
como mision satisfacer las necesidades a los usuarios mediante la realizacién de
analisis de muestras de fluidos corporales. Siendo los profesionales del

bioanalisis, quienes suministran al personal médico informacion sobre el estado de
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salud del paciente, a fin de contribuir al diagndstico, prevencion y terapéutica de

las enfermedades.

De acuerdo con la Organizacion de Estandarizacion Internacional (ISO), la
calidad se define como “todas aquellas caracteristicas de los procesos,
actividades, organizaciones o0 personas que sustentan su capacidad de satisfacer
necesidades explicitas e implicitas”. En el caso de un laboratorio clinico, la calidad
se fundamenta en la realizacion del analisis adecuado, la emision de un informe
preciso y confiable y la satisfaccion de los requerimientos de los usuarios
(pacientes, médicos u otros laboratorios).

La implementacién de un sistema de gestion de calidad en un laboratorio
clinico es la via que lo llevard a ser competitivo y rentable en el tiempo,
garantizando la calidad de los servicios prestados.

En funcién a esto, la Organizacion de Estandarizacién Internacional (1SO),
publicé la Norma ISO 15189: 2003 “Laboratorios Clinicos. Requisitos Particulares
para la Calidad y Competencia”, que establece los requisitos que debe cumplir el
laboratorio para demostrar su adecuado sistema de gestibn de calidad vy
competencia técnica. Esta norma traducida en Venezuela y denominada
COVENIN ISO 15189: 2004, es el instrumento para la acreditacion de los
laboratorios clinicos en el pais.

El propdsito de este trabajo fue disefiar un sistema documental para el
Sistema de Gestion de la Calidad de un laboratorio clinico, fundamentado en los
requisitos de la norma COVENIN-ISO 15189:2007, que sirva como pilar

fundamental para la implementacion de un sistema de gestion de calidad.



CAPITULO |
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.6. Contextualizacion y delimitacion del Problema.

Hoy en dia en el campo de los laboratorios clinicos, el entorno exige una
mejora continua, actualizacion de técnicas, equipos y procedimientos, que
permitan ofrecer informacion exacta y oportuna, mediante el andlisis de muestras
biolégicas, contribuyendo asi al diagndstico, prevencién y curacion del paciente.
Es deber de los servicios de laboratorio realizar procesos de analisis con garantia
de calidad, esto constituye un compromiso ético de los profesionales y ademas
implica que los laboratorios de ensayos deben cumplir con ciertos requisitos para
demostrar que poseen un sistema de gestion y son técnicamente competentes y
capaces de generar resultados técnicamente validos, el uso de una norma
internacional facilita el intercambio de informacién y armoniza los procedimientos
interlaboratorios.

Los laboratorios clinicos con el objeto de prestar un mejor servicio y
alcanzar la satisfaccion de sus usuarios, deben establecerse como meta la
implementacion de un sistema de gestidon de la calidad, para ello, hoy en dia existe
la Norma Venezolana COVENIN-ISO 15189:2007, "Laboratorios clinicos:
requisitos particulares para la calidad y la competencia”, que sirve como marco de
referencia para la implementacion del sistema de gestion de calidad en los
laboratorios clinicos.

El presente trabajo de investigacion esta delimitado a los servicios de la red
publica de laboratorios clinicos, los cuales son parte esencial de los servicios de
apoyo diagnéstico.

Para el desarrollo de la presente investigacion se escogio al servicio de
Laboratorio de la Clinica Popular Caricuao como la organizacién objeto de estudio.
La Clinica Popular Caricuao es un establecimiento publico de salud
correspondiente al segundo nivel de atencion, cuenta con capacidad humana y

tecnoldgica para resolver casos médico —quirargicos que no hayan podido ser
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solucionados en el primer nivel (Consultorios Populares). Esta clinica, forma parte

integral del Sistema Publico Nacional de Salud. Est4 conformada por servicios
Diagnéstico y tratamiento especializado, adecuada para prestar un servicio de
calidad, y esta en coordinacion con las otras redes del sistema, siendo su
referencia la puerta de atencion primaria o emergencia y las altas hospitalarias. La
Clinica Popular Caricuao (C.P.C.), esta ubicada en la UD 5 de Caricuao, fue
fundada en el aflo 2004, en instalaciones que pertenecen al Ambulatorio del
I.V.S.S. de Caricuao, desde entonces el personal del 1.V.S.S. y de la C.P.C. han
tenido que coordinar sus funciones y responsabilidades en pro de prestar atencion
a la comunidad. El Servicio de Laboratorio esta ubicado en la taquilla 3, del piso 2,
de la Clinica Popular Caricuao. Cuenta con un personal asistencial y
administrativo que laboran diariamente las 24 horas. En el referido contexto se
hace necesario, previamente para implementar un sistema de gestion de la
calidad, que el laboratorio disefie como primer paso, un sistema documental que
soporte todo el sistema de gestion de la calidad, pues en él se plasman no soélo las
formas de operar de la organizacién, sino toda lainformacién que permite

el desarrollo de todos los procesos y la toma de decisiones.

En busqueda de soluciones ante la situacion expuesta se plantean las
siguientes preguntas para desarrollar la investigacion:

1. ¢(Cudles son los requisitos que establecen la Norma COVENIN-ISO
15189:2007 "Laboratorios clinicos: requisitos particulares para la calidad y
la competencia”, referidos a la documentacion necesaria para un Sistema
de Gestion de la Calidad?

2. ¢Cudles son los procedimientos basicos del laboratorio clinico objeto de
estudio?

3. ¢Como es la documentacion actual del laboratorio clinico objeto de estudio,
con respecto a los requisitos de la Norma COVENIN-ISO 15189:2007?



1.7.0bjetivos

1.7.1. Objetivo general

Disefiar un sistema documental para el Sistema de Gestion de la Calidad
fundamentado en los requisitos de la norma COVENIN-ISO 15189:2007
"Laboratorios clinicos: requisitos particulares para la calidad y la competencia”, en

el Laboratorio de la Clinica Popular Caricuao.

1.7.2. Objetivos especificos

e Determinar los requisitos para el sistema de documentacion referidos en la
Norma COVENIN-ISO 15189:2007. Laboratorios clinicos- Requisitos

particulares para la calidad y competencia.

¢ |dentificar los procesos claves de la organizacion objeto de estudio.

e Evaluar el grado de adecuacion de la documentacion actual de la
organizacion objeto de estudios, con respecto a los requisitos de la Norma
COVENIN-ISO 15189:2007.”Laboratorios clinicos- Requisitos particulares

para la calidad y competencia”.

1.8. Justificacion

La implementacion de un Sistema de Gestion de la Calidad en un
laboratorio clinico, implica disciplinarse bajo los procedimientos establecidos por la
organizacion, cumpliendo los criterios de evaluacion y mejoramiento continuo.

Para lograr con éxito establecer el sistema de gestiébn de la calidad es
necesario que los lideres del proceso estén atentos a escuchar activamente a su
personal, usuarios, proveedores y todo aquel que pueda aportar criticas y hacer
recomendaciones para lograr ofrecer un mejor servicio y satisfacer las

necesidades de los usuarios. La organizacion y en particular la directiva del
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laboratorio clinico, deben brindar al personal el conocimiento de los sistemas de

gestién y promover la formacién continua de cada individuo, en el marco de un
sistema de gestion de la calidad. Una importante clave de accidn, que no debe ser
descuidada por los directivos es el mantenimiento, calibracion y modernizacién de
los equipos y herramientas de trabajo, ofreciendo un ambiente comodo y
adecuado para los usuarios internos y externos que garanticen la confianza en los
servicios prestados. Pero quizas uno de los aspectos mas importantes en el
proceso de implementar un sistema de gestion de la calidad es documentar las
actividades, procedimientos y métodos que describan las acciones que se
desarrollan en un laboratorio clinico. Esto permite revisar la gestion, evaluar vy
retroalimentar, impulsando la mejora continua en el desempefio de Ila

organizacion.

1.9. Alcance

El trabajo de tesis se presenta como una propuesta de un sistema de
documentacion para el servicio de laboratorio de la Clinica Popular Caricuao,
ubicado en el sector UD-5 de la Hacienda, parroquia Caricuao. Municipio
Libertador - Caracas, incluyendo los procesos pre-analiticos, analiticos y post-
analiticos, en las areas de quimica sanguinea, hematologia, uroanalisis y
coproandlisis. Abarca solo la identificacion de documentos segun la Norma
COVENIN-ISO 15189:2007, "Laboratorios clinicos: requisitos particulares para la
calidad y la competencia”, no contempla su elaboracion, ni implementacion, ya
gue dependerd de la coordinacién y jefatura del laboratorio, la adopcién del
sistema de documentacion con el fin de crear las bases necesarias para sustentar

el Sistema de Gestion de la Calidad.



1.10. Aspectos éticos y legales

Para la realizacidn de esta investigacion se tomaron en cuenta algunos
aspectos éticos y legales relacionados con el disefio de un sistema de gestion
documental para administrar datos de pacientes en un Servicio de Laboratorio.

Entre ellos:

Declaracion de la Asociacion Médica Mundial sobre las consideraciones éticas de
las bases de datos. A.M.M (2002)

e El objetivo principal de la recopilacion de informacion personal de salud es
prestar atencion al paciente. Esta informacion se almacena, cada vez mas,
en bases de datos que contienen el historial de salud del paciente o
informacion especifica de éste, por ejemplo, en el caso de los registros de

enfermedades.

e El progreso en medicina y atencion médica dependen de la evolucion de las
actividades de seguro de calidad y manejo de riesgos y de la salud y de la
investigaciébn médica, incluidos los estudios epidemioldgicos retrospectivos,
que deben basarse en la informacion sobre la salud de las personas,
comunidades y sociedades. Las bases de datos son fuentes de informacién
valiosas para estos usos secundarios de la informacién de salud.

e Se debe tener cuidado para asegurar que los usos secundarios de la
informacion no inhiban a los pacientes para confiar la entrega de
informacion para sus propias necesidades de atencién, exploten su
vulnerabilidad o abusen de la confianza que los pacientes depositan en sus
médicos.

e Se debe informar al paciente si su informacion sera almacenada en una
base de datos y los fines para los que puede ser utilizada su informacion.

e La gente que recopila, usa, difunde o accede a informacién de salud tiene el

deber de mantener la informacion segura.



La Declaracion de Helsinki (1964) estipula que:

"Deben tomarse toda clase de precauciones para resguardar la intimidad de los
individuos, la confidencialidad de la informacion del paciente y para reducir al
minimo las consecuencias de la investigacion sobre su integridad fisica y mental y

su personalidad.”
El cddigo de ética y deontologia del Bioanalista en su ejercicio profesional, dicta:

Articulo 18.- Los profesionales del Bioandlisis en su trato con los demas
integrantes del sector salud, con vision transdisciplinaria deben observar una
actitud seria, cortés y de respeto a la independencia de todos y cada uno de ellos,
en la prevencion, conservacion y restitucion de la salud como norma fundamental,
tendiente al beneficio del paciente.

Articulo 19- Es deber del profesional del Bioandlisis cooperar con los medios a su
alcance en la vigilancia, prevencién, proteccion y mejoramiento de la salud
individual y colectiva.

Articulo 26.- Los profesionales del Bioandlisis estdn en el deber de conservar
como secreto todo cuando vean, oigan o descubran en el ejercicio de su profesion.
No es necesario publicar el hecho para que exista revelacion, basta la confidencia
a una persona aislada.

Articulo 29.-Es deber del profesional del Bioanalisis, instruir al personal a su
cargo, sobre la necesidad de guardar secreto de lo que tenga noticia por razén de

sSus tareas.

La Norma ISO 15189:2007 Laboratorios Clinicos. Requisitos particulares para la
calidad y la competencia, recomienda incluir en el disefio del manual de la calidad
del laboratorio aspectos éticos que rijan los roles y responsabilidades del personal
para asegurar el cumplimiento con esta Norma Internacional. Se toma como
refencia el Anexo C de dicha Norma, titulado: Etica en el Laboratorio Clinico, para
establecer el codigo de Etica del laboratorio de la Clinica Popular Caricuao.
(Anexol).



CAPITULO Il
MARCO TEORICO

2.3  Antecedentes de la investigacion

Historicamente los servicios de salud surgieron como respuesta a las
necesidades de las personas de recibir atencion médica, tanto preventiva como
curativa. Hoy en dia, ante la creciente complejidad social, los constantes cambios
en las necesidades de las personas y la alta competitividad, los servicios de salud
deben adaptarse y experimentar cambio para optimizar y satisfacer las demandas
gue la nueva sociedad impone.

El hecho que los individuos estén mas informados y que la competitividad
de las empresas marque el ritmo en la prestacion de los servicios, hace que cada
dia se exija un mayor nivel de calidad.

En la Edad Media se comenzé a utilizar la marca en los productos
elaborados, la cual por lo general, era el nombre de quien los fabricaba, de alli
comenz6 un interés por mantener una buena reputacién de la marca, ya que esta
se asociaba al prestigio de la persona. El hecho de que un producto cumpliera con
el fin para el cual habia sido disefiado, era motivo de satisfaccién para el
fabricante.

En la época de la Revolucién Industrial, tras implementarse nuevos y
modernos sistemas de produccion, la calidad comenzo a ser un factor importante
en las grandes empresas. Surgen nuevas fuerzas laborales en busqueda de lograr
satisfacer la creciente demanda de productos y servicio, la diversificacion de la

mano de obra crea areas mas especializadas dentro de una misma organizacion.

A finales de siglo XIX, Frederick Winslow Taylor crea la gestion cientifica
de la produccion, dividiendo las actividades en procesos, aplicO un estudio
cientifico del procedimiento para lograr métodos mas eficientes, éstos cambios
fueron necesarios para aumentar la cantidad de los productos fabricados mediante

la utilizacion de recursos humanos y materiales adecuados, Taylor considero la
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inspeccion final y los productores implementaron la inspeccion del producto

después de su fabricacion, comparandolos con estandares de calidad, para asi
verificar que se cumplieron con las especificaciones de disefo, para ver el defecto
al producto acabado y desecharlo o repararlo.

La empresa Bell Telephon Company, fue protagonista de los aportes
iniciales en el desarrollo del control de la calidad. En 1924 Walter Shewhart, un
empleado de esta compafiia, desarrollo un a técnica denominada Control de
Calidad Estadistica CCE, en la cual se marcaban datos estadisticos en graficas
especiales. Afilos mas tarde H.F. Dogge y H.G. Roming, también trabajadores de
la misma empresa publicaron la Tabla de Dodge-Reming de muestreo de
inspecciébn y muestreo doble y simple, que tiene como funcidn brindarles
referencias estandares, en el area de muestreo de aceptacion.

Durante la segunda Guerra Mundial, el gobierno de los Estados Unidos
exigia a las empresas e industrias grandes cantidades de productos pero con alta
calidad, el concepto de calidad equivalia a asegurar la eficacia del armamento (sin
importar el costo) con la mayor y mas rapida produccién (eficacia + plazo =
calidad). El objetivo era garantizar la disponibilidad de un armamento eficaz en
cantidad y momento precisos, para ello se apoyaron en la técnica CCE,
impartiendo cursos de capacitacion por todo EEUU, asi se popularizé el método
de Shewhart, siendo hoy en dia el método de control mas aceptado y establecido
en la mayoria de las industrias de norte América. La Segunda Guerra Mundial
impulsé la incorporacion de los Sistemas de Calidad, en principio asociada a
armamentos militares y posteriormente lo aplicaron a la industria de manufactura
de productos y servicios.

Segun algunos autores, desde el punto de vista funcional, el desarrollo de la
calidad ha pasada por cuatro grandes etapas:

1.- Control enfocado hacia el producto terminado.

2.- Control estadistico de la calidad de los procesos y su mejora continua.

3.- Aseguramiento de la calidad

4.- Gestién integral de la calidad en la gestién empresarial.
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Comienzan a surgir publicaciones como la Revista Industrial Quality

Control, donde se recopilan los avances y desarrollo en el area de la calidad. En
1946 se crea la American Society for Quality Control (ASQC) y en 1968 surge la
revista Quality Progress, al siguiente afio fue publicado el Journal of Quality
Technology.

Durante la posguerra, en Japon el concepto de calidad equivalia a “hacer
las cosas bien a la primera”. El objetivo de esta filosofia de trabajo era minimizar
los costos a través de la calidad, satisfacer a los clientes y aumentar la
competitividad de estas empresas.

Después de 1945, Jap6n quedd destruido y se inici6 un proceso de
reconstruccion, para ello envio técnicos e ingenieros a las tierras de occidente
para que aprendieran sobre los sistemas de fabricacibn que empleaban las
grandes y exitosas compafias a nivel mundial. La estrategia para la
reconstruccion de Japoén incluydé ademas la invitacion de expertos de Europa y
E.E.U.U. para dar a conocer las técnicas de fabricacion que lograban bajar costos

y un alto nivel de calidad.

En 1947, atrds las consecuencias negativas de la postguerra, Japon
prepara el censo de 1951 y recluta a Wililam Eduards Deming para que los
ayudara en esta labor. Deming habia demostrado que los controles estadisticos
podrian ser utilizados en operaciones de oficina como en las industrias. En
agradecimiento por los aportes de Deming, los japoneses establecieron el Premio
Deming. Ademas le entregaron la Segunda Orden del Sagrado Tesoro, siendo el

primer norteamericano en recibir tal honor.

Ya para la década del 60, Jap6n no dependian de la manufactura europea o
norteamericana, muchas empresas contaban con nuevos sistemas de produccion
y comenzaban a incursionar seriamente con sus productos en el mercado, siendo
mas competitivos en calidad, costos y diversidad, causando pérdidas a las
empresas occidentales. Esto motivd que desde occidente enviaran ingenieros a

Japon para estudiar sus procesos de manufactura.
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Una de las figuras pioneras en el desarrollo de la calidad en Japén fue

Kaoru Ishikawa, quien lideriz6 el movimiento de calidad japonés. El doctor
Ishikawa fue profesor de ingenieria en la universidad de Tokyo durante muchos
afios y fue responsables del desarrollo de los lineamientos principales de la
estrategia de calidad japonesa, del proceso de auditoria utilizado para determinar
si se selecciona una empresa para recibir el premio Deming, y una diversidad de
herramientas de solucién de problemas que supone puede emplear cualquier
trabajador. La filosofia del Dr. Kaoru se basaba en que la calidad empieza con la
educaciéon y termina con la educacion, conocer las necesidades de los clientes es
el primer paso en la calidad y el estado ideal ocurre cuando ya no es necesaria la
inspeccién ya que la calidad es responsabilidad de todos los trabajadores en todas

las divisiones.

Joseph M. Juran fue otra de las autoridades en calidad quien ensefio
principios de calidad a lo japoneses en los afios 50 y fue un impulsor importante
en su reorganizacion de la calidad, estableciendo un nuevo enfoque de la
planificacion de la calidad. En 1951 publica el manual de control de calidad
(estandares) y en 1986: Publica la "Trilogia de la Calidad" ayudando a la creacién

del Premio de calidad nacional "The Malcoln Baldrige National Quality Award".

Juran introdujo la idea de que la calidad del producto o servicio reside en la
mentalizacion del personal de la organizacion y no en la inspeccion, por ello se le

considera el fundador de la Calidad Total.

El legado de Armand Vallin Feigenbaum sobre satisfaccion y expectativas
de los clientes, es referencia obligatoria cuando se habla de calidad. El define la
Calidad en términos de satisfaccion del cliente, tomando en cuenta que es un
proceso dindmico ya que los clientes tienen necesidades cambiantes vy
expectativas. Feigenbaum es el creador del concepto de Control Total de Calidad,
en el que expresa que la calidad no solo es responsabilidad del departamento de
produccion, sino que se requiere de la participacion de toda la organizacion y
todos los empleados para poder lograrla, asi se logra la calidad desde las etapas

iniciales y no al final del proceso. El afirma que los métodos individuales deben ser
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parte de un programa de control y que “Calidad “no significa “mejor” sino el mejor

servicio y precio para el cliente. Para Feigenbaum el control es una herramienta

de la administraciéon que incluye cuatro pasos esenciales:

1. Definir caracteristicas de calidad
2. Establecer estandares
3. Actuar cuando los estandares se exceden

4. Mejorar los estandares de calidad.

En 1988 los presidentes de catorce (14) grandes comparfias europeas
crearon la Fundacién Europea para la Gestion de la Calidad (EFQM), con el apoyo
de la Comision Europea. Esta fundacion asume su papel como clave en el
incremento de la eficacia y la eficiencia de las organizaciones europeas,
reforzando la calidad en todos los aspectos de sus actividades, asi como
estimulando y asistiendo el desarrollo de la mejora de la Calidad.

En 1991 en Europa fue introducido el Modelo de Excelencia (EFQM), como
el marco de trabajo para la autoevaluacion de las organizaciones y como base
para juzgar a los concursantes por el Premio Europeo de la Calidad, el cual fue
entregado por primera vez en 1992. Este modelo se ha convertido en la base para
la evaluacion en la mayoria de los premios nacionales y regionales de calidad en
toda Europa.

En Latinoamérica también encontramos experiencias exitosas en el
desarrollo de la gestion de Calidad. En Colombia el gobierno otorga el Premio
Colombiano a la Calidad de la Gestién a las organizaciones que se distingan en su
enfoque practico de la calidad de la gestion. Su propésito es promover la

competitividad de las empresas.

El Premio Colombiano a la Calidad de la Gestiéon, denominado hasta el
2001 Premio Colombiano a la Calidad, fue creado por el decreto 1653 de 1975

como reconocimiento del Gobierno Nacional de Colombia a las organizaciones,
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tanto del sector publico como del privado, que se distinguen por tener un enfoque

practico enmarcado en la calidad y la productividad, para lograr una alta
competitividad y confiabilidad de sus productos y servicios. Gracias a este premio
se promueve la adopcion del enfoque y las practicas de Gestion Integral, como
fundamentos de la competitividad de las organizaciones del pais. Ademas es
base para la difusion de experiencias y estrategias exitosas de gestion y de los
beneficios derivados de su puesta en préactica por parte de las organizaciones
ganadoras del Premio. Esto ha impulsado la utilizacion de los criterios del Premio
como herramienta para lograr la excelencia y representa hoy en dia un
instrumento educativo para el desarrollo de organizaciones socialmente sanas y

econdmicamente exitosas

En Venezuela la calidad ha influido las instituciones oficiales como privadas,
es en la zona industrial de Valencia donde inicialmente se asumen politicas de
desarrollo y de tecnologias que ayudaran a implantar los primeros conceptos de
calidad en el pais. El 13 de diciembre 1958 el estado venezolano decreta la
creacion de la Comision Venezolana de Normas Industriales (COVENIN) mediante
el decreto 501, el cual permite que se desarrollen politicas de normalizacion y de
control de la calidad que hasta esa fecha no se tenian reguladas no establecidas.
El control de calidad se nutre inicialmente de la experiencia de la industria
petrolera es la que establecia parametros de control tanto de normas como de

control de la calidad a sus proveedores.

Durante el periodo de 1958 hasta 1965 se crean los primeros comités
técnicos de trabajo de caracter privado como son: El Comité Conjunto de Concreto
Armado (C.C.C.A), el comité de electricidad (CODELECTRA), con la finalidad de
prestar un apoyo a la COVENIN en el desarrollo de las normas técnicas y por
ende del incipiente control de la calidad. Durante el periodo de 1965 hasta 1972, el
avance de la normalizacion en el pais recibe un impulso decisivo de parte del
estado al crear el Ministerio de Fomento la Division de Normalizacion y

Certificacion de calidad adscrita a la Direccién de Industria y Comercio. Esto
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permite que la COVENIN disponga de este operativo y una cobertura nacional

para desarrollar sus labores en aras de mejorar el parque industrial en sus
politicas de alcanzar niveles de calidad basicos para su época.

Durante el afno de 1973 se promulga el decreto 1195 “normalizacién y
control de calidad” que da las bases juridicas para emprender tareas en materia
de normas técnicas, control y certificacion de la calidad y se promulga la
resolucion 3939 “reglamento de otorgamiento, supervision y uso de la marca
NORVEN”,en éste afo se crea el Fondo para la Normalizacién y Certificacion de
Calidad (FONDONORMA) con aportes del sector privado a fin de servir de soporte
financiero para el logro de las metas trazadas por la division de normalizacion y
certificacion de la calidad. FONDONORMA es una asociacion civil sin fines de
lucro, con personalidad juridica y patrimonio propio. Fue creada con el fin de
desarrollar en Venezuela las actividades de normalizacion y certificacion en todos
los sectores industriales y de servicios y de formar recursos humanos en dichas
especialidades. En el periodo de 1991 a 1994 surgen las series de normas
COVENIN ISO 9000 que le dan un impulso definitivo al proceso de certificacién en
el pais. Se otorgan la primera certificacion COVENIN ISO 9002 a la empresa
Torcar el dia 10 de Julio de 1993. Durante este tiempo se fortalece la formacién de
los auditores de Fondonorma mediante convenios con Francia, Alemania y
Espafia. FONDONORMA ofrece una gama de opciones en materia de certificacion
de sistemas de gestion, calidad de productos y servicios, con instrumentos de
valor internacional como los certificados 1SO 9001, ISO 14001, ISO 22000, ISO
27001, OHSAS 18001, Marca de Conformidad FONDONORMA, Certificado de
Conformidad FONDONORMA y Sello FONDONORMA de Servicio.

Autoras como Quijada, M. (2007), han realizado trabajos de investigacion
que sirven de apoyo al presente trabajo, en su tesis “Sistema de documentacion
del Sistema de Gestion de la calidad para una empresa Nacional de Transporte de
encomiendas”, desarrolla un proyecto factible levantando los procesos de la
empresa y determinando la documentacion necesaria, para dar cumplimiento a las
necesidades de la empresa y a lo establecido en la ISO TR 10013:2002

“Directrices para la documentacion de un Sistema de Gestién de Calidad” **.
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En el 2009 Rivera M. ' también disefio un Sistema de documentacién para

el Sistema de Gestion de la Calidad ISO 9001:2000 del departamento de
destilacion de la planta de tratamiento de aguas de Laboratorio BEHRENS, C.A,
en dicha tesis la autora proporciona una orientacion para identificar el grado de
cumplimiento de la documentacién con respecto a la Norma, con el fin de
consolidar el marco normativo de su control de calidad.

En el 4rea especifica de los laboratorios clinicos, Malavé R. (2006) °, disefio
un Manual de Procedimientos para la fase preanalitica, segun la Norma
COVENIN-ISO 15189-2004 para el Laboratorio Central de la Maternidad
Concepcién Palacios, en dicha tesis aborda importantes aspectos sobre las pautas
o lineamientos para los procedimientos que se llevan a cabo en la fase
preanalitica del laboratorio clinico y la generacién de manuales de procedimientos

en general.

2.4 Bases Tebricas

A fin de ofrecer una adecuada fundamentacién tedrica, a continuacién se
describen una serie de definiciones que ayudaran a comprender de manera

sistematizada los aspectos referentes a la calidad y sus procesos.

Calidad: se define como todas aquellas caracteristicas de los procesos,
actividades, organizaciones o0 personas que sustentan su capacidad de satisfacer

necesidades explicitas e implicitas. °

La calidad asistencial: Proporcionar a cada paciente el conjunto de actos
diagnésticos y terapéuticos que le asegure el mejor resultado en salud, conforme
al estado actual de las ciencias de la salud, al mejor coste, con el menor riesgo y
con la mayor satisfaccion en términos de procedimientos, resultados y de

contactos humanos en el sistema asistencial. °
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Normalizacion: es la actividad para dar soluciones de aplicacion repetitiva
a problemas que provienen esencialmente de las esferas de la ciencia, de la
tecnologia y de la economia, con miras a la obtencion del grado 6ptimo en un
contexto dado. En consecuencia, la aplicacion de una norma simplifica, unifica y

especifica determinados procesos. °

Sistema de Gestion de la calidad: es el conjunto de procesos,
procedimientos y conductas que dan la pauta a una organizacion encaminada a la
mejora continua de la prestacién de servicios enfocados en el cliente, a la vez que

identifica las necesidades de todas las partes interesadas.

En el caso de un laboratorio clinico, la calidad se fundamenta en la
realizacion del analisis adecuado, la emision de un informe preciso y confiable y la
satisfaccion de los requerimientos de los usuarios (pacientes, médicos u otros

laboratorios). =

Sistema de gestion de la calidad basada en procesos: Un laboratorio
clinico debe operar bajo un sistema de gestion de calidad, que requiere de la
integracion total y el control arménico de todos los elementos de cada proceso y
del sistema como un todo. El ciclo comprende la responsabilidad de la direccion,
gestion de los recursos, realizacion de productos o servicios (analisis de las
muestras e informes de resultados) y la medicidon, evaluacion y mejora que
permitan establecer las acciones correctivas y preventivas conducentes a un

proceso de mejora continua. *3
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Figura. 1. Sistema de Gestion de la Calidad basado en Procesos.

MEJORA CONTINUA DEL SISTEMA DE
GESTION DE CALIDAD

Clientes
(y otras partes
interesadas)

Responsabilidad
de la direccion

1

Medicion, analisis | (J. . . d b ' Satistaccién
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interesadas)

Gestion de los
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- Actividades que aportan valor
= ==+ Flujo de informacion

Figura 1. Fuente: FONDONORMA-ISO 9000:2005. SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD.
FUNDAMENTOS Y VOCABULARIO

Planificacion de la calidad es "La parte de la gestion de la calidad
enfocada al establecimiento de los objetivos de la calidad y a la especificacion de
los procesos operativos necesarios y de los recursos relacionados para cumplir los
objetivos de la calidad". La planificacibn de la calidad se formaliza en los

documentos, conjunto al que suele denominar estructura documental del SGC.>
Control de la Calidad en el laboratorio: es la parte de la Gestion de la

Calidad, orientada a examinar y conocer el grado de cumplimiento de los
requisitos establecidos o requeridos de los procesos, de los productos o de los
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servicios de laboratorio. ° El control de calidad se realiza al final del proceso y por

tanto, es de naturaleza reactiva.

Aseguramiento de la Calidad: es "Una parte de la gestion de la calidad
orientada a proporcionar confianza en que se cumpliran los requisitos de calidad”
°. El aseguramiento de la calidad es de naturaleza preventiva o proactiva, ya que

se concibe para aplicarlo durante todo el proceso.

ISO: es la Organizacién Internacional para la Estandarizacién, que regula
una serie de normas para fabricacibn, comercio y comunicacion, en todas las
ramas industriales. La Organizacion Internacional para la Estandarizacién o 1ISO
(que en griego significa “igual”) fue creada en 1947, luego de la Segunda Guerra
Mundial y se convirti6 en un organismo dedicado a promover el desarrollo de
normas y regulaciones internacionales para la fabricacion de todos los productos,

exceptuando los que pertenecen a la rama de la eléctrica y la electrénica. °

Norma ISO 15189: Norma que especifica los requisitos a cumplir por los
Laboratorios que realizan andlisis clinicos para ofrecer un servicio de calidad. Esta
norma internacional establece los procedimientos para una correcta gestion de los
servicios que ofrece un Laboratorio de Andlisis Clinicos; que va desde la
identificacion y toma de muestras del paciente, pasando por el transporte,
almacenamiento, etc., hasta el estudio de las muestras, comunicacion y
asesoramiento. Ademas también hace referencia la seguridad y ética dentro del
servicio ofrecido. La I1ISO 15189:2007 esta basada en las normas ISO 9001 e
ISO/IEC 17025. En la 1ISO 15189:2007 se diferencian dos partes:

e Requisitos de Gestion: donde se hace referencia a los requisitos para la
certificacion del SGC.
e Requisitos técnicos: donde se hace referencia a los requisitos necesarios para

con el personal, procedimiento, equipos e infraestructuras, etc
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Documentacion el sistema de la calidad. **

La documentacion de sistemas es el conjunto de informacion que nos dice

que hacen los sistemas, como lo hacen y para quién lo hacen, consiste en un

material que explica las caracteristicas técnicas y la operatividad de un sistema.

Tipos de documentacion utilizados en los sistemas de la calidad.

Documentos que proporcionan informacion coherente, interna y
externamente  acerca del sistema de gestion de la calidad de la
organizacion; tales como el manual de la calidad.

Documentos que describen como se aplica el sistema de gestion de la
calidad a un producto, servicio, proyecto, contrato especifico; tales como
los planes de la calidad.

Documentos que establecen requisitos: tales como las especificaciones.
Documentos que establece recomendaciones y sugerencias; tales como las
guias.

Documentos que proporcionan informacion sobre como efectuar las
actividades y los procesos de manera coherente; tales documentos pueden
incluir procedimientos documentales, instrucciones de trabajo y planos.
Documentos que proporcionan evidencia objetiva de las actividades
realizadas o resultados obtenidos; tales documentos son conocidos como

registros.

Ventajas de un Sistema Documentado

Establecer el enfoque sistematico de los procesos y su interaccion
Definir las entradas, controles y salidas de los procesos.
Estandarizar la manera de realizar el trabajo.

Estandarizar formatos y registros.

Definir los responsables de la ejecucién del proceso.

Definir normas de los procesos y procedimientos.

Evitar desviaciones de los procesos
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e Definir un programa de adiestramiento del personal

actividades de trabajo y responsabilidades.

L
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de acuerdo a sus

La norma COVENIN —ISO 9000:2005, define una serie de términos en

relacion con la documentacion, la misma define la Informacion como un dato que

posee significado, mientras que la “Documentacion” es la informacién y su medio

de soporte. La documentacién puede presentarse en diversos formatos o soporte.
Segun la norma COVENIN-ISO 9001:2000 puede clasificarse en cuatro (4)

niveles, como se muestra a continuacion:

Tabla 1. Niveles de la documentacién de un sistema de Gestion de la Calidad

. Tipo de _— -
Nivel P Descripcién Responsabilidad
documento
Declaracién de la politica .
de |a oreanizacién. Define el Escrito por los gerentes de alto
1 Manual de calidad g ' nivel de la direccién y del
enfoque y la .
. departamento de la calidad.
responsabilidad
Define actividades a nivel
L departamental, mapa de | Escrito por Supervisores de
2 Manual Técnico P . p P P
procesos y procedimientos. | departamento
Define quién, qué y cuando.
. Describe como se realizan . .
Instrucciones  de . Escrita  por operario vy
3 . los trabajos. Contesta al
Trabajo ) formadores
Como.
Propicia el registro de
formas apel o en .
(pap . Comunmente son los gerentes
computadora), etiquetas . . .
. . . . de calidad o del nivel medio
4 Registros registros de la calidad, hojas .
. . quienes elaboran esta
de prueba y de inspeccién. L
. . documentacion.
Brinda un registro de
calidad.

Tabla 1. Fuente: Quijada Milagros 2007 **
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Gestion documental

La Sociedad Espafiola de Anatomia Patoldgica propone, con el objetivo de
facilitar a los profesionales de la Anatomia Patologica la implantacion del proceso
de Acreditacién segun la Norma UNE-EN ISO 15189, una documentacion de
ayuda para el cumplimiento de los “Requisitos particulares para la calidad y la
competencia (UNE-EN ISO 15189)” en anatomia patoldgica. Los requisitos de
gestién y algunos de caracter técnico han sido agrupados en Directrices que

permiten abordar unificadamente cuestiones similares o relacionadas. %

En el documento (Directriz 2) IT-02 Gestion documental. Instrucciones para
el control de documentos y registros del sistema de gestion de calidad, se
describen directrices para la gestion de la documentacion y los registros derivados
de la aplicacion del sistema de gestion de la calidad. Dicho documento sera
tomado como marco de referencia para la elaboracion del sistema de control de
documentos y registros de la presente tesis.

Objeto.

Describir las pautas de actuacién necesarias para asegurar el control de la
documentacion y los registros generados como consecuencia de la aplicaciéon del
sistema de gestién de calidad en las areas claves de la organizacion, segun la
norma ISO 15189.

Alcance.

La implementacibn de un sistema de gestion de calidad implica la
descripcion de los procesos de las unidades, y consecuentemente la expresion de
dichos procesos en forma de documentos.

Entre los tipos de documentos que habitualmente conforman un sistema de

gestion de calidad, cabe destacar los siguientes:
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Manual de calidad. Es el documento principal para definir el sistema de

gestién de calidad. Describe las responsabilidades de la direccion, y la
estructura general del sistema de calidad en sus apartados sobre politica y
objetivos en materia de calidad, asi como otros apartados importantes
como la descripcidbn de funciones y responsabilidades o la estructura
organizativa, entre otros.
Procedimientos. Algunos requisitos de la norma ISO 15189 requieren una
descripcion y explicacion mas exhaustiva y detallada, para estos requisitos
se desarrollan los procedimientos. En los procedimientos se describen, no
s6lo las diferentes actividades realizadas en cada proceso de la unidad,
sino también los criterios para su ejecucién, la documentacion empleada,
las responsabilidades de cada persona en esos procesos, los recursos
disponibles, etc. Algunos ejemplos de procedimientos pueden ser:

» Procedimiento para la gestion y formacion del personal

» Procedimiento para la gestion de incidencias y no conformidades

» Procedimiento para la realizacion de auditorias internas, etc.

Protocolos. Documentos que describen de manera detallada las
actividades asociadas al diagnéstico.

Plantillas. Formularios disefiados para registrar informacion.

Registros. Son los documentos donde se deja constancia de las
actuaciones realizadas. Los formatos una vez utilizados, se convierten en
“registros”, dado que muestran la evidencia de una actividad realizada en
un momento determinado.

Documentacion externa. Documentos no generados por el laboratorio,
pero que deben estar sometidos a control, cada unidad del laboratorio debe
describir los diferentes tipos de documentos que conforman su estructura
del sistema de calidad especifica, y que mejor se adapten a sus
caracteristicas, preferencias y necesidades. Los tipos de documentos
indicados son algunos ejemplos utilizados, no obstante pueden existir otros

como: instrucciones, fichas de procesos, formularios, etc. Los documentos
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del sistema de gestion de calidad pueden encontrarse en cualquier tipo de

soporte (papel, informatico, etc).

Requisitos minimos ISO 15189.

e Debe existir un manual de calidad que describa el sistema de gestion de
calidad y la estructura de la documentacion. EI manual debe incluir o hacer
referencia a los procedimientos.

e Contenido minimo del manual de calidad: introduccion, descripcion de la
unidad, politica de calidad, aseguramiento de la calidad, control de
documentacion, etc.

e Debe existir un procedimiento para el control de la documentacién interna y
externa.

e Conservar copia de la documentacién del sistema de calidad, durante un
tiempo definido, teniendo en cuenta la legislacion aplicable.

e Revision y aprobacién de documentos antes de emision.

e Lista que identifique revisiones, validez y distribucion de documentos.

e Reuvision periddica de procedimientos.

¢ Modificacion de documentos.

e Control de documentos obsoletos.

¢ Identificacion de documentos.

e Debe existir un procedimiento para control de registros.

¢ Almacenamiento de registros: soporte, lugar y tiempo.

e Copias de seguridad y control de acceso a los registros.

¢ Sisteméatica de modificacion de registros.

e Los registros deben asegurar la trazabilidad completa de los procesos.

Definiciones.

Documento interno: todo aquel generado por el laboratorio, con la

finalidad de describir algun proceso.
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Documento externo: todo aquel documento no generado por el laboratorio,

pero que es de aplicacion, y que por tanto debe ser sometido a la sistematica de
control de documentos. Deben describirse todos aquellos conceptos que la unidad

considere de interés aclarar, con el fin de facilitar la comprension de la instruccion.
Desarrollo.

Emision de documentos internos.

Por emisidn, se entiende el conjunto de actividades necesarias hasta la
aprobacion inicial de un documento del sistema de gestion de calidad.

La emision de un documento conlleva la elaboracién, codificacion, revision,

aprobacion y distribucién del mismo.

Fig. 2. Instrucciones para el control de documentos y registros del sistema de

gestién de calidad

Identificacion
Elaboracion Y Revision Aprobacion
[ Codificacion | > [

Figura 2. Fuente: adedum ii. Sociedad espafiola de anatomia patologica

Elaboracion.

Cualquier persona de la organizacion, podra solicitar, cuando lo estime
oportuno, la emision de un nuevo documento. Para ello, comunicara su peticion al
Responsable de Calidad indicando el objeto, alcance y necesidad del mismo.

El Responsable de Calidad decidird si procede o no la emision del

documento, verificando previamente que no se recoge en ninguno de los
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documentos del sistema de gestion de calidad ya existentes, o procediendo, en

caso contrario a realizar una modificaciébn de un documento ya elaborado.

Si esta justificada la necesidad de elaborar un nuevo documento, el
Responsable de Calidad asignara un codigo al documento, y se iniciara el proceso
de elaboracion. Este documento constituira un borrador que debe ser revisado
antes de su aprobacion definitiva.

Todos los documentos del sistema de gestion de calidad se redactaran,

siempre que sea posible, siguiendo la misma estructura y contenido.

Identificacidén y Codificacion.
Los documentos del sistema de gestion de calidad deberan contener la

siguiente informacién minima:

e Titulo del documento. Se recomienda que sea lo suficientemente
descriptivo para que sea representativo de su contenido.

e Edicién o fecha de revisién actual, o el nUmero de revision, o todo ello.
Habitualmente los documentos se suelen identificar con el “n°® de edicién”,
gue ofrece informacion acerca de las modificaciones que se han realizado
sobre los documentos, asi como el estado de edicion vigente. Asimismo, se
suele indicar la fecha de edicién, que se corresponde con la fecha en que
es aprobado el documento.

e N° de paginas totales del documento. Expresado normalmente como
“Pagina X de Y”, con el fin de que estén controladas todas las paginas del
documento.

e Responsable de autorizacion de emision, es decir, responsable de
aprobacion del documento.

e Responsable de elaboracion.
Esta identificacion minima debe aparecer en todas las paginas del

documento, con excepcion de los responsables de autorizacién y elaboracién, que

es suficiente que se indiquen en la portada del documento.
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Es recomendable asignar una codificacién a los documentos, con el fin de

facilitar la gestion de los mismos. En la siguiente tabla se muestra un ejemplo de
codificacion de documentos:

Tabla 2. Codificacion de documentos

Documento Codificacion Ejemplo
Manual de Calidad MC --
Procedimientos PR-XX PR-01 Procedimiento para la recepcién y registro de muestras en la

Unidad de Anatomia patoldgica

PR-02 Procedimientos para la Gestidn del Personal

Protocolos Diagndsticos PD-XX PD-01 Cancer colorrectal
PD-02 Cancer de pulmon

PD-03 Cancer de mama

Procedimientos Técnicos | PE-XX PE-01 Procedimiento para la verificacion vy calibracion de
relativos a equipos micropipetas
PE-02 Procedimientos para la gestion de equipos

PE-03 mantenimiento y verificacién del procesador de tejidos

Tabla 2. Fuente: Adedum II. Sociedad Espafiola de Anatomia Patoldgica

Revisién y aprobacién de documentos internos.

Una vez finalizada la elaboracién, el responsable de entregara el borrador
del nuevo documento al responsable de revision, quien evaluara su contenido, y
una vez revisado lo entregara al responsable de su aprobacion.

Una vez revisado y aprobado, el Responsable de Calidad podré distribuir el
documento entre el personal implicado.

La aprobacion del documento conlleva la firma de los responsables
correspondientes en las casillas de elaboracién, revision y aprobacion del pie de la
primera pagina del documento.

En la siguiente tabla se muestra un ejemplo de las responsabilidades con

respecto a la elaboracion, revision y aprobacién de documentos:
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Tabla 3. Revision y aprobacion de documentos internos
Documento Elaboracion Revisién Aprobacion | Distribucion
Manual de Calidad R. calidad R. calidad Direccién R. calidad
Procedimientos y formatos | Responsable del area | R. calidad Direccion R. calidad
funcional afectada

Tabla 3. Fuente: Adedum II. Sociedad Espariola de Anatomia Patologica

Cada unidad debera ajustar estas funciones a sus necesidades. Se
recomienda que las funciones indicadas sean “por puesto”, en lugar de “por
persona”, para evitar que si hay cambios en el personal de Unidad, se vea
afectada esta sistematica.

Una vez aprobados los documentos, se incorporaran a un listado que
reflejara en todo momento la documentacion vigente del sistema de gestion de
calidad. El listado de documentos vigentes puede contener la siguiente
informacion:

e Fecha de actualizacion. Fecha en que se modifica el listado de
documentos vigentes, para incorporar o modificar informacién.

e Cadigo. Cddigo de los documentos.

e Nombre. Nombre de los documentos.

e Edicion. Numero de edicion de los documentos.

e Fecha Edicién. Fecha de la edicion de los documentos.

El listado de documentos vigentes se actualizara por el Responsable de
Calidad cada vez que se emita un nuevo documento, o se modifique o anule un
documento ya existente.

Distribucion.

Una vez aprobados los documentos pueden ser distribuidos al personal,
para su utilizacion. No es necesario distribuir todos los documentos a todas las
personas del laboratorio, sino Unicamente aquellos documentos aplicables en

cada caso.
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Para la distribucion de los documentos existen diferentes opciones:

Opcién 1. Distribucion de documentos en papel. Se distribuyen
fisicamente los documentos en papel. En esta opcion debe existir un formato para
el control de las copias de documentos que se entregan, que contenga
informacion como: cédigo Y titulo de los documentos distribuidos, edicion, fecha de
distribucion y firma (como evidencia de la recepcion).

Opcion 2. Distribucién de documentos via correo electrénico. Los
documentos se distribuyen a través de correo electronico, en un formato que
impida que puedan ser modificados (Ejemplo: pdf o protegidos con contrasefia).
En esta opcion, al enviarse por correo electronico, deberan conservarse las
confirmaciones de lectura de los documentos enviados, como evidencia de la
recepcion/entrega.

Opcidén 3. Puesta de Disposicion de documentos. Se trata de poner los
documentos a disposicion de todo el personal para su consulta a través de una
intranet, o similar. En esta opcién, no hay distribucién fisica de los documentos vy,
por tanto, no hay copias controladas dado que cualquier version vigente debe
consultarse via intranet.

Opcidn 4. A través de un software para gestion de documentos, que facilite
el control de la documentacion vigente y obsoleta del sistema de gestién de
calidad de manera informatizada.

En todos los casos, junto con los documentos, se recomienda distribuir el
listado de documentos vigentes actualizado.

Se considera valida cualquier otra sistematica de distribucion de
documentos, siempre y cuando se garantice que los documentos actualizados
estan disponibles para el personal.

En la medida de lo posible, deberia tratarse de que la sisteméatica de
distribucion de documentos se realice de forma informatizada, de manera que
pueda garantizarse un acceso instantaneo y actualizado a la documentacion del

sistema de gestidon de calidad, asi como una agil gestion de la misma.

29



Modificacion de documentos internos.

Cualquier persona del laboratorio puede proponer modificaciones a un
documento que haya sido aprobado, comunicando al Responsable de Calidad sus
propuestas.

Cualquier modificacion en los documentos del sistema de gestion de calidad
dara lugar a una nueva edicion de los mismos. Las modificaciones estaran sujetas
a la sistemética de emisibn de documentos (elaboracion, identificacién vy
codificacion, revision y aprobacion), ya descrita.

Las modificaciones realizadas en los documentos deben identificarse de
alguna manera, con el fin de que los destinatarios puedan conocer las mismas. La
identificacion de cambios puede realizarse de diferentes maneras, como por
ejemplo:

e Identificacién del texto modificado con algun tipo de color o sombreado.

e Incluir en el documento una tabla de “Histérico de Modificaciones”, donde
se indique una breve descripcidon de las modificaciones.

e Ultilizar la herramienta “Control de Cambios” de Microsoft Word.

e Otras.

Tras las modificaciones realizadas, la nueva edicion sera distribuida, tal y
como se indica en el apartado anterior, al personal del laboratorio. Los
documentos anulados u obsoletos del sistema de gestibn de calidad seran
retirados por el Responsable de Calidad, guardando una copia, y estableciendo
una sistematica que impida el acceso del personal a los documentos obsoletos.
Los documentos obsoletos deben conservarse por un periodo minimo de cinco (5

anos).

Control de documentos externos.

El control realizado sobre la documentacion externa, afecta a su
identificacion, distribucion, actualizacion, archivo, conservacion y eliminacion.

El laboratorio debe identificar los documentos no generados de manera

propia, pero que deben ser controlados, con especial importancia de la legislacion
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aplicable. Con el fin de facilitar el control de los documentos externos puede

asignarse una codificaciéon a los mismos.

Para el control de los documentos externos puede utilizarse un listado, que
contenga la siguiente informacion:

e Fecha de actualizacion. Fecha en que se modifica el listado de
documentos externos, para incorporar o modificar informacion.

e Documento. Nombre de los documentos.

e Fecha Alta. Fecha en que se reciben los documentos, y comienzan a ser
de aplicacién a la Unidad.

e Fecha Baja. Fecha en que dejan de ser de aplicacién los documentos
(ejemplo: derogacién o modificacion de legislacién). En el momento de dar
de baja un documento, éste pasara a ser obsoleto.

e Observaciones. Comentarios o0 aclaraciones acerca los documentos
(ejemplo: descripcion de la baja de un documento por ser una legislacion
que ha sido actualizada).

El laboratorio debera consultar con una periodicidad concreta (ejemplo:
mensual, trimestral, etc.), diferentes fuentes de informacion, con el fin de mantener
la documentacion externa actualizada, como por ejemplo:

e Recomendaciones de sociedades cientificas nacionales e internacionales.

e Paginas web de proveedores y fabricantes.

e Otras que puedan ser aplicables.

Control de registros del sistema de calidad.

Las Unidades del laboratorio realizan diferentes actividades de las cuales
se derivan una serie de datos o resultados que deben ser convenientemente
registrados.

Se distinguen dos tipos de registros segun el orden cronolégico de su
elaboracion:

Datos primarios. Son cualquier tipo de registro que sea resultado de
observaciones directas y originales. Los datos primarios pueden recogerse tanto

en anotaciones directas, como en soporte informatico, pero han de ser registrados
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inmediatamente tras la observacion. No pueden elaborarse por transcripcion de

pequefias notas temporales (ejemplo: post-it, libretas, etc.).

El mantenimiento de estos datos primarios es esencial, porque garantiza la

trazabilidad de la informacion.

Pueden ser datos primarios:

Registros de técnica

Registros de temperaturas.

Registros de recepcion de muestras (Libro de recepcion, hojas de
recepcion)

Registros de recepcion de suministros.

Los registros deben elaborarse teniendo en cuenta los siguientes aspectos:

Se rellenaran con prontitud. Los datos se registraran lo mas préximamente
posible en el tiempo a la observacion, con el fin de evitar posibles errores
de transcripcion.

Se realizaran en tinta si son anotaciones manuales. Debe tratar de evitarse
el lapiz o cualquier otro soporte que no tenga permanencia. El papel sera
de calidad adecuada para garantizar que los datos se conservaran. Los
datos recogidos en papel térmico deberian acompafarse de una fotocopia
para prevenir su pérdida.

Como minimo, deben incluir la identificacion de la persona o personas que

han llevado a cabo la observacioén, asi como la fecha.

Datos secundarios: todos los demas registros que no son considerados

primarios (ejemplos: informes de no conformidades, actas de reunidn del sistema

de calidad, etc).

Los registros han de ser legibles e identificables con las actividades a que

se refieren, y deben contener informacion completa, que permita reproducir dichas

actividades.

Cada persona es responsable de mantener ordenados y actualizados sus

propios registros, asi como de conservarlos adecuadamente.
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Los registros se mantendran en los archivos por un periodo minimo de 5

afos, para el caso de actividades de aseguramiento de la calidad (control de
calidad interno y participacion en inter comparaciones) e informes de resultados, y
3 afios para el resto de registros. Debera tenerse en cuenta la legislacion
aplicable, asi como buenas practicas de la especialidad o recomendaciones de las
Sociedades Cientificas.

Los errores en los registros deben ser tratados de manera especial. Cuando
se produzcan errores seran tachados, pero sin borrarlos, ni hacerlos ilegibles ni
eliminarlos, y a continuacién se indicara el registro correcto, de manera que pueda
asegurarse una adecuada trazabilidad. Las modificaciones iran acompafadas de
la firma o identificacion de la persona que las haya realizado, asi como la fecha.
Esto es de aplicacion también a los registros informéticos, en la medida en que
sea posible, y los sistemas lo permitan.

Para los registros informaticos, debe definirse la periodicidad de realizacion
de copias de seguridad, asi como el soporte en que se realizan dichas copias
(ejemplo: servidor, disco duro externo, CD, etc). Asimismo, debe establecerse una
sistematica para el control de acceso (ejemplo: a través del establecimiento de
contrasefias de apertura de documentos) y proteccion contra modificacién de los

registros informéaticos.
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Flujograma.

Figura 3. Flujograma de proceso de control de documentos

Documentacién Solicitud de elaboracién Solicitud de modificacion
Externa de nuevo documento de documento
Sl

éSe acepta la éSe acepta la

solicitud? FIN solicitud?
NO NO
Elaboracion de un Modificacién de
nuevo documento documento

\ 4

Revisidn y aprobacion
del nuevo documento

\ 4
4 2\

Distribucidn/difusién
del nuevo documento

v
A

Figura 3. Fuente: Adedum Il. Sociedad Espafiola de Anatomia Patoldgica

Ficha de proceso.

La Ficha de Proceso tiene por objeto proporcionar informacién completa al
laboratorio, para que junto con las directrices indicadas en esta instruccion y el
mapa de procesos, pueda elaborar su propio Procedimiento de Control de los
Documentos y los Registros del Sistema de Gestion de Calidad.

La Ficha de Proceso puede elaborarse de acuerdo al siguiente formato:
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FICHA DE PROCESO

TITULO DEL PROCESO

OBJETIVO
RESPONSABLE PERSONAL IMPLICADO
LIMITES
INICIO DEL PROCESO FIN DEL PROCESO
(Actividades y responsables) (Actividades y responsables)
INDICADORES ASOCIADOS

RECURSOS NECESARIOS

DOCUMENTOS/ PROCESOS RELACIONADOS

Tabla 4. Fuente: Adedum Il. Sociedad Espafiola de Anatomia Patoldgica
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Informacién que debe incluirse en cada uno de los apartados indicados en la Ficha

de Proceso:

e Titulo del Proceso. Nombre descriptivo del proceso.

e Objetivo. Describir de manera breve cuél es la finalidad del proceso.
Para determinarlo, es necesario preguntarse “para qué” sirve el
proceso o “por qué“ se realizan las distintas actividades que lo
componen.

e Responsable. Es la funcién a la que se le asigna la responsabilidad
del proceso y, en concreto, de que éste obtenga los resultados
esperados (objetivos). Debe ser una persona que conozca en
profundidad el proceso, y que tenga capacidad de decision y
actuacion.

e Personal implicado. Personal que interviene en el proceso.

e Limites del proceso. Estan marcados por las actividades que por
las que se inicia y finaliza el proceso. Esto permite definir los
términos del proceso, y por tanto, realizar una definiciébn concreta del
mismo.

e Inicio del proceso. Primera actividad del proceso, incluyendo
actividades y responsable.

e Fin del proceso. Ultima actividad del proceso, incluyendo
actividades y responsable.

e Indicadores asociados. Herramientas de medida que permiten
evaluar la calidad de los procesos, y su progreso en el tiempo.

e Recursos necesarios. Medios necesarios para el desempeio del
proceso, en términos de: recursos humanos, infraestructuras,
materiales, documentos, etc.

e Documentos / Procesos relacionados. Anexos, formato o

cualquier tipo de documento asociado al proceso.
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Ejemplo ficha de proceso “gestiéon de compras”

Tabla 5. Ejemplo de ficha de proceso de gestion de compras

FICHA DE PROCESO

TITULO DEL PROCESO Gestion de compras

Describir el procesos de peticion de material/ servicios a través de Servicio de

OBJETIVO
suministros, asi como el procesos de recepcion e materiales /servicios.
RESPONSABLE PERSONAL IMPLICADO
Supervisor/a Supervisor/a
Personal administrativo
LIMITES
INICIO DEL PROCESO FIN DEL PROCESO
(Actividades y responsables) (Actividades y responsables)
Emision de peticion de compra a través de Verificacion de la recepcion de los materiales/
servicios de suministro del centro servicios (Supervisor/a)
(Supervisor/a)

INDICADORES ASOCIADOS
e 9% de rechazos de materiales/servicio recibidos incorrectamente

e Grado de cumplimiento de plazos de entrega de proveedores

RECURSOS NECESARIOS
e Impreso normalizado de peticién de material

e Sistema informético para la emision de pedidos a suministros.

DOCUMENTOS/ PROCESOS RELACIONADOS
e Politica de compras del Centro, segun tipologias (concurso publicos procedimiento negociado,
compra directa, etc).

e Instrucciones de funcionamiento del sistema informatico de gestion de compras.

Tabla 5. Fuente: Adedum Il. Sociedad Espafiola de Anatomia Patoldgica
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Documentos relacionados.

Deben incluirse en este apartado los documentos que han sido descritos en
este documento como documentos asociados al mismo, o bien otros documentos
necesarios para la aplicacion de este documento. Ejemplos:

e Listado de documentos vigentes.
e Listado de documentos externos.
Estructura de documentos del sistema de gestion de calidad.
En las siguientes imagenes se muestra un ejemplo de estructura de

procedimiento, segun las directrices descritas en esta instruccion.

Tabla 6. Estructura de un procedimiento

ﬂrsién h
Edicién 1 documento

Imagen corporativa PG-01 edicion y
de la unidad Procedimiento para la recepcién y entrada de muestras en la Unidad fecha.
r de Anatomia patoldgica
. Fecha: 01/03/12
Indenficacio Titulo y
ndenficacion Cédigo del F—
de la Unidad documento Pagina: 1 de 2
] /
Indice
1. Objetivo Paginacion >
indice de

2. Alcance

A

contenido

3. Definiciones
Breve
4. Desarrollo ®

/\ de cambios

(ediciones)
Histérico de Modificaciones 4 /
Fecha Edicion Resumen de la modificacion
Elaborado Revisado Aprobado

Responsables de
elaboracion, revision
v aprobacion

Tabla 6. Fuente: Adedum II. Sociedad Espafiola de Anatomia Patoldgica
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En el resto de paginas del documento debera incluirse la siguiente informacion:

Tabla 7. Estructura de un procedimiento (continuacion)

Edicién 1
Imagen - PG-01 Fecha: 01/03/12
corporativa de la Procedimiento para la recepcion y entrada de muestras en la
unidad Unidad de Anatomia patoldgica

Pagina: 21 de 2

indice
1. Objetivo: definira clara y detalladamente la finalidad del procedimiento

2. Alcance: limites del procedimiento. Elementos que intervienen en el proceso y secciones y
unidades donde se aplica.

Definiciones: Aclaraciones necesarias para la comprension del procedimiento

Desarrollo

Flujograma: estructura secuencial de las actividades, en forma de diagrama.

L S

Documentacién relacionada: Documentos aplicables utilizados como referencia para la

aplicacion/ utilizacion del procedimiento

7. Ficha de proceso: Documento que recoge toda la informacién relevante del proceso. A partir de
loa ficha de proceso, se elaborara el procedimiento.

8. Anexos: Plantilla que se relaciona en el procedimiento, necesarios para el registro de las

actividades que se describen en el procedimiento.

Tabla 7. Fuente: Adedum II. Sociedad Espafiola de Anatomia Patolégica
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CAPITULO Il
MARCO METODOLOGICO

De acuerdo a los atributos propios de esta investigacion y considerando los
requerimientos establecidos en los objetivos especificos, se establecieron diversos
procedimientos metodologicos que se adecuan a cada objetivo para recopilar,
presentar y analizar datos, con la finalidad de cumplir con el objetivo general de la

investigacion.

3.8 Tipo de investigacion

Todo proyecto se genera con la existencia de un problema, al reconocer
una situacién de interés surge la motivacion para realizar el andlisis de dicha
situacién que conlleve a obtener resultados y permita la toma de decisiones para

el desarrollo del proyecto.

El objetivo general del presente trabajo fue disefiar un sistema documental
para el Sistema de Gestidén de la Calidad fundamentado en los requisitos de la
norma COVENIN-ISO 15189:2007 "Laboratorios clinicos: requisitos particulares
para la calidad y la competencia"”, en el laboratorio de la Clinica Popular Caricuao,
para optimizar la eficiencia y eficacia este servicio, en concordancia con este
objetivo, esta investigacion estuvo enmarcada dentro del esquema de Proyecto

factible.

La modalidad de Proyectos Factibles tiene su fundamento, dentro de los
términos normativos que rigen a la comunidad académica de la Universidad
Pedagogica Experimental Libertador (UPEL), en el Manual de Trabajos de Grado y
Maestria y Tesis Doctoral de la Universidad Pedagdgica Experimental Libertador
(1998: 7):

“El Proyecto Factible consiste en la elaboracion de una propuesta de

un modelo operativo viable para solucionar problemas, requerimientos o
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necesidades de organizaciones o0 grupos sociales; puede referirse a la
formulacion de politicas, programas, tecnologias, métodos o procesos.
El proyecto debe tener apoyo en una investigacion de tipo documental,

de campo o un disefio que incluya ambas modalidades.

El Proyecto Factible comprende las siguientes etapas generales:
diagnéstico, planteamiento y fundamentacion tedrica de la propuesta;
procedimiento metodolégico, actividades y recursos necesarios para su
ejecucion; andlisis y conclusiones sobre la viabilidad y realizacion del
Proyecto; y en caso de su desarrollo, la ejecucién de la propuesta y la

evaluacion tanto del proceso como de sus resultados”.

En efecto en este trabajo de tesis se elabor6 una propuesta viable que
atiende necesidades de una organizacion, en este caso el Laboratorio de la
Clinica Popular Caricuao. Dichas necesidades fueron investigadas y evidenciadas
a través de una investigacion de campo.

En consecuencia esta modalidad de investigacion se realizé en dos etapas
de estudio, en la primera etapa se desarrollé un diagnostico de la situacion actual
de la organizacién en estudio, con el fin de identificar las necesidades que
requieren ser satisfechas. En la segunda etapa de la investigacion se formulé la

propuesta, en correspondencia con el diagnostico realizado previamente.

3.9 Disefio de la investigacion

El disefio de investigacion que mas se adapta a las caracteristicas de este
trabajo es de una investigacion no experimental, la misma se desarrollo
estudiando la realidad sin manipular o intervenir las variables que la determinan.
Como sefala Hernandez, et al. R. (2000, p.184), la investigacion no experimental
‘es la que se realiza sin manipular deliberadamente variables”. En este tipo de
investigacion se observan fendmenos tal y como se dan en su contexto natural,

para después analizarlos.
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El andlisis de los fenomenos estudiados se realizO en un tiempo

determinado. En estos caso, segun Hernandez, et al. R. (2000, p.186), el disefio
mas apropiado es transversal o transaccional. De alli que el disefio experimental
fue de caracter transaccional, porque se realiz6 en un Unico momento espacio-

temporal, definiendo una realidad determinada.

3.10 Poblaciéon de estudio

Segun el objetivo general planteado en este trabajo, disefiar un sistema
documental para el Sistema de Gestidbn de la Calidad fundamentado en los
requisitos de la norma COVENIN-ISO 15189:2007, sera aplicable en el
Laboratorio de la Clinica Popular Caricuao, ubicado en el sector UD-5, Caricuao,
Caracas, por lo tanto la poblacion en estudio la integran los servicios que presta
dicho laboratorio, especificamente en las &reas de quimica sanguinea,
hematologia, coproanalisis y uronalisis, ademas de la documentacion generada en
las mismas, solicitadas por los requisitos de la norma COVENIN-ISO 15189:2007
“"Laboratorios clinicos: requisitos particulares para la calidad y la competencia”,

3.11 Fuente de Datos

Una vez establecidos el tipo y disefio de la investigacion, la poblacion y
muestra en estudio, el siguiente paso consiste en definir como se realizé la
recoleccion de datos, ello implico la utilizacion de fuentes y técnicas adecuadas
para tal fin.

Segun Pefaloza (2005, p 4), “las fuentes se refiere a los hechos o
situaciones y a los documentos o registros que acude el investigador para acceder
a la informacion”.

La fuente de Datos Primaria fue la informacion recopilada a través de

entrevistas y observaciones al personal que labora en el Laboratorio de la Clinica
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Popular Caricuao, se identificaron hechos, comportamientos, elementos vy

relaciones que describieron la poblacion en estudio.

La fuente secundaria fueron los datos recopilados en el estudio y revision
de documentos impresos o electronicos que describan los lineamientos que rigen
esta organizacion, a saber: estatutos legales, bases juridicas, reglamentos
internos, registros estadisticos, informes, memoria y cuentas, documentos

internos, etc.
3.12 Operacionalizacion de variables

Cada objetivo especifico de esta investigacion esta asociado con una
variable, cada una de las cuales fue definida por dimensiones que fueron
evaluadas a través de indicadores que fueron la base de su medicion.

De acuerdo a la definicibn proporcionada por Sabino una variable es
“cualquier caracteristica o cualidad de la realidad que es susceptible de asumir
diferentes valores” (Sabino, 2007, p. 52).

Las variables complejas integradas por diversos aspectos deben ser
subdividida en componentes mas simples que sean mas faciles de medir los
cuales son conocidos como dimensiones.

De acuerdo a Sabino (2007) para operacionalizar una variable se debe
conocer su definicion teodrica y las diferentes dimensiones en las que puede ser
subdividida, luego se establecen los indicadores que permitan describir el
comportamiento de la variable, describiéndolas en términos observables vy
comprobables para poder identificarlas, a traves de la caracterizacion
proporcionada por sus indicadores.

A continuacion se presenta el cuadro de operacionalizacion de las variables

del presente trabajo:
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OBIJETIVO ESPECIFICO

VARIABLE

DIMENSION

INDICADOR

Determinar los
requisitos para el
sistema de
documentacion
referidos en la Norma
COVENIN-ISO
15189:2007.
Laboratorios clinicos-
Requisitos particulares
para la calidad y
competencia.

Requisitos para
el sistema de
documentacion
referidos en la
Norma
COVENIN-ISO
15189:2007

Gestion de los
documentos de
la calidad

Procedimientos para controlar todos los
documentos e informacion (de fuentes
internas o externas) que conforman su
documentacion de la calidad

Identificar los

Procesos claves

1. Procesos

1.1 Prescripcion de exdamenes

procesos claves de la dela pre- 1.2 Recepcion y control de muestras y
empresa objeto de organizacion analiticos peticiones analiticas
estudio. objeto de 2. Procesos 1.3 Muestra obtenidas en el laboratorio
estudio analiticos 1.4 Preparacion y distribucién de muestras a
3. Procesos las areas analiticas
post- 1.5 Control de calidad de la fase preanalitica
analiticos 2.1 Organizacion de los puestos analiticos
2.2 Realizacidn de analisis
2.3 Control de calidad analitica
2.4 Validacidn técnica de los resultados
3.1 Validacion fisiopatolégica de los
informes analiticos
3.2 Elaboracién y emisién de los informes
analiticos
3.3 Informacién de resultados
Evaluar el grado de Grado de Gestion de los Manual de calidad

adecuacion de la
documentacion actual
de la empresa objeto
de estudios, con
respecto a los
requisitos de la Norma
COVENIN-ISO
15189:2007.
Laboratorios clinicos-
Requisitos particulares
para la calidad y
competencia.

adecuacion de
la
documentacion
actual de la
organizacion
objeto de
estudios, con
respecto a los
requisitos de la
Norma
COVENIN-ISO
15189:2007

documentos de
la calidad

Procedimiento de control y emisién de
procedimiento

Procedimiento de gestidn y control de
registros

Tabla 8. Fuente: La autora
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3.13 Técnica e instrumentos de recoleccion

Para realizar el levantamiento de la informacion que caracterizé la realidad
a diagnosticar, fue necesario utilizar distintos instrumentos para la recoleccion
adecuados a los objetivos especificos planteados inicialmente y las fuentes de
datos. En este sentido se utilizaron las siguientes técnicas e instrumentos de

recoleccion:

3.13.1 Observacion y Revision documental

Como primera técnica de recoleccion de datos se utilizé la revision
documental de los lineamientos generales que rigen al Laboratorio en estudio, asi
mismo se empled la observacion directa no participante, ya que el investigador
observé de manera neutral, sin involucrarse en el medio, grupo o realidad, de esta
forma se estudid la dindmica del laboratorio, sus servicios y las relaciones
implicitas que determinan la estructura organizacional de la mismo.

El instrumento de recoleccion fue de caracter informal, no estructurado, la
observaciéon se realiz6 mediante un cuaderno de protocolo, en el cual se
describieron los aspectos relevantes de la observacién, registrando situaciones,
namero de observaciones y las caracteristicas de lo observado.

3.13.2 Entrevistas

La segunda técnica de recoleccion empleada fue la entrevista, la cual fue
aplicable a los agentes involucrados en los procesos operativos y aspectos
organizacionales del Laboratorio de la Clinica Popular Caricuao. El objetivo fue
captar por medio de esa técnica las perspectivas individuales, vision y puntos de
vistas del personal que hace vida en el laboratorio, los cuales representan

elementos fundamentales para el logro de los objetivos organizacionales.
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Las entrevistas fueron estructuradas, conformada por una serie de

preguntas sobre diversos aspectos relacionados con la organizacion del
Laboratorio y se aplicaron de forma directa a la muestra en estudio.

Para la recoleccion de datos de este trabajo se asumié como instrumento
de recoleccion el Cuestionario de auditoria interna o auto evaluacion propuesto
por la Confederacion Latinoamericana de Bioquimica Clinica (COLABIOCLI) en el
libro Gesti6n de la Calidad en el Laboratorio Clinico *2.

El instrumento de recoleccion de datos permitié evaluar de manera objetiva
el grado en el que se cumplen los requisitos de la norma ISO COVENIN-ISO
15189:2007, en cuanto a la gestion de la documentacion.

El cuestionario de se presenta como anexo, el mismo contiene preguntas,
basadas en los requisitos de la norma COVENIN-ISO 15189:2007.

Las opciones de respuesta son tres (3): “SI”, “NO” y “No Aplica”, lo cual
permitié para cada requisito determinar si aplica para la organizacién en estudio y

si ya se esta cumpliendo o no.

3.14 Analisis e interpretacion de resultados

A fin de organizar la informacion recopilada, para cumplir con los objetivos
establecidos, se utilizaron los siguientes procedimientos para el analisis e

interpretacion de resultados.

3.14.1 Técnica de Presentacion de datos
Al aplicar el cuestionario para estudiar las caracteristicas del laboratorio en
estudio se obtuvieron datos cualitativos, es decir, valores no numéricos obtenidos

en base al estudio de las caracteristicas de los procesos.
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3.14.2 Técnica de analisis de datos

El andlisis de los datos estuvo enmarcado en la técnica de analisis de
contenido, segun Hernandez, (200, p 293), esta “consiste en realizar un estudio a
la informacion de manera objetiva y sistematica con el propésito de hacer
inferencias validas y confiables de los datos con respecto a su contexto”.

El analisis del cuestionario de auditoria interna o autoevaluacién aplicado se
realizo con un recuento del nimero o porcentaje de conformidades (si) y no
conformidades (no) alcanzados segun los tipos o grupos de procesos: gestion de
calidad, procesos de apoyo tales como personal, local, equipos, procesos pre-
analiticos, analiticos y post —analiticos, seguridad y prevencion de riesgos, entre
otros. El total de las conformidades, no conformidades y observaciones, aportaron
informacion sobre el grado de cumplimiento respecto a los requisitos de la norma
COVENIN-ISO 15189:2007.

A partir del andlisis de estos datos, se conoci6 el total del trabajo a realizar,
qué procesos no contemplados hay que emprender o que procesos no conformes
hay que mejorar y en funcion a la importancia de estos, priorizar las acciones

correctivas y preventivas necesarias para la mejora.
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CAPITULO IV

PRESENTACION Y ANALISIS DE RESULTADOS

De acuerdo a los objetivos especificos de la presente investigacion se
presentan a continuacion los resultados obtenidos luego de la aplicacién de los

procedimientos metodoldgicos establecidos.

4.1 Determinar los requisitos para el sistema de documentacion referidos en la
Norma COVENIN-ISO 15189:2007. Laboratorios clinicos- Requisitos particulares

para la calidad y competencia.

Los requisitos de la Norma COVENIN-ISO 15189:2007 especificos sobre el
sistema de documentacion son de gestion y técnicos. Los primeros estan referidos
al sistema de gestion de calidad propiamente dicho, en tanto que los segundos
estan asociados a los recursos de personal, equipos, instalaciones y procesos
operativos, necesarios para garantizar resultados seguros, precisos y confiables.

En las siguientes tablas se presentan un resumen de los requisitos de cada
apartado de la Norma; se recomiendan los conceptos y herramientas gerenciales
que pueden ser aplicados para obtener esos requisitos y se especifica el manual

en el cual deben documentarse los requisitos del apartado correspondiente.

Tabla 9 - Requisitos de gestion

Apartados de la Requisitos Conceptos y Documentacion
Norma herramientas

4.1 Organizacion | Identificable legalmente. Politica de Manual de Calidad

y direccion Compromiso de la alta Calidad

direccion para el disefio,
implementacion,
mantenimiento y mejora
del sistema de gestion de
la calidad.

Satisfacer las necesidades
de los pacientes y de todo
el personal clinico
responsable.

Principios éticos

Obijetivos de la
calidad
Organigrama del
laboratorio
Cédigo de ética
del laboratorio
Modelo
estratégico del
laboratorio
Estructura

Cddigo de ética

Manual de
descripcion de
cargos

Programa de
Entrenamiento
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Apartados de la
Norma

Requisitos

Conceptos y
herramientas

Documentacion

Cumplir con la Norma
15189

Director de calidad como
responsable de calidad
Compromiso de

organizacional

formacion.
4.2 Sistema de | Incluir programas de e Mapade ¢ Manual de calidad
gestion de la | evaluacion interna y procesos e Manual de
calidad externa. e Diagrama de Procesos y
Definir politica de calidad, contexto procedimientos.

objetivos y el manual de
calidad

Documentacion y difusion
de politicas, programas,
procesos, procedimientos
e instrucciones

Arbol de procesos
y procedimientos

4.3 Control de
documentos

Definicion, identificacion y
estandarizacion de los
documentos usados.
Actualizaciéon de
documentos.

Control de documentos.

Procedimiento
Especificaciones
de documentos

. Proceso de
sistema de gestion de
calidad en el manual de
calidad

. Manual de
procesos y
procedimientos

. Manual de
formularios y
documentos
4.4 Revision de | Clarificar condiciones e Arbol de . Proceso de
contratos técnicas y de calidad de procesos y contratos y laboratorios

los contratos.

Controlar el cumplimiento
de los contratos

Registro de contratos

procedimientos
Procedimiento

de andlisis referidos en
el Manual de Calidad

. Procedimiento
de contratos en el
Manual de Procesos y
procedimientos

4.5 Andlisis por
laboratorios
referidos

Seleccionar y Evaluar
laboratorios referidos
Definir y controlar los
acuerdos

Registro de los
laboratorios referidos

Arbol de procesos
y procedimientos
Procedimiento

. Proceso de
contratos y analisis de
laboratorios referidos en
el Manual de Calidad

. Procedimiento
de referidos en el
Manual de Procesos y
procedimientos

4.6 Servicios y
suministros
externos y
consumibles

Definir y documentar las
politicas y procedimientos
para la seleccion y uso de
servicios externos,
equipos y suministros
consumibles:

Evaluacion de
proveedores,

Compras, control de

Diagrama de
contexto

Arbol de procesos
y procedimientos
Procedimiento

e Proceso materiales
en manual de
calidad.

e Subprocesos
compras, inventario
y almacén con sus
procedimientos en
Manual de

49



L

UCAB

Apartados de la
Norma

Requisitos

Conceptos y
herramientas

Documentacion

inventario, manejo y
almacenes

procesos y
procedimientos

4.7 Servicios de
asesoria

Personal profesional
apropiado del laboratorio
debe asesorar sobre
seleccion de andlisis y uso
de los servicios al
personal médico.

e Diagrama de
contexto

e Arbol de procesos
y procedimientos

e Procedimiento

e Proceso pre
analisis del

Manual de calidad.

e Procedimiento
servicios de
asesoria a médicos.

e En Manual de
procesos y
procedimientos

4.8 Resolucion
de quejas

Definir politica y
procedimiento para
manejo de quejas de
médicos, pacientes.

e Diagrama de
contexto

e Arbol de procesos
y procedimientos

e Procedimiento

e Proceso post
analisis en el
manual de calidad

e Procedimiento
manejo de quejas
en Manual de
Procesos y
procedimientos

4.9 Identificacion
y control de no
conformidades

Definir politica y
procedimiento cuando se
detecte que los analisis no
estan conforme con los
requisitos del sistema de
gestién de calidad

e Diagrama de
Contexto

e Arbol de procesos
y procedimientos

e Procedimiento

e Proceso sistema de
gestion de calidad
en Manual de
calidad

e Subproceso No
conformidades y
procedimiento de
No conformidades
en Manual de
Procesos y
procedimientos.

e Procedimientos

-Identificacion, registro

y tipo de accién.

-Retencién de andlisis e

informes

4.10
correctiva

Accién

Definir politica y
procedimiento para
investigar y determinar
causas de un problemay
la implantacion de la
solucion cuando es
correctiva.

e Arbol de procesos
y procedimientos

e Procedimiento

e Proceso sistema de
gestion de calidad
en Manual de
calidad

e Subproceso no
conformidades
Proceso sistema de
gestion de calidad

e Procedimientos

e Andlisis de causa

e Implementacién de
accién
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Apartados de la
Norma

Requisitos

Conceptos y
herramientas

Documentacion

Registro y
seguimiento
Actualizacion
documentos

4.11
preventiva

Accién

Definir politica y
procedimiento para
formular e implantar
acciones que reduzcan la
probabilidad de ocurrencia
de no conformidades

Arbol de Proceso
y procedimiento

Procedimiento

Proceso sistema de
gestion de calidad
en Manual de
calidad

Subproceso no
conformidades
Proceso sistema de
gestién de calidad
Procedimientos
Analisis de causa
Implementacion de
accioén

Registro y
seguimiento
Actualizacion
documentos

412
continua

Mejora

Revisién sistematica de
los procedimientos
operativos para identificar
no conformidades y
oportunidades de mejora.
Evaluar la eficacia de las
acciones correctivas
implementar sistema de
indicadores de calidad
Formacién permanente de
trabajadores y usuarios

Arbol de procesos
y procedimientos
Procedimiento

Proceso sistema de
gestién de calidad
en manual de
calidad
Subproceso y
procedimientos
mejora continua y
medicién de calidad
en Manual de
Procesos y
procedimientos
Procedimientos de
evaluacion o
auditorias internas
en el Manual de
procesos y
procedimiento.
Plan de calidad:
elaboracion, control
y seguimiento
Indicadores:
definicién, control y
seguimiento
Proyectos de
mejora continua

4.13 Registros
técnicos y de la
calidad

Establecer e implementar
procedimientos para
identificar, recolectar,
indexar, acceder,
almacenar, mantener y dar
seguridad a los registros
técnicos y de calidad

Arbol de procesos
y procedimientos
Procedimiento

Proceso sistema de
gestion de calidad
en Manual de
Calidad
Subproceso
Medicién y andlisis
en Manual de
Procesos y
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Apartados de la
Norma

Requisitos

Conceptos y
herramientas

Documentacion

procedimientos.
Procedimiento
Registros técnicos
Registros de
calidad

4.14 Auditorias
internas

Verificar el cumplimiento
de los requisitos del
sistema de gestion de
calidad mediante auditoria
interna

Arbol de procesos
y procedimientos
Procedimiento

Proceso sistema de
gestion de calidad
en Manual de
Calidad
Subproceso y
procedimientos en
mejora continua -
Auditoria
Procedimientos
Auditoria Interna

4.15 Revision
por la direccion

Definir un plan anual de
calidad que incluya metas,
objetivos y planes de
accion para revision del
sistema de gestion de
calidad

Reqgistrar e informar los
hallazgos y acciones que
surjan de las revisiones
Tomar acciones y hacer
seguimiento.

Arbol de procesos
y procedimientos

Procedimientos

Proceso sistema de
gestion de calidad
en Manual de
Calidad
Subproceso y
procedimientos
Medicién y analisis-
plan de calidad en
Manual de
Procesos y
Procedimientos
Procedimiento
Elaboracion del
Plan

Ejecucion, control y
medicion del plan
Objetivos de
calidad

Tabla 10 - Requisitos técnicos

Apartados de la
Norma

Requisitos

Conceptos y
herramientas

Documentacién

5.1 Personal

1. Definir Organigrama,
politicas y
descripciones de
cargos.

2. Mantener registros
y comprobar las
competencias de todo
el personal.

3. Asignar en los
cargos a personas
competentes para el
mismo y mantenerlos
actualizados.

4. Evaluacion periddica

del personal.

organizacional

descripcion de cargos.

contexto

procesos y

Estructura
Perfiles y
Diagrama de .

Arbol de

procedimientos o

Profesional.

I?rocedimiento
Etica

Calidad. Apartado
Responsabilidad de
Direccion.

capital humano técnico
en Manual de Procesos
y procedimiento.

recurso humano en
Manual de Procesos y
procedimiento.

seleccién, induccién,
entrenamiento,

Manual de

Proceso de

Proceso de

Procedimientos
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Apartados de la
Norma

Requisitos

Conceptos y
herramientas

Documentacion

5. Politicas para

el uso de sistema de
informacion.

6.. Mantener la
confidencialidad de la
informacién de los
pacientes.

beneficios econdmicos y
sociales, nébmina,
aspectos legales, plan
de carrera, asesoria
interna.

. Procedimiento
Uso de sistemas de
informacion

° Cabdigo de ética

5.2 Instalaciones
y condiciones

1. Instalaciones
Optimas para

Distribucién fisica
del laboratorio

e Proceso de
Instalaciones, en el

ambientales garantizar la calidad de Arbol de procesos Manual de calidad
los analisis, en funcion y procedimientos | ¢  Procedimientos del
a la carga, seguridad, Procedimientos proceso que pueden
eficiencia de la incluir:
operacion. Distribucién fisica, uso
2. Control de acceso a de instalaciones,
las &reas de andlisis. seguridad del personal,
seguridad de
instalaciones, manejo de
desechos, materiales
peligrosos.
5.3 Equipos 1. Identificacién y Arbol de Procesos | ¢ Manuales técnicos

registros de
instrumentos,
consumibles, reactivos
y sistemas analiticos.
2. Calibracién y
funcionamiento de los
equipos.

3. Controlar el buen
uso de los equipos
mediante cumplimiento
de procedimientos:
operaciones,
mantenimiento

4. Definir normas,
politicas y
procedimientos para
equipos automatizados
de analisis. (Sl
APLICA)

y procedimiento
Procedimiento

Instrucciones

e Procesoy
procedimientos
equipos en Manual
de procesos y
procedimiento

e Procedimientos
como: identificacion
y registros, usoy
operacion,
condiciones seguras,
averias, manejo de

equipos defectuosos,

contaminacion,
seguridad personal,
calibracion y
verificacion, entrada
y salidas de equipos,
uso de sistemas
automatizados,
manejo de factores
de correccion ,
proteccién de
informacion

e Manual de
Instrucciones y
manejo de equipos

53



L

UCAB

Apartados de la Requisitos Conceptos y Documentacion
Norma herramientas

5.4 Procedimiento | 1. Manejo de e Arbol de Procesos | ¢ Proceso pre analisis,

de pre Analisis solicitudes de andlisis. y procedimiento subproceso

2. Preparacion de solicitudes, atencion

pacientes. e Procedimiento al paciente y

3. Seguimiento de recoleccion de

transporte a muestras e |nstrucciones muestras y

4. Listas de analisis facturacion y cobro
(si aplica) en Manual
de procesos y
procedimientos

e Procedimientos
como: toma de
muestras segun el
caso, instrucciones
al paciente, registro
de pacientes,
manejo de
solicitudes,
instrucciones
técnicas de
recolecciéon segun el
caso, entre otros.

e Manual de
Instrucciones para
Pacientes

e Manual de
instrucciones de
muestras primarias

e Listas de verificacion
y andlisis

5.5 Procedimiento | 1. Uso de protocolos e Diagramade e Procesoy

de analisis probados (validados) y contexto procedimientos
apropiados Analisis en Manual
2. Manejo de intervalos | ¢  Arbol de Procesos de procesos y

de referencia. y procedimiento procedimiento.

3. Documentar los e Subprocesos:
procedimientos y estar | ¢  Procedimiento protocolos,
disponibles en el centrifugacion,
puesto de trabajo para analisis, resultados
el personal pertinente e Instrucciones o e Procedimientos

4. Lista de protocolos y fichas como: uso de
procedimientos de técnicas protocolos, seleccién
andlisis de porciones,
manejo de muestras
en laboratorio, uso
de fichas técnicas
validacion,
verificacion de kits
de analisis, registro
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Apartados de la Requisitos Conceptos y Documentacion
Norma herramientas
de analisis, entre
otros.
e Manual de
Instrucciones y
protocolos
5.6 1. Control de calidad e Arbol de Procesos | ¢ Manuales técnicos y
Aseguramiento de | interno y desviaciones y procedimiento plan de calibracién
la calidad de los | 2. Programa de
procedimientos calibracion y e Procedimiento e Procesoy
de analisis verificacion de procedimientos
exactitud e Instrucciones Analisis en Manual
3. Programas inter- de procesos y
Iaboratoric_J para e Listas de procedimiento
comparacion verificacion

e Subproceso
aseguramiento de
calidad, calibracién,
interlaboratorios

e  Procedimientos
estadisticas de
calidad, manejo de
incertidumbre en los
resultados,
calibracion,
evaluaciones
externas,
comparaciones,
control de proceso
estadistico.
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Apartados de la Requisitos Conceptos y Documentacion
Norma herramientas
5.7 Proceso post- | 1. Revision, validacién | ¢ Diagrama de e Procesoy
analisis y emisién de informe contexto. procedimientos post
de resultados Analisis en Manual
2. Definir Politica de e Arbol de Procesos de procesos y
Almacenamiento de y procedimiento procedimiento.
muestras e Subprocesos
3. Reglamentacion e Procedimiento Informe de
para desechos de resultados; entrega
muestras y material de informes,
descartable. almacény
trazabilidad;
desechos y

descartables

e Procedimientos
como: emisién de
informes, registros
de actuacion,
desechos de
muestras, desecho
de material
rescatable,
identificacion de
muestras para
almacén, politica de
almacén de muestra
y rastreo,
recuperacion y
repeticion de analisis

5.8 Informe de | 1. Calidad en la e Instructivo de Procedimiento

resultados presentacion de formatos o Elaboracion de Informes,
informe reportes Resultados criticos/alerta
2. Indicar si la muestra Manual de Formatos y
fue inadecuada registros

3. Procedimiento para
registro y notificacion
de resultados criticos
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4.2 Procesos claves en el Laboratorio de la Clinica Popular Caricuao

El Servicio de Laboratorio esta ubicado en la taquilla 3, del piso 2, de la
Clinica Popular Caricuao. Cuenta con un personal asistencial de 12 bioanalistas y
14 asistentes de laboratorio. Diariamente trabajan en tres turnos, cinco (4)
bioanalistas con cinco (5) asistentes en horario de 7 am. a 1 p.m., seis (3)
bioanalistas con seis (4) asistentes en horario de 1 a.m. a 7 p.m. y cinco grupos de
guardias de un bioanalista y un asistente cada uno, a partir de las 7 p.m. hasta las
7 a.m. con rotacion cada cinco dias y 24 horas los fines de semana y feriados.

El personal administrativo lo integran cuatro (4) recepcionistas que
atienden la taquilla de recepcion de pacientes, dos en el turno de la mafiana y dos
en la tarde, en horariode 7 a.m. a1 p.m.y de 1 p.m. a 7 p.m. Ademas el servicio
cuenta con dos (2) secretarias, una en cada turno, que transcriben los resultados y
realizan actividades propias de oficina.

El servicio de Laboratorio trabaja las 24 horas atendiendo pacientes de
emergencia provenientes de las salas de hospitalizacién de la clinica, de las

consultas y los consultorios populares de la zona.

Revisaremos algunos conceptos propios de los laboratorios clinicos, que

nos ayudaran a comprender la dinamica funcional de estos servicios.

Segun Siles (2007), un laboratorio clinico es el lugar en el que se efectian
trabajos experimentales y se realizan analisis y examenes bioquimicos,
serologicos, histoldgicos, citolégicos y bacterioldgicos. La esencia del trabajo en el
laboratorio son los analisis cuantitativos, semicuantitativos y cualitativos en
liquidos biol6gicos humanos. Mediante estos analisis se cumplen los objetivos
fundamentales de:

e Aportar informacién para que el médico diagnostiqgue adecuadamente.

e Evaluar la evolucion de una enfermedad durante el tratamiento.

e Detectar precozmente alguna alteracioén y prevenir su evolucion.
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Las actividades en un laboratorio clinico se dan siguiendo tres procesos

béasicos: Proceso Preanalitico, proceso Analitico y proceso Post analitico.

El proceso preanalitico: Se refiere a los procedimientos llevados a cabo antes
del analisis de las muestras, ellos se dividen en:
e Procesos que involucran al paciente: corresponde al registro de los datos
generales del paciente y las pruebas que el médico solicita.
e Procesos que involucran a la muestra: Procesos concernientes al manejo y

preparacién de la muestra.

Figura 4. Fase preanalitica

ARQUITECTURA DE PROCESOS NIVEL : FASE PREANALITICA

Médico solicita analisis Solicitud
A trav é&s del Paciente de anéalisis
Personal administrativo Cita para toma
de muestras
Personal administrati o Registro de | - identificacion univoca del paciente

solicitudes « Informacion al paciente

. » Comprobar la correlacion

Bioanalistas/ Asistentes Obtencion de solicitud/ pacierte

es pecime nes * Registro de datos de identificacion
de quién realiza latoma, horay fecha

« Identificacion de los contenedores

Preparacion de las
muestras segun
nomas del

Laboratorio — | Fase analitica_

Figura 4. Arquitectura de procesos, Fase pre-analitica (Fuente: Consejeria de Salud (2004). Laboratorios

Bioanalistas/ Asistentes

Clinicos: procesos de soporte)
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El proceso analitico: Se refiere a los procesos que involucran propiamente el

analisis de las muestras biolégicas, ellos se dividen en:

e Procesos de control de calidad de los analizadores: Se le hacen pruebas a

los aparatos utilizando los controles. Los controles son muestras con

valores conocidos y que son proporcionados tanto por las fabricas del

analizador como entidades externas para verificar la precision y exactitud

gue tendran los resultados de la muestra del paciente.

e Proceso de obtencién de resultados: Es la obtencion de resultados a partir

de los exdmenes que se hace a las muestras.

e Proceso de validacion técnica: Lleva a cabo una serie de verificaciones

para determinar si el equipo de andlisis o la muestra estan en perfectas

condiciones. Después de esta serie de verificaciones el bioanalista toma la

decision de aprobar un resultado obtenido o consultar con el médico que

solicito la prueba o definitivamente desaprobarlo.

Figura 5. Fase analitica

Bioanalistas/ Asistentes

Bioanalistas/ Asistentes

Bioanalistas

Muestra
preparada

Andlisis segun
Protocolos del
Laboratorio

ARQUITECTURA DE PROCESOS: FASE ANALITICA

Calibracién

Validacion

técnica

Control de
calidad intemo

Aplicar los criterios de aceptacion de

controles

Control de
calidad externo

« Comprobar alarmas de los equipos

« Comprobar resultados alarmantes de
las muestras

« Adoptar las medidas, establecidas por
el Facultativo responsable, en caso de

detectar algin problema

Fase pos t—analiti@

Figura 5. Arquitectura de procesos, Fase analitica (Fuente: Consejeria de Salud (2004). Laboratorios

Clinicos: procesos de soporte)
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Proceso Postanalitico: Proceso llevado a cabo después de la obtencion de
resultados de las muestras y se subdivide en:

e Validacion clinica: Congruencia entre los resultados de un mismo informe,
verificacion de los resultados con informes precedentes, asociacion de los
datos clinicos del paciente y ampliacion de estudios.

e Elaboracion de informe: Ayudar a la interpretacion de los resultados,

recomendar nuevas exploraciones y aconsejar pautas clinicas.

Figura 6. Fase post analitica

ARQUITECTURA DE PROCESOS: FASE POST-ANALITICA
» Congruencia entre los resultados de un
Bioanalistas Mu_eStra mismo informe.
validada « Verificacion de los resultados
1 con informes precedentes
- — + Asociacion de
Bioanalistas Validacion los datos clinicos del paciente
clinica » Ampliacién de estudios
l — * Ay udar a la interpretacioén de los
Elaboracion resultados
Bioanalistas de informe * Recomendar nuev as exploraciones
l » Aconsejar pautas clinicas
_ _ Edicion
Bioanalistas de informe
Personal Administrativ o DIS.tI‘IbUCIon de
informes
Medico/ Paciente Recepcion de
informes

Figura 6. Arquitectura de procesos, Fase post-analitica (Fuente: Consejeria de Salud (2004). Laboratorios
Clinicos: procesos de soporte)
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4.3 Evaluacién del grado de adecuacion de la documentacion actual de la

organizacion objeto de estudios, con respecto a los requisitos de la norma
COVENIN-/SO 15189:2007.Laboratorios clinicos- requisitos particulares para la
calidad y competencia”.

La recolecciéon y andlisis de los datos se realizé a través de una lista de
chequeo basado en el cuestionario de evaluacion propuesto por la Confederacion
Latinoamericana de Bioquimica Clinica (COLABIOCLI) en el libro Gestidon de la
Calidad en el Laboratorio Clinico, la cual da respuesta a cada una de las
clausulas de la norma COVENIN-/ISO 15189:2007.”Laboratorios clinicos-
requisitos particulares para la calidad y competencia”, de esta forma se evalué el
cumplimiento de la documentacién del laboratorio de la Clinica Popular Caricuao.

A continuacion se muestra la lista de chequeo y los resultados obtenidos.

Tabla 11. Lista de chequeo

4. REQUISITOS DE GESTION DE LA CALIDAD
Clausula Conformidad Observaciones
SI | NO | N/
A
4.1 ORGANIZACION Y DIRECCION
4.1.1 ¢El Laboratorio estd legalmente
. oo X
identificable?
4.1.2 ¢Estd descrito un organigrama del X
Laboratorio?
4.1.3 ¢Existe un Manual descriptivo de X
cargos?
4.1.4 ¢Existe un cédigo de ética para el El personal profesional se rige
personal del laboratorio? por el cédigo de ética el
X Bioanalista en su ejercicio
profesional, pero este no es
aplicable al resto del personal
del laboratorio.
4.1.5 ¢Existe un programa de X
entrenamiento para el personal?
4.1 Organizacion y direccion ) 3 0
Subtotal
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4.2 SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD

4.2.1 éLa politica de calidad esta
documentada?

4.2.3 Los objetivos de la calidad estan
documentados?

4.2.4 iExiste un Manual de la Calidad?

4.2.5 iExiste un programa documentado y
registrado de mantenimiento preventivo y
calibracién, el cual como minimo, siga las
recomendaciones del fabricante?

Existen documentos para el
mantenimiento preventivo

segun recomendaciones del
fabricante.

4.2 Requisitos de gestién de la calidad.
Subtotal

4.3 CONTROL DE DOCUMENTOS

Clausula Conformidad Observaciones
Sl | NO | N/A

4.3.1 éExiste un procedimiento para No existe un procedimiento

controlar todos los documentos e formal enmarcado en un

informacidn que conforman su X sistema de calidad, sin

documentacién de calidad? embargo se controla la
emision de algunos
documentos.

4.3.2.a) éiLos documentos emitidos al Los documentos emitidos por

personal son revisados y aprobados por el la jefatura del servicio son

personal autorizado antes de su uso? revisados y aprobados antes

X de su uso. Pero dicha

aprobacion no esta registrada
en un procedimiento de
control de documentos.

4.3.2.b) ¢Se mantiene una lista de registro

de control de documentos, que identifica X

las revisiones validas actualesy su

distribucién?

4.3.2.c) ¢Estan disponible sélo las

versiones autorizadas y vigentes de los X

documentos apropiados?

4.3.2.d) ¢Los documentos son revisados

periddicamente, modificados vy X

aprobados por personal autorizado?

4.3.2.e) ¢ Los documentos no validos y

obsoletos sn removidos con prontitud de X

los puntos de uso?

4.3.2. f) éLos documentos reemplazados

son identificados para prevenir su uso X

inadvertido?
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4.3.2.h) ¢ Existe procedimiento para
controlar los cambios en los documentos
digitales?

4.3.3 ¢Los documentos del sistema de la
calidad estan identificados en forma Unica
con titulo, fecha, nimero de paginas,
responsable e identificacién de la fuente?

4.3. Control de documentos
Subtotal

4.6 SERVICIOS Y SUMINISTROS EXTERNOS

Clausula Conformidad Observaciones
Sl | NO | N/A
4.6.1 ¢ Estan definidas y documentadas Estan definidas pero no
las politicas y procedimientos para la X documentadas baja un
seleccidn y uso de servicios externos procedimiento formal
4.6.3 ¢Existe un sistema de control de El sistema incluye la fecha de
inventario? recepcion, registro de
X numero de lotes, fecha de
vencimiento y fecha a partir
de la cual estan en uso los
suministros.
4.6.4 ¢Existe un registro de evaluacion de
proveedores de reactivos, suministros y X
servicios?
4.6. Servicios y suministros externos. 1 » 0

Subtotal

4.8 RESOLUCION DE QUEJAS

Clausula Conformidad Observaciones
SI | NO | N/A
4.8 ¢Existen procedimientos para la
resolucidn de quejas u otras inquietudes
recibidas de médicos, pacientes u otras X
partes?
4.8 Resolucion De Quejas 0 1 0

Subtotal

4.9 IDENTIFICACION Y CONTROL DE NO CONFORMIDADES

Clausula Conformidad Observaciones
SI | NO | N/A
4.9.1 (Existen procedimientos parala X

63



L

UCAB

resolucion de No conformidades de los
analisis o procedimientos?

4.9.2 iExiste un procedimiento para
identificar, documentar y eliminar la (a)
causa (s) de las No conformidades

4.9.3 iExiste un procedimiento parala
emision de resultados en caso de no
conformidades?

4.9 Identificacion Y Control De No
Conformidades
Subtotal

4.10 ACCION CORRECTIVA
Clausula Conformidad Observaciones
Sl | NO | N/A
4.10.2 ¢La direccién del laboratorio Los cambios implementados a
documenta e implementa cambios procedimientos se
requeridos a sus procedimientos X documentan y comunican
operativos resultantes de investigaciones pero no bajo un sistema de
de la accién correctivas? gestion documental.
4.10 Accién Correctiva
' W ol 1] o0

Subtotal

4.12 MEJORA CONTINUA

Clausula Conformidad Observaciones
Sl | NO | N/A
4.12.1 ¢Existen planes de accion Las acciones de mejora
desarrollados, documentados e continua se implementan en
implementados para la mejora en el X respuesta a las necesidades
sistema de gestion de la calidad? evidenciadas en la prestacion
de servicio.

4.12 Mejora Continua 0 1 0

Subtotal

4.13 REGISTROS TECNICOS Y DE LA CALIDAD

Clausula Conformidad Observaciones
SI | NO | N/A
4.13.2 ¢ Los registros técnicos son X Se realiza a través de los
almacenados y facilmente recuperables? equipos automatizados.
4.13.3 {Esta definido el intervalo de Los tiempos de retencidn de
tiempo a ser retenidos los diversos resultados y otros registros
registros pertinentes al sistema de gestion | X generados en los

de la calidad y resultados de analisis?

procedimientos del
laboratorio estan definidos.
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4.13 Registros Técnicos Y De La Calidad

Subtotal

4.14 AUDITORIAS INTERNAS

Clausula Conformidad Observaciones
Sl | NO | N/A
4.14.2 {Estan planificados, organizados
los procedimientos para las auditorias X
internas?
4.14 Auditorias internas 0 1 0
Subtotal

5 REQUISITOS TECNICOS

Clausula Conformidad Observaciones
sl | NO | N/A

5.1 Personal

5.1.2 {Existen registros de las El Dpto. de Recursos

calificaciones educacionales y X humanos mantiene un

profesionales de todo el personal? expediente actualizado de
cada personal.

5.1.8 éExiste una politica para definir el Estan definidas las funciones

uso de sistemas computarizados, acceso a X del personal con respecto a la

datos del paciente, ingreso y modificacion administracién de datos

de resultados? generados en el laboratorio.

5.2 Instalaciones y condiciones ambientales

5.2.5 éSe realizan registros de control de

condiciones ambientales? X

5.2.9 éExisten condiciones de

almacenamiento pertinentes para

asegurar la continua integridad de X

documentos, archivos, registros y

resultados?

5.3 Equipos de laboratorio

5.3.2 {Existe un programa documentado y

registrado de mantenimiento preventivo X

de instrumentos, equipos, reactivos y

sistemas analiticos?

5.3.4 ¢Los equipos de estan identificados Los registros de calibracion,

con serial, nombre del fabricantes, ajustes y mantenimientos

persona de contacto, mantenimientos, correctivos o preventivos, son

instrucciones, fecha de puesta en X registrados en el archivo de

marcha? los equipos y se mantiene
copias en la jefatura del
servicio.

5.3.5 éLas instrucciones pertinentes al uso | X
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y mantenimiento de los equipos estan
accesibles al personal de laboratorio?

5.3.11 c) ¢Estd documentado el software
de computacién y validado para su uso en
las instalaciones?

El Dpto. de informatica del
centro de salud se encarga de
la validacién de los software
empleados en el laboratorio.

5.4 Procedimientos pre- andlisis

5.4.1 i Contiene el formulario suficiente
informacidn para identificar al paciente,
sus datos clinicos y al solicitante?

El formulario o boleta de
solicitud contiene la
identificacion del paciente,
nombre del medico
solicitante, anadlisis
solicitados, informacién
clinica, fecha de recepcion
y/o recoleccién de la muestra.

5.4.2 iEstan documentadas e
implementadas las instrucciones
especificas para la recoleccién y manejo
de muestras primarias?

Existen las instrucciones de
recoleccidon de muestras, pero
no estan contenidas en un
manual de recoleccion de
muestras primarias.

5.4.3 {Existe un manual de recoleccion de
muestra?

5.4.7 éLas muestras primarias son
registradas en un libro de acceso?

5.4.8 iExisten criterios documentados de
aceptacion y rechazo de las muestras
primarias?

Si existen criterios de
aceptacion y rechazo de
muestras, pero no esta
documentados

5.4.11 (Existe un procedimiento
documentado para la recepcion,
etiquetado, procesamiento y reporte de
muestras de emergencia?

Existe un procedimiento de
tratamiento de muestras de
emergencias pero no esta
documentado.

5.4.13 ¢Existe na politica para solicitudes
verbales para analisis de pacientes?

5.5 Procedimentos de analisis

5.5.1 iEl laboratorio utiliza
procedimientos de andlisis apropiados,
validados y documentados para su uso?

5.5.2 {Existen registros de resultados
obtenidos para la validacion de
procedimientos de andlisis?

5.5.3 éEstan disponibles los
procedimientos documentados e
instrucciones para el personal
pertinente?

Los procedimientos e
instrucciones estan
disponibles pero no estan
documentados formalmente.

5.5.6 ¢Existe una lista de procedimientos
de andlisis actualizada?

Existe una lista de analisis
pero no esta actualizada.

66



UCAB

5.6 Aseguramiento de la calidad de los procedimientos de analisis

5.6.1 éExiste un sistema de control de la Si cada corrida analitica se
calidad interno para los andlisis controla usando controles
realizados? comerciales de valores
conocidos

5.6.3 ¢Existe un programa para la
calibraciéon de sistemas de medicidon y X
verificacidn de exactitud?

5.7 Procesos post- andlisis

5.7.1 éEl personal autorizado evalua los
resultados de los analisis en conformidad
con la informacidn clinica antes de
autorizar su publicacion?

5.8 Informe de resultados

5.8.6 ¢Las copias de los resultados
reportados son retenidos por el
laboratorio de forma tal que pueda ser
recuperada la informaciéon?

5.8.7 éExiste un procedimiento para Se cumple con esta accién de
notificacién inmediata al médico cuando notificacién rapida, pero no
los resultados del andlisis sean de caracter esta documentada en un
critico? procedimiento

5.8.11 ¢Existe una politica para notificar al
solicitante cuando un analisis este X
retrasado?

5.8.15 ¢ Existen politicas y procedimientos
escritos para la modificacion de informes?

5. Requisitos técnicos 13 | 13 0
Subtotal
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Tabla 12. Resumen de la evaluacion del cumplimiento de la documentacion del
laboratorio de la Clinica Popular Caricuao.

Clausula Total de requisitos | Conformidad

SI [ NO | N/A
4.1 Organizacién y direccion 5 21 3 0
4.2 Requisitos de gestion de la calidad. 4 1] 3 0
4.3. Control de documentos 9 0Of 9 0
4.6. Servicios y suministros externos. 3 1] 2 0
4.8 Resolucion De Quejas 1 0| 1 0
4.9 Identificacion Y Control De No Conformidades 3 0| 3 0
4.10 Accion Correctiva 1 110 0
4.12 Mejora Continua 1 01 0
4.13 Registros Técnicos Y De La Calidad 2 210 0
4.14 Auditorias internas 1 0| 1 0
5. Requisitos técnicos 26 131 13| O
TOTAL 56 20036 | O
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De acuerdo con los requisitos establecidos en la norma COVENIN-ISO
15189:2007."Laboratorios clinicos- requisitos particulares para la calidad y
competencia”, relacionados con la documentacion se determinaron 56 requisitos,
encontrando 20 conformidades y 36 no conformidades y ningun requisito no
aplicable (N/A). Para determinar el porcentaje de cumplimiento de los requisitos de

la Norma se aplico la siguiente formula:

% de Cumplimiento: TOTAL CONFORMIDADES x 100
(TOTAL DE REQUISITOS EXIGIDOS- N/A)

Al aplicar la formula obtenemos el porcentaje de cumplimiento del sistema

documental del laboratorio.

% de Cumplimiento =20 _x 100 = 35.7~ 36%
56

De acuerdo a los resultados obtenido el Laboratorio de la Clinica Popular
Caricuao cumple con el 36% de los requisitos del Sistema Documental segun la
norma COVENIN-ISO 15189:2007.”Laboratorios clinicos- requisitos particulares

para la calidad y competencia”.
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4.4 ANALISIS DE RESULTADOS

El mayor porcentaje de cumplimientos de los requisitos de la Norma se
evidencia en los requisitos técnicos, existe documentacion que debe ser adaptada
al modelo de un sistema documental para dar cumplimiento a lo establecido en la
Norma COVENIN-ISO 15189:2007. Algunos documentos, como los referidos a la
calificacion del personal, son generados y custodiados por el departamento de
Recursos Humanos, los procedimientos pre-analiticos, analiticos y post -
analiticos, son llevados a cabo generando registros que son archivados pero no
estdn enmarcados bajo un sistema de gestion de calidad. No existen
procedimientos documentados, pero si algunos protocolos de analisis e
instrucciones de trabajo.

Con respecto a los requisitos de gestion, es aqui donde se presentan
mayores deficiencias en cuanto al cumplimiento de la Norma, el laboratorio de
Caricuao no cuenta con un departamento de documentacion, no existen planes de
auditorias, mejora continua, ni identificacién y control de no conformidades, sin
embargo, parte de los documentos y registros emitidos en sus distintos
procedimientos, cumplen con los objetivos para lo cual fueron creados.

Se evidencia la falta de una herramienta eficaz para la administracion de los
procesos que integre las politicas y objetivos que debe tener el laboratorio clinico

como organizacion prestadora de servicio.
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CAPITULO V

SISTEMA DOCUMENTAL PROPUESTO

Aplicando el enfoque de procesos se caracterizd los procesos de
documentacion y proponen los pasos necesarios para implementar un sistema
documental que sirva de base para el desarrollo y establecimiento del sistema de
gestién de la calidad basado en la norma COVENIN-ISO 15189:2007. Laboratorios
Clinicos- Requisitos Particulares Para La Calidad y Competencia. La elaboracién
de la documentacion de la calidad, no debe ser un fin en si mismo, si no un
proceso que aporte valor a la cultura organizacional y genere las bases para la
administracion de los procesos con calidad. Para establecer los elementos
generales en la elaboracion del Sistema documental se propone los siguientes
pasos:

1.-Definir la jerarquia de la documentacion

Un sistema documental basico para la gestién de la calidad lo constituyen
principalmente el manual de la calidad, en el primer nivel de jerarquia,
procedimientos documentados, ubicados en el segundo nivel , y el manual de
instrucciones y registros, que constituyen el tercer nivel de jerarquia y son la
base de todo el sistema.

El manual de la calidad debe proporcionar informacién coherente, interna y
externa a cerca del sistema de gestion de la calidad, define a que se compromete
la organizacion, expresa la politica de la calidad y formaliza las reglas de la
organizacion haciendo referencias a los procedimientos que constituyen el
segundo nivel de jerarquia documental. Los procedimientos son la forma
especifica para llevar una tarea a cabo, una actividad o un proceso, cumpliendo
con los requisitos de calidad, ellos a su vez deben hacer referencia a las
instrucciones técnicas, formularios de registros y otros documentos necesarios 0
de consulta, que son los documentos que proporciona evidencia objetiva de las

actividades o resultados obtenidos en los distintos procesos.
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2.- Definir autoridad y responsabilidad para la elaboracion de la
documentacion a cada nivel.

De acuerdo con la estructura organizativa del laboratorio, se debe involucrar
a todo el personal en la elaboracion de la documentacién. El manual de la calidad
debera ser elaborado por un equipo de trabajo integrado por personal de
diferentes &reas y un representante de la direccion. Los procedimientos generales
deben ser elaborados por el personal involucrado en los mismos, al igual que las
instrucciones y registros deberan ser elaboradas con la participacion del personal

que los usara posteriormente.

3.- Definir estructura y formato del Manual de la Calidad
El manual de la Calidad debera ser elaborado tomando como referencia las
especificaciones establecidas en la Norma COVENIN-ISO 15189:2007.
Laboratorios Clinicos- Requisitos Particulares Para La Calidad y Competencia. De
acuerdo a ello el Manual deberd ser mantenido actualizado bajo la autoridad de
una persona designada como responsable de la calidad y todo el personal debe
ser instruido en el uso y aplicaciéon del mismo. El contenido de manual de la
calidad para el Laboratorio de la Clinica Popular Caricuao podria incluir lo
siguiente:
a) Introduccién
b) Descripcion del laboratorio, identidad legal, recursos y deberes.
c) Politica de la calidad
d) Educacion y formacién del personal
e) Aseguramiento de la calidad
f) Control de documentos
g) Registros, mantenimiento y archivo
h) Instalaciones y medio ambiente
i) Gestion de instrumentos, reactivos y/o consumibles

j) Validacion de procedimientos de analisis
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k) Seguridad

l) Aspectos medioambientales (manipulacién de desechos bioldgicos)

m) Lista de procedimientos d analisis

n) Protocolos de solicitud, muestras primarias, recoleccion y manejo de
muestras.

o) Validacién de resultados

p) Control de calidad

g) Informe de resultados

r) Acciones correctivas y manejo de quejas

s) Comunicaciones con pacientes, profesionales de la salud y proveedores

t) Auditorias internas

u) Etica

4.- Determinar el proceso de la documentacion

El proceso de la documentacién debe asegurar el adecuado control y
disponibilidad de los documentos requeridos por el Sistema de Gestion de la
Calidad, a través de la metodologia para la generacion, actualizacién, revision,
aprobacion, distribucién y control de los documentos, tanto internos y/o externos

del Laboratorio de la Clinica Popular Caricuao.
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Figura 7. Proceso de elaboracion o modificacion de documentacion

Solicitud de
modificacidn de

Solicitud de
elaboracion de nuevo

Documentacion

externa

documento documento

ise acepta la
solicitud?

Elaboracion de nuevo
documento Modificacidn de
\I/ documento

Revisidn y aprobacidn
del nuevo documento

Distribucidn/Difusidn del
> T
nueve documento

Fuente: la Autora

ise acepta la
solicitud?

Fin |€&—

NO

El responsable de la Calidad decidira si procede o no la emision del
documento o la modificacién de uno ya elaborado, asi mismo, sera encargada de
codificar el documento de acuerdo al siguiente sistema de codificacion propuesto.

Tabla 13. Codificacion de los Documentos

Manual de Calidad MC

Politica de Calidad PC

Procedimientos PR : Procedimiento.

PR-XX-YY XX : Sigla del Procedimiento y/o proceso.

YY : Correlativo.

Instrucciones de Trabajo XX : Procedimiento al cual pertenece
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XX-IT-YY IT : Instruccién de Trabajo

YY : Correlativo.

Todos los documentos deberan mantener el siguiente formato:

Tabla 14. Formato de los Documentos

Hoja Tamario Carta (216 x 279 mm)

Arial Narrow 11 6 12 normal (tablas y
Fuente )
figuras puede ser menaor)

Justificacion | Perfecta

_ Interlineado | 1.15 6 1.5 (en tablas puede ser sencillo)
Escritura

Derecho: 2,5 cm
) Izquierdo: 2,5 cm
Margenes .
Superior: 3,0 cm

Inferior: 3,0 cm

Numeracion | Son numerados con vifietas y la eleccién

] del modelo tiene que ser Unico para todo el
Titulos
documento.

Formato Se escriben con mayusculas y letra negrita
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Todos los documentos del sistema de gestion de la calidad se redactaran

siguiendo la misma estructura y contenido recomendado, para estandarizar su

disefo.

Tabla 15. Disefio de los Documentos

SISTEMA DE GESTION DE
N | CALIDAD
NOMBRE DEL Cdédigo: PR-XX-YY
PROCEDIMIENTO Vef5|0n1 X
CLINICAS POPULARES DOCUMENTADO Hoja: x de yy
Barrio Adentro
INDICE

1. Objetivo (para que trabajar con el procedimiento).

2. Alcance (donde, a que aplica el procedimiento).

3. Referencias (con que documento(s) se relaciona este procedimiento).

4. Definiciones.

5. Disposiciones generales (condiciones a considerar)

6. Responsabilidades (responsabilidades principales de las funciones que intervienen
en la actividad).

7. Descripcién de actividades (primero diagrama, después explicacion)

8. Tabla de Control de Registros

9. Anexos

10. Tabla de control de cambios

Elaborado por : Revisada por: Revisado y Aprobado por:
Firma Gerente de Gestion de la | Representante de la
Calidad Direccion
Firma Firma
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CAPITULO VI

CONCLUSIONES

El proceso de implantacion de un sistema de calidad requiere disciplinarse
bajo los criterios y procedimientos que cumplan los requisitos establecidos.
Documentar los procedimientos, métodos y actividades ayuda a revisar y evaluar
las acciones que se realizan en la organizacién. Debemos entender la
documentacion generada en el laboratorio de la Clinica Popular Caricuao como el
conjunto de informacién que nos dice que se hace, cdmo lo hacen y para quién lo
hacen.

La Norma ISO 15189 establece los requisitos y procedimientos para una
gestion de calidad de los servicios de laboratorios Clinicos, en ella se describen
las pautas de actuacion necesarias para asegurar el control de la documentacién y
los registros generados como consecuencia de la aplicacion del sistema de
gestion de calidad en las &reas claves de la organizacion.

Considerando que en el laboratorio de la Clinica Popular de Caricuao no se
cuenta con un departamento de documentacion, no existen planes de auditorias,
mejora continua, ni identificacion y control de no conformidades, es necesario
establecer el sistema documental propuesto para sentar las bases en el desarrollo
e implementacion del sistema de gestién de la calidad. De acuerdo al estudio
realizado para evaluar el grado de adecuacién de la documentacion actual, con
respecto a los requisitos de la Norma COVENIN-ISO 15189:2007, el Laboratorio
de la Clinica Popular Caricuao cumple con el 36% de los requisitos del Sistema
Documental. Gran parte de los documentos y registros emitidos en sus distintos
procedimientos, cumplen con los objetivos para lo cual fueron creados, se
evidencia un mayor cumplimiento con los requisitos técnico que establece la
Norma, sin embargo, existe documentacion que debe ser adaptada al modelo de
un sistema documental y es necesaria la optimizacién de la administracion de los
procesos que integren las politicas y objetivos que debe tener el laboratorio clinico

como organizacion prestadora de servicio.
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RECOMENDACIONES

Para dar cumplimiento a lo establecido en la Norma COVENIN-ISO

15189:2007, de acuerdo al analisis de los datos obtenidos en la presente

investigacion debemos tomar en cuenta las siguientes recomendaciones:

1.

En el desarrollo del Sistema documental se deben priorizar las acciones
correctivas y preventivas en funcién a la importancia de cada proceso,
considerando que un sistema documental basico para la gestion de la
calidad lo constituyen principalmente el manual de la calidad, en el primer
nivel de jerarquia, procedimientos documentados, ubicados en el segundo
nivel, y el manual de instrucciones de trabajo, registros y formularios que
constituyen el tercer nivel de jerarquia y son la base de todo el sistema.

Se debera definir autoridad y responsabilidad para la elaboracién de la
documentacion a cada nivel.

El manual de la calidad debera ser elaborado por un equipo de trabajo
integrado por personal de diferentes areas y un representante de la
direccion.

Los procedimientos generales deben ser elaborados por el personal
involucrado en los mismos, al igual que las instrucciones y registros
deberan ser elaboradas con la participacion del personal que los usara
posteriormente.

Se debera designar una persona como responsable de la Calidad la cual
debera mantener actualizado el Manual de la Calidad.

Todo el personal debe ser instruido en el uso y aplicacion del Manual de la
Calidad y asegurar el adecuado control y disponibilidad de los documentos
requeridos por el Sistema de Gestién de la Calidad.

Todo documento del sistema debera ser elaborado a través de la
metodologia para la generacion, actualizacion, revision, aprobacion,
distribucion y control de los documentos.

Para lograr con éxito establecer el sistema de gestidn de la calidad es

necesario que los lideres del proceso estén atentos a escuchar activamente
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a su personal, usuarios, proveedores y todo aquel que pueda aportar

criticas y hacer recomendaciones para lograr ofrecer un mejor servicio y
satisfacer las necesidades de los usuarios.

La elaboracion de la documentacion de la calidad, no debe ser un fin en si
mismo, Si N0 un proceso que aporte valor a la cultura organizacional y

genere las bases para la administracion de los procesos con calidad.
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