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Resumen

El presente trabajo de investigacion tiene como propdsito presentar una
propuesta de un Modelo Operativo de Sistema de Gestion de la Calidad para
el Laboratorio Clinico Angi bajo los requisitos contemplados en la norma
Fondonorma/ISO15189:2007 “Laboratorios Clinicos-Requisitos Particulares
para la Calidad y la Competencia”. Debido a la alta competencia que existe en
el mercado de los Laboratorios Clinicos para generar confianza en sus
resultados, el Laboratorio Clinico Angi no cuenta con un sistema de gestién de
la calidad que permita mejorar los servicios prestados a sus clientes, el
establecer un sistema de gestibn de calidad permite asegurar y mejorar
permanentemente sus diferentes fases: pre-analitica, analiticas y post
analiticas. Es por ello que se hace necesario el disefio de un modelo de
operacion del sistema de gestion del laboratorio, a objeto de garantizar y
mantener al laboratorio en un nivel de confianza que satisfaga los
requerimientos de los clientes. El trabajo se enmarca en la modalidad de
proyecto factible apoyado en una investigacion proyectiva, de campo y
documental. La metodologia tiene como propdsito establecer un disefio de
modelo operativo de sistema de gestiéon de calidad que permita aseguran la
confiabilidad del Laboratorio Clinico Angi y que a su vez sirva de referencia a
cualquier otra organizacion para la prestacion del servicio. Aplicando el enfoque
de procesos se lograra proponer los pasos necesarios para llevar a cabo el
disefio operativo del Sistema de Gestion de Calidad del Laboratorio Angi.

Palabras Claves: Procesos, Gestion de la Calidad, Requisitos, Satisfaccion, Plan de
Calidad.
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INTRODUCCION

La aplicacion de modelos de sistemas de calidad en las organizaciones
representa un instrumento para la solucién de dificultades, asi como el mejoramiento
del desempefo de la institucion porque implica el aprovechamiento de fortalezas,
perfeccionamiento constante de los procesos dentro de la organizacion, identificacidon
de los indicadores de calidad, deteccidon, control de fallas y maximizacion de los
beneficios, es decir, dirigir y controlar a la organizacion en el aseguramiento de la
calidad en todo momento.

Las empresas en la actualidad deben enfrentarse a un entorno muy
competitivo de grandes exigencias pues la obtencion de nuevos clientes representa
la Unica manera de permanecer en el mercado empresarial y ello solo es posible
utilizando un sistema de gestion de calidad, el cual nos permita dar mayor

satisfaccion a los clientes.

Los sistemas de gestiébn son un camino para la satisfacciéon tanto de las
necesidades como de las expectativas de los clientes, ya que buscan cumplir con los
requerimientos. Existen condiciones minimas que debe cumplir cualquier empresa
que desea alcanzar altos estandares de calidad y asegurar permanencia en el
tiempo, ademas de ser reconocida por los clientes porque para ellos es donde van

dirigidos todos los esfuerzos.

El alcance de la investigacién se centra en el disefio de un modelo operativo
de sistema de gestidon de calidad para el Laboratorio Clinico Angi bajo la norma
FONDONORMA/ISO 15189:2007 “Laboratorios clinicos. Requisitos particulares para

la calidad y la competencia”, en todas sus areas operativas.

El presente trabajo esta estructurado en capitulos descritos a continuacion:
Capitulo | “EL PROBLEMA?”; contiene el planteamiento del problema, la
justificacion del estudio, los objetivos de la investigacion, el alcance y las

limitaciones.



Capitulo Il “MARCO METODOLOGICO?”, contiene la metodologia empleada,
el tipo de investigacion, el disefio de la investigacién, el analisis de la investigacion,
los sistemas de variables, la poblacion y muestra, las técnicas e instrumentos de
recoleccion de datos, validez y confiabilidad de los mismos.

Capitulo 1l “MARCO TEORICO”, contiene tanto el antecedente de la
empresa, como los antecedentes de la investigacion y las bases tedricas que
sustentan el estudio.

El Capitulo IV “PRESENTACION Y ANALISIS DE LOS RESULTADOS”, en
€l se presenta el analisis y conocimiento de los resultados obtenidos.

El Capitulo V “LA PROPUESTA”, contiene las actividades de la propuesta del
modelo operativo del Sistema de Gestion de la Calidad para el Laboratorio Clinico
Angi bajo la norma Fondornorma 15189:2007

El capitulo VI contiene las “CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES” de la

investigacion.

Finalmente, se presentan las referencias bibliograficas y un conjunto de

anexos relacionados, éstos, con la investigacién realizada.






CAPITULO |

EL PROBLEMA

Planteamiento del problema

Al inicio del siglo XX, el medico raramente utilizaba los procedimientos
establecidos en los laboratorio para diagnosticar enfermedades, y en algunas
ocasiones acudia al farmacéutico para hacer las dosificaciones, por simple que estas
fueran, actualmente cualquier medico o facultativo apela al laboratorio para secundar

tanto sus examenes clinicos como para orientar el tratamiento.

Debido al proceso de cambio acelerado y a la competitividad global, donde la
liberalizaciéon de las economias y la libre competencia vienen a caracterizar el
entorno de los diferentes Laboratorios Clinicos que se encuentran en Puerto Ordaz
Estado Bolivar. Los consumidores cada vez mas exigen mayor calidad en los
productos y servicios, precios razonables y excelencia en la atencion. Los efectos de
la globalizacién obligan a los Laboratorios Clinicos a buscar estrategias para

adaptarse a la competencia.

El sistema de gestion de calidad es aquel que permite dirigir y controlar una
organizacion, por lo tanto debe tener establecidos los procesos, manuales,
procedimientos, instrucciones de trabajo, asi como mediciones y controles de las
operaciones de la organizacién, con el fin de asegurar su buen funcionamiento y
control en todo momento; proporcionan ademas, herramientas para la

implementacion de acciones correctivas y preventivas.

El Laboratorio Clinico Angi fue creado el 3 de junio de 1988 para seguir un
horizonte de prestar un servicio de calidad a la comunidad, esto se ha venido
cumpliendo satisfactoriamente pero ha medida que se incrementa la competencia en
el mercado y los clientes son mas exigentes, se han notado ciertas debilidades en las

diferentes areas de trabajo, por ejemplo la falta de una politica de calidad bien



difundida a todo el personal, no existe un monitoreo de los diferentes procesos, no
existen los auditores internos. Todo esto evidencia la falta de un sistema de gestion
de la calidad, con lo cual se lograria darles a los pacientes el mejor servicio

satisfaciendo todas sus exigencias.

Muchos de los Laboratorios Clinicos, si bien reconocen la importancia de la
calidad, no se encuentran preparados para aceptar nuevos desafios. Todo
Laboratorio Clinico de caracter privado ha sido creado por sus propietarios para dar
respuesta a una necesidad de la comunidad de obtener excelentes analisis clinicos.
Este constituye el motor que motiva a cada uno de los miembros de la organizacion,
es por ello si no se cumple con las exigencias del cliente el laboratorio esta en via de
desaparecer. Los Laboratorios Clinicos obtendran satisfaccion y reconocimiento en
la medida que venda sus productos o servicios a un numero determinado de clientes
con una calidad garantizada.

Al implementar un Sistema de Gestidén de la Calidad el Laboratorio Clinico
Angi, obtiene los siguientes beneficios:

» Garantizar la calidad del producto o servicio.
» Demostrar que los procesos se realizan de manera controlada.
= Tener un enfoque de mejora continua de procesos y servicios de la

Organizacion.

Disenar un modelo operativo de Sistema de Gestion de la Calidad para el
Laboratorio Clinico Angi. Puerto Ordaz- Estado Bolivar, bajo la norma
Fondonorma/ISO 15189:2007 “Laboratorios clinicos. Requisitos particulares para la
calidad y la competencia”, garantiza en parte que las caracteristicas del producto o
del servicio cumplan con los requisitos del cliente, hacer el laboratorio mas
competitivo en su mercado; la aceptacion y confianza en los analisis puede
conseguirse demostrando la competencia técnica de sus diferentes procesos

operativos.

En base a lo antes expuesto el investigador formula la siguiente interrogante:
¢, Cuales son las mejores practicas que conllevan al disefio de un modelo operativo

de Sistema de Gestién de la Calidad para el Laboratorio Clinico Angi?



Justificacion e importancia

Los Laboratorios Clinicos en un sentido mas amplio tienen cada vez mas
importancia como instrumento de gestion y como medio para crear confianza en los
resultados al momento de llevar a cabo un diagnostico médico. La mayoria de los
laboratorios clinicos, a diferencia de otros laboratorios de analisis, tienen:

* Obligaciones preanaliticas hacia los pacientes relacionadas con la
preparacion, identificacién y transporte de muestras.

* Obligaciones postanaliticas hacia el personal sanitario en relacién a la
validacion, informacion, interpretacion y asesoramiento, ademas hay
consideraciones de seguridad, ética y prevencion de enfermedades.

El servicio del Laboratorio Clinico es parte esencial de los servicios médicos a
los pacientes, todas las partes implicadas en el cuidado de la salud del paciente se
ven beneficiadas con el uso de laboratorios clinicos confiables, entre estas, los
médicos quienes basan gran parte de sus decisiones en la informacién aportada por
el laboratorio y fundamentalmente los pacientes que reciben los servicios con la
calidad y confiabilidad que requieren.

El Laboratorio Clinico Angi, tiene como principal actividad, la realizacién de
estudios de baja, mediana y alta complejidad analitica en toda la disciplina, como
son:

* Determinacion de parametros fisicos, quimicos y microscopicos del sedimento
urinario y de muestras de heces, hematologia completa, velocidad de
eritrosedimentacion, quimica sanguinea (glicemia, colesterol, creatinina, acido
urico, triglicéridos, etc).

« Determinacién de equilibrio acido - base, determinacion de hormonas de la
tiroide, prolactina y antigeno prostatico, estradiol.

« Determinacién de hormonas, marcadores tumorales, aislamiento de cepas
bacterianas, determinacion de proteinas.

Un sistema de gestion de la calidad es un conjunto de normas
interrelacionadas de una organizacién por lo cual se administran de manera
ordenada a la calidad de la misma, en la busqueda de la mejora continua. Entre los

elementos, los principales son:



1. Estructura de la organizacion: responde al organigrama de los sistemas de
la empresa donde se jerarquizan los niveles directivos y de gestion.
Estructura de responsabilidades: implica a personas y departamentos.
Procedimientos: responden al plan permanente de pautas detalladas para
controlar las acciones de la organizacion.

4. Procesos: responden a la sucesion completa de operaciones dirigidos a la
consecucion de un objetivo especifico.

5. Recursos: no solamente econémicos, sino humanos, técnicos y de otro tipo,

deben estar definidos de forma estable y circunstancial.

Los Laboratorios Clinicos deben enfrentarse a ambientes competitivos donde
la calidad representa la unica manera de permanecer en el mercado, es por ello, la
preocupacion de la Gerencia del Laboratorio Clinico Angi, por el disefio de un
modelo operativo de Sistemas de Gestion de la Calidad donde la satisfaccion de las
expectativas de los clientes implica garantizar que el servicio prestado se lleve de
manera efectiva pero ademas, cumpliendo con los requisitos de la norma
Fondonorma/ISO 15189:2007, pues se disefiara un sistema gestion de la calidad
enfocado a la mejora continua, sin incurrir en gastos de elaboracion adicionales, se
mejorara la relacién calidad/costos debido a que desde la primera vez las cosas se
realizaran de la manera correcta. Un sistema de gestion de calidad trae como
beneficios:

» DisefAar estrategias para la competitividad y permanencia en el mercado.

= Permitir contar con indicadores (ya que es un enfoque basado en procesos)
cuando se implementa y mejora la eficacia de un sistema de Gestion de la
Calidad (SGC), para aumentar la satisfaccion del cliente mediante el
cumplimiento de sus requisitos.

= Evaluar la capacidad de institucién, para cumplir los requisitos del cliente, los
reglamentarios y propios de la institucién.

Al disefar un modelo operativos de sistema de gestion de la calidad el
Laboratorio Clinico Angi, bajo la norma Fondonorma/ISO 15189:2007, tiene como
principal objetivo prestar un servicio auxiliar en el diagnostico y tratamiento medico
que por sus resultados analiticos sea fundamental en el manejo de los pacientes; por
otra parte, ser una compainia lider en el mercado de la realizacion de estudios de
Laboratorio Clinicos, logrando la satisfaccion y fidelidad de sus pacientes y médicos

mediante resultados con tiempo de respuesta rapida y servicio de urgencias.



Objetivos de la investigacion

Objetivo General
* Disefar un modelo operativo de sistema de gestién de la calidad para el

Laboratorio Clinico Angi bajo la norma FONDONORMA/ISO 15189:2007.

Puerto Ordaz- Estado Bolivar

Objetivos Especificos
* Realizar un diagnéstico de la situacion inicial del Laboratorio Clinico Angi, con

respecto al cumplimiento de los requisitos de la Norma Fondonorma/ISO
15189:2007.

* Identificar y definir los procesos del sistema de gestion de la calidad del
Laboratorio Clinico Angi.

* Planificar la gestion estratégica para el modelo operativo del sistema de
gestion de la Calidad del Laboratorio Clinico Angi.

* Disefar el modelo operativo del sistema de Gestion de la Calidad del
Laboratorio Clinico Angi bajo la norma FONDONORMA/ISO 15189:2007.

Puerto Ordaz- Estado Bolivar

Alcance

Por eleccién del area tematica se entiende, segun Sabino, C. (1996):

“La definicion y posterior delimitacion del campo de conocimiento
segun el que se precisa trabajar; escoger y delimitar un area
tematica indica, simplemente, que se ha definido un campo de
trabajo, un terreno de estudio, sobre el cual podra o no hacerse
una indagacion cientifica.” (p. 7)

En cuanto al ambito geografico, la investigacion se desarrollo en el disefio de
un modelo operativo de sistema de gestion de la calidad para el Laboratorio Clinico
Angi, ubicado en la TORRE ANGIE, Via Venezuela, Puerto Ordaz-Estado Bolivar,

tomando en cuenta los procesos estratégicos, de apoyo y de realizacién de servicio.



Limitaciones

Desde el punto de vista de la investigacion no existen obstaculos para el
desarrollo de la investigacion ni para lograr los objetivos propuestos, ya que el
personal y la directiva se encuentra con disposicion a suministrar las informaciones

requeridas por el investigador.

Factibilidad

La investigacion es factible debido a que los estudios técnicos realizados en el
Laboratorio Clinico Angi — Puerto Ordaz, Estado Bolivar bajo la norma
Fondonorma/ISO 15189:2007, donde se llevdé a cabo un diagnostico de cdmo se
encuentra cada una de las areas que conforman el laboratorio, en relacién a los
requerimientos establecidos en la norma Fondonorma/ISO 15189:2007, siguiendo
con la elaboracién del disefio de un modelo operativo de sistema de gestion de la
calidad para el Laboratorio Clinico Angi, soportandose en el personal que labora en
el laboratorio, normas y procedimientos, ensayos, entre otros, proporcionando de
esta manera un enfoque participativo y estructurado para la elaboracién del modelo
operativo de sistema de gestion de la calidad para el Laboratorio Clinico. Angi bajo la
norma Fondonorma/ISO 15189:2007. Puerto Ordaz- Estado Bolivar.



CAPITULO Il

MARCO METODOLOGICO

En el presente capitulo se presentan los aspectos relativos al disefio
metodolégico empleado en el estudio realizado, reflejando el tipo de disefio
investigativo, los instrumentos para la recoleccion de datos y finalmente el
procedimiento llevado a cabo para el cumplimiento de cada uno de los objetivos
planteados.

Una vez formulado el problema de investigacion, se han definido los objetivos
que respaldan este trabajo, estableciéndose las bases tedricas que orientaran y
sustentaran el analisis de manera precisa, con el propésito de indicar el tipo de datos
a analizar y recopilar, seleccionandose los distintos métodos y técnicas que
posibilitaran obtener la informacion requerida. Es por ello que se presenta el Marco
Metodolégico, que segun explica Balestrini, M. (2002):

“El fin del marco Metodolégico es el de situar, en el lenguaje de
investigacion, los métodos e instrumentos que se emplearan en la
investigacion planteada, desde la ubicacion acerca del tipo de estudio
y el disefio de la investigacion; su universo o poblacion; su muestras;
los instrumentos y las técnicas de recoleccién de los datos. De esta
manera se proporcionara al lector una informacion detallada acerca de
cdmo se realizara la investigacion.” (p. 126)

De acuerdo con este preambulo, a continuacién se presenta el Marco

Metodoldégico de la presente investigacion.

Tipo de investigacion

Segun Cervo y Bervian 1989 define la investigacién como...”una actividad
encaminada a la solucién de problemas. Su objetivo consiste en hallar respuestas a

preguntas mediante el empleo de procesos cientificos” (Pag. 41).
Segun Sabino 2000 define la investigacion como...”un esfuerzo que se

emprende para resolver un problema, claro esta, un problema de conocimiento”
(Pag. 47).
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El objetivo de la presente investigacion fue disefiar un modelo operativo de un
sistema de gestion de la calidad para el Laboratorio Clinico Angi bajo los requisitos
contemplados en la norma Fondonorma /ISO 15189:2007. Puerto Ordaz- Estado
Bolivar. Esta investigacion se enmarca en la modalidad de proyecto factible apoyado

en una investigacién documental, de campo y descriptiva.

Ello se sustenta en el concepto de proyecto factible, que segun el Manual de
Trabajos de Grado de Especializacion, Maestrias y Tesis Doctorales de la UPEL

“*

(2005) establece lo siguiente: . consiste en la investigacion, elaboracion y
desarrollo de una propuesta de un modelo operativo viable para solucionar
problemas, requerimientos o necesidades de organizaciones o grupos sociales;
puede referirse a la formulacién 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.” (p. 16)

Para complementar la definicién anterior Hurtado, J. (2000), “Proyecto de
Investigacion”, expresa que un proyecto factible es: “un tipo de investigacion que
intenta proponer soluciones a una situacion determinada. Implica explorar, describir,
explicar y proponer alternativas de cambio, mas no necesariamente ejecutar la

propuesta.” (p.90).

Por investigacion documental, segun la UPEL (2005) (op. cit.) define

“

investigacion documental como “... el estudio de problemas con el propésito de
ampliar y profundizar el conocimiento de su naturaleza, con apoyo, principalmente,
en trabajos previos, informacién y datos divulgados por medios impresos,
audiovisuales o electronicos. La originalidad del estudio se refleja en el enfoque,
criterios, conceptualizaciones, reflexiones, conclusiones, recomendaciones y, en

general, el pensamiento del autor.” (p. 15)

Por investigacién de campo, segun la UPEL (2005) (op. cit), se entiende

“... el analisis sistematico de problemas en la realidad, con el propdsito
bien sea de describirlos, interpretarlos, entender su naturaleza y factores
constituyentes, explicar sus causas y efectos, o predecir su ocurrencia,
haciendo uso de métodos caracteristicas de cualquiera de los
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paradigmas o enfoques de investigacion conocidos o en desarrollo.” (p.
14)

También, en forma mas sencilla, Pérez, A. (2005), (op.cit.) define

“*

. el investigador recoge la informacion directa de la realidad. Esta
referida en fuentes primarias y se obtiene a través de la aplicacion de
técnicas de recoleccién de datos como el cuestionario, la entrevista y la
observacion cientifica” (p. 19).

En cuanto al caracter descriptivo de una investigacion, Ary, Jacobs y Razvieh
(1993) explican que:

“‘los estudios de esta indole tratan de obtener informacién acerca del
estado actual de los fendbmenos. Con ello se pretende precisar la
naturaleza de una situacion tal como existe en el momento del estudio.

El objetivo consiste en describir lo que existe con respecto a las

variaciones o a las condiciones de una situacion.”.

Esto, a su vez, es complementado por Tamayo y Tamayo. (1998) cuando
define la investigacion descriptiva como “la descripcidn, registro, analisis e
interpretacion de la naturaleza actual y la composiciéon o proceso de los fenémenos”
(p. 54).

El disefio del sistema de gestion de calidad se realizara tomando como base
una norma internacional 15189:2007, ya existente y adaptada como norma

venezolana FONDONORMA como FONDONORMA/ISO 15189:2007.

Disefo de la investigacion

En cuanto al disefo, Sabino, citado por Bavaresco de Prieto (2.006, p.89),
sefala que “es un método especifico, una serie de actividades sucesivas y
organizadas, que deben adaptarse a las particularidades de cada investigacion y que
nos indican las pruebas a efectuar y las técnicas a utilizar para recolectar y analizar

los datos”

Balestrini, M. (2002) (op. cit.) define al disefio de la investigacién como “... el
plan global que integra de un modo coherente y adecuadamente correcto técnicas de
recogida de datos a utilizar, analisis previstos y objetivos...” (p. 131). Adicionalmente
Balestrini, M. (2005) (op. cit.) explica que el disefio de la investigacion pueden

clasificarse en disefios de campos y bibliograficos; a su vez en el disefio de campo
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se incluye los experimentales y los no experimentales, donde forman parte los
estudios relacionadas a proyectos factibles, observandose los hechos que
intervienen en el estudio tal y como estan en su ambiente natural, sin manipularse.
En tal sentido la estrategia que sigue el investigador para recopilar los datos,
en lo relacionado al disefo de la investigacién, este es transeccional descriptivo, ya
que los datos se recopilaran en un solo momento, en un tiempo unico; longitudinal ya

qgue se obtendran los datos en periodos establecidos

Dado que la investigacion conduce a la elaboracion de un modelo y que para
ello como se describe en el alcance y, ademas, de la revision del laboratorio se debe
verificar el cumplimiento de los requisitos establecidos en Ia norma
FONDONORMA/ISO 15189:2007. Puerto Ordaz- Estado Bolivar.

Unidad de Analisis

Para realizar el estudio de la situacion actual del Laboratorio Clinico Angi.
Puerto Ordaz-Estado Bolivar, los datos se tomaron de las areas del laboratorio
clinico, con el fin de corresponder con el problema de la investigacion y también con

los objetivos

!
[l
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-
>

£

FIGURA NRO 1: UBICACION DEL LABORATORIO CLINICO ANGI

Fuente: www.wikimapia.com

13



Sistemas de Variables

Las variables de la investigacion, son factores que pueden ser manipulados y
medidos. Cualquier factor que puede tener distintos valores es una variable de
investigacion e influye en el resultado de la investigaciéon. La mayoria de las

investigaciones cientificas miden factores cuantificables.

Segun Tamayo 2005..."la variable mide una dimensién o ambito de la realidad

que se comporta como un conjunto finito y relacional o comparativo de alternativas:

Segun Briones 1987...“Una variable es una propiedad, caracteristica o atributo
que puede darse en ciertos sujetos o pueden darse en grados o modalidades
diferentes. . . son conceptos clasificatorios que permiten ubicar a los individuos en
categorias o0 clases y son susceptibles de identificacion y medicion”

http://www.mailxmail.com/curso-tesis-investigacion/variables-concepto.

La investigacién busca elaborar un modelo de Sistema de Gestion de la
Calidad para el Laboratorio Clinico Angi, por tanto las variables del estudio se
consideran cuantitativas, ya que segun explica Carrera Arias, (2006): “son aquellas
que se expresan en valores o} datos numeéricos”

http://expresionesdeintelectuales.blogia.com/.

Partiendo de esta definicion se definen las siguientes variables en el estudio:

Gestion: es la capacidad de la institucién para definir, alcanzar y evaluar sus
propdsitos, con el adecuado uso de los recursos disponibles.

Es la accion a realizar diligencias conducentes al logro de un negocio o deseo
cualquiera.

Proceso: conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que
interactuan, las cuales transforman elementos de entrada en resultados.

Conjunto de acciones o actividades sistematizadas que se realizan o tienen

lugar con un fin.
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Sistema de gestion: herramienta que permite dirigir, controlar y evaluar el
desempenio institucional en términos de calidad y satisfaccion social en la prestacion

de los servicios.

Poblacion y Muestra

Poblacion

Establecida la delimitacion del campo de conocimiento y el campo de trabajo
se procedié a escoger la poblacion y la muestra necesarias del estudio. Para
Balestrini,M. (2004), la “... Poblacién se entiende un conjunto finito o infinito de
personas, casos 0 elementos que presentan caracteristicas comunes, como por
ejemplo una Poblacién pueda estar constituida por los habitantes de Venezuela...”
(p.137)

La poblacién del presente trabajo de estudio esta compuesta por todo el
personal de Laboratorio Clinico Angi, conformado por: 2 secretarias, 12 bioanalistas,
2 ayudantes y un auxiliar.

Segun el Diccionario El pequeno Larousse llustrado (2005) se entiende por
muestra “... fraccion representativa de una poblacion o de un universo estadistico.”.
(p. 702)

Tamayo y Tamayo, M. (1998) definen la poblacion “como la totalidad del
fenomeno de estudio, en donde las unidades de la poblaciéon poseen una
caracteristica comun, cuyo estudio da origen a los datos de la investigacion.” (p. 96)

Hernandez, Fernandez & Baptista (1998) (op. cit.), define a la poblacion como

“*

el conjunto de todos los casos que concuerdan con una serie de
especificaciones...” (p. 204)

Morles., V. (1994) define que “la poblacién o universo se refiere al conjunto de
elementos o unidades para el cual seran validas las conclusiones que se obtengan

(personas instituciones o cosas) a los cuales se refiere la investigacion” (p. 17).

Muestra

Conocida la poblacion se procede a determinar la muestra objeto de este

estudio. Sabino, C. (1996) define la muestra como:
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“Parte de todo lo que llamamos universo y que sirve para representarlo,
es decir, consiste en un numero de sujetos que reunen las mismas
caracteristicas de la poblacion estudiada y, por lo tanto, son
representativo de la misma. Cuando la muestra cumple con las
condiciones anteriores, es decir, cuando nos refleja en sus unidades lo
que ocurre en el universo, lo llamamos muestra representativa” (p. 104).

Para Hernandez, Fernandez & Baptista (1999) (op. cit.) “la muestra suele ser

definida como un subgrupo de la poblacion...”.

Para la aplicacion del instrumento la muestra estara conformada por las
secretaria, bioanalistas, ayudantes y auxiliares de las unidades que conforma el
laboratorio, garantizando el cumplimiento de los requerimientos establecido en la
norma Fondonorma/ISO 1589:2007, los cuales fueron seleccionados de maneras
intencional (no probabilistica), es decir fueron seleccionados por caracteristicas

especificas.
En la Tabla N° 1 “Representaciéon de la Poblacién y la Muestra”, se presenta la

cantidad de personas que representan la poblaciéon y la muestra para este trabajo,

todos adscritos al Laboratorio Clinico Angi.

Representacién de la Poblacién y Muestra

Cargo Poblacion Muestra
Secretaria 4 4
Bioanalista 12 12
Ayudante 3 3
Cristalera 1 1
Total 20 20

Tabla Nro 1: Distribucion del Personal Laboratorio Clinico Angi
Fuente: El Investigador (2011)
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Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos

Sabino (1992, p.109), hace referencia en cuanto a:

“... el instrumento sintetiza en si toda la labor previa de investigacion:
resume los aportes del marco tedrico al seleccionar datos que
corresponden a los indicadores y, por lo tanto, a las variables o
conceptos utilizados; pero también expresa todo lo que tiene de
especificamente empirico nuestro objeto de estudio pues sintetiza, a
través de las técnicas de recoleccién que emplea, el diseio concreto

escogido para el trabajo...”.

En el proceso de recoleccion de informacién, se utilizo la teoria de
observacion directa, como medio para conocer las actividades realizadas en el
Laboratorio Clinico Angi, también se utilizo la observacion participativa a través de
entrevistas conformadas por una serie de preguntas no estructuradas al personal de
las areas administrativas y clinica, esto con el fin de conocer sus responsabilidades,
funciones e indicadores de gestion para poder estructurar el disefio del modelo

operativo del sistema de gestidén de calidad del laboratorio Clinico Angi.
Observacion Directa
En el proceso de recoleccion de informacion para la ejecucién de este estudio

se utilizaron técnicas de observacion directa como medio para conocer las

actividades realizadas por el Laboratorio Clinico Angi.

Observacion Participante

Se realizaron entrevistas conformadas por una serie de preguntas no
estructuradas al personal de los diferentes niveles de la organizacion entre ellos:
secretarias, bioanalistas, ayudantes y un auxiliar, con el objeto de obtener

informacion del proceso de analisis del Laboratorio Clinico Angi.
Técnicas de Procesamiento y Analisis de Datos

En la realizacidon de cualquier estudio es necesario definir las técnicas que se

utilizaron para analizar los datos obtenidos durante el proceso de recolecciéon de los
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mismos. La técnica de analisis de contenido, segun Navarro y Nava, (1996), se
define como una “...técnica de investigacion para la descripcidén objetiva, sistematica
y cuantitativa del contenido manifiesto de la comunicacion.” (p. 72). Esto lo ratifican
Hernandez, Fernandez y Baptista, (1998), cuando sefalan que para hacer el analisis
de contenido se debe realizar la codificacién, la cual definen como “...el proceso a
través del cual las caracteristicas relevantes del contenido de un mensaje son

transformadas o unidas que permitan su descripcion o analisis preciso.” (p. 303).

Basado en estos conceptos el analisis consistié de dos etapas para identificar
los elementos apropiados y determinar el grado de conformidad del laboratorio a los
requisitos de la Norma Fondonorma/ISO 15189:2007.

Operacionalizacion de las variables

Para completar el marco metodoldgico, se establece la operacionalizacion de
los objetivos, que no es mas que una relacidén de los objetivos especificos con las
variables de la investigacion. Estas ultimas forman parte de la investigacién y son
susceptibles a ser medidas (cualitativa y cuantitativamente), para proporcionar
informacion que sera tratada para disefiar un Modelo de Sistema de Gestion de la
Calidad en el Laboratorio Clinico Angi.

Para esta investigacién la operacionalizacion de las variables a medir, quedo
representada en un cuadro donde se muestra cada objetivo estableciendo lo

siguiente:

« Variable en estudio
« Dimensiones
« Indicadores posibles para cada variable

« Instrumentos o técnicas que se podran utilizar para recopilar informacion
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OPERACION DE LAS VARIABLES DE ESTUDIO

Objetivo General: Disefiar un modelo operativo de sistema de gestion de la calidad para el Laboratorio Clinico Angi
bajo la norma FONDONORMA/ISO 15189:2007. Puerto Ordaz- Estado Bolivar.

Objetivo especifico Variable Dimensiones Indicador(res) Técnica de
Instrumento de
Recoleccién de Datos
1) Realizar un diagnostico . " -Técnica: Observacion
. e Sistema de gestion de .
de la situacién actual del la calidad directa
Laboratorio Clinico Angi o - Conformidad o no - Auditorias
responsabilidad de la . .
con respecto al . e L conformidad de los Instrumento:
. . direccion, gestion de los L .
cumplimiento de la norma Requisitos N requisitos procedimientos,
recursos y realizacién
Fondonorma ISO del producto manuales de ensayos,
15189:2007 P registros
2) Identificar y definir los -Técnica: Observacién
procesos del sistema de Actividades claves en el | Calidad de servicio, directa y par’uape.ltlva
; : e Instrumento:
. . Proceso laboratorio, que tienen personal calificado, o
gestion de la calidad del . - procedimientos,
una entrada y una equipos e .
. - . . . manuales de operacion,
Laboratorio Clinico Angi. salida instrumentos ; .
Registros de calidad
3) Planificar la Gestion
estrategica para el modelo - Mision -Técnica: Observacion
operativo del sistema de - Vison Son las directrices que - Documentacion directa y participativa
. . - Politicas rigen al laboratorio - Implementacion Instrumento:
gestion de la Calidad del - Objetivos hacia su objetivo final Evaluacion de
Laboratorio Clinico Angi. resultados
4) Disefar el modelo
operativo del sistema de
Gestion de la Calidad del . -Técnica: Observacion
Sistema de Satisfaccion del directa y participativa
Laboratorio Clinico Angi. .Gestion de Requisitos, documentos cliente Instrumento:
Puerto Ordaz- Estado .Calidad y procedimientos Enc?uesta. fie
satisfaccion
Bolivar

Tabla Nro 2: OPERACION DE LAS VARIABLES DE ESTUDIO

Fuente: Investigador-2011
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CAPITULO III

MARCO TEORICO
Antecedentes de la Empresa

Resefa Historica

El Laboratorio Clinico Angi esta ubicado en la Torre Angi PB local EF, Puerto
Ordaz, Estado Bolivar, creado el 3 de junio de 1988 en la ciudad de Puerto Ordaz,
con la finalidad de apoyar en el diagnostico clinico, prestando servicios en las areas
de Uroanalisis y coproanalisis, quimica sanguinea, miscelaneos, pruebas especiales,

bacteriologia, electroforesis de hemoglobina y proteinas.
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FIGURA NRO 2: UBICACION DEL LABORATORIO CLINICO ANGI

Fuente: http://www.pac.com.ve. 2011

El laboratorio es independiente y se autofinancia, es decir, obtiene sus propios
recursos con los servicios que presta. Atiende a pacientes referidos de consulta
ambulatoria, asi como los pacientes de emergencia y hospitalizacion del Centro
Clinico Familia, ubicado en la torre contigua. El recurso humano con que cuenta el

Laboratorio Clinico Angi es el siguientes: dos directores generales (Técnico y
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administrativo), 12 bioanalistas, 3 ayudantes de Ilaboratorio, 1 asistente

administrativo, 1 auxiliar cristalera y 4 secretarias.

JUNTA DIRECTIVA

COORDINADOR ADMINISTRATIVO

I I

SECRETARIA 1 SECRETARIA 2 SECRETARIA 3 SECRETARIA4

SEROLOGIA/

E! E! Y CTER C LI Gl B ECTR
COAGULACION ESPECIALES | APOYO BACTERIOLOGIA OPROANALISIS UARDIAS ELECTROFORESIS

QuiMmica HEMATOLOGIA

[

I I

AUXILIAR ¢ AUXILIAR 2 AUXILIAR 3

|

CRISTALERA

FIGURA NRO 3: ORGANIGRAMA DEL LABORATORIO CLINICO ANGI
Fuente: Investigador (2011)

DESCRIPCION DE LA EMPRESA

Descripcion del laboratorio. Las diferentes areas que lo componen

El Laboratorio Clinico Angi, tiene obligaciones preanaliticas hacia los
pacientes relacionadas con la preparacion, identificacion y transporte de muestras,
ademas tiene compromiso postanaliticas hacia el personal sanitario en relacién a la
validacion, informacion, interpretacion y asesoramiento. El Laboratorio Clinico Angi

esta constituido por dos grandes areas: un area administrativa y un area de analisis.

Area administrativa: esta conformada por el area de recepciéon de solicitud de
examenes, donde se preparan las érdenes de ejecucion para el proceso de los
examenes y se facturan simultaneamente, estan los sistemas de informacion (Siclab,

qgue es un sistema administrativo que se encarga de la facturacion, y DataLab, es un
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sistema clinico que lleva la historia clinica del paciente desde la toma de muestra
hasta la validacién del resultado).
Hay un area propia de administracion, donde se realizan los tramites administrativos

del laboratorio.

Area de analisis: esta unidad esta compuesta por 7 areas que se mencionan muy

brevemente a continuacion:

Uroanalisis y Coproanalisis: Es el analisis completo de la orina y heces en sus tres
perspectivas, microscopicas, fisicoquimicas y microscépicas, que pueden aportar

informacion diagnosticas valiosas y precoces.

Hematologia: es la determinacion de los valores de los diferentes elementos que
conforman la sangre, normales o para descartar alguna enfermedad; ejemplo:

Hematies, hemoglobina, glébulos blancos y rojos, etc.

Quimica sanguinea: es la medicion y reporte de los componentes quimicos
disueltos en la sangre, sirve para determinar en términos generales el estado de

salud. Ejemplo: glucosa, urea, creatina, acido urico, etc.

Miscelaneos: Son examenes no rutinarios, relativamente simples, pero debido a los
diferentes métodos que son utilizados para sus analisis, no pueden ser enmarcados
en una sola area Ejemplo: antigeno prostatico, inmunoglobina, espermatograma,

hierro sérico.

Especiales: son pruebas que no son de rutina, se realizan a solicitud del medico
tratante dependiendo de la edad, sexo y la patologia encontrada en el paciente.

Ejemplo: hormonas, marcadores tumorales, hepatitis C, hepatitis B.
Bacteriologia: consiste en la investigacion de secreciones o muestras patoldgicas,

para determinar la presencia de bacterias que pueden estar originando un proceso

infeccioso. Ejemplo: cultivos, aislamiento de cepas.
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Electroforesis: consiste en la separacion de los componentes de un elemento
(sangre o proteinas) en las diferentes fracciones que la conforman, pudiéndose

detectar elementos patoldgicos.

Antecedentes de la investigacion.

No se ha encontrado mucha referencia bibliografia con respecto a estudios
relacionados con el Sistema de Gestién de la Calidad en Laboratorios Clinicos. A
continuacioén se presentan tres relacionadas con disefios de sistema de gestidn de la

calidad.

Izquierdo, Silva (2007) “Desarrollo e Implementacion de un Sistema de
Gestidon de Calidad en un laboratorio de referencia”. “acreditacion segun la UNE en
ISO 15.189”, trabajo especial de grado para optar por el titulo de Doctorado en
Ciencias Quimicas en la Universidad de Zaragoza. Este trabajo se enfoca
principalmente en desarrollar toda la documentacién basica del sistema de gestidn
de calidad y validar todos los métodos de analisis que se encuentran en marcha en la
“‘unidad de metales”. Desarrolla un plan formativo e informativo para todo el personal
del laboratorio de Bioquimica, orientado a gestién y control de calidad en el

laboratorio.

Navarro, Denexi (2007) “Modelo de plan para la adecuacion del laboratorio de
CVG Bauxilum a la norma internacional ISO/IEC 17025:2005”. Trabajo especial de
grado para optar al titulo de especialista en sistemas de calidad. Este trabajo se
oriento a difundir los términos de calidad, gestidon, organizacién, conformidad,
procesos y producto dentro de un sistema de gestion de calidad, por otro lado,
identificar los procesos del sistema de calidad del laboratorio de la empresa CVG
Bauxilum a la norma ISO/IEC 17025:2005, con el sistema de calidad del laboratorio y
determinar los elementos del plan de adecuacion del laboratorio CVG Bauxilum a los
requisitos de la norma ISO/IEC 17025:2005

Plasencia, Zaisa del Pilar (2008) “Diseno del plan para la implementacién de

un sistema de gestién de calidad bajo la norma ISO 9001:2000 en el proceso de
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servicio de Silos de la Corporacion Venezolana de Guayana”, trabajo especial de
grado para optar por el titulo de especialista en sistemas de la calidad. Este trabajo
se centro en descubrir los procesos de servicio de Silos que se presentan en el
departamento de silos y almacenaje, descubrir los requisitos para la implementacion
de un sistema de gestion de calidad de acuerdo con la norma ISO 9001:2000.
Determinar el grado de cumplimiento del proceso de servicio de Silos de CVG, con lo
requisitos establecidos por la norma, y establecer el plan para la implementacién de

un sistema de gestion de la calidad en el proceso de servicio de silos de CVG.

Fundamentos Teodricos

De acuerdo a lo expresado por Balestrini (2006), el fundamento tedrico es el
resultado de la seleccion de aquellos aspectos mas relacionados del cuerpo tedrico
epistemoldgico que se asume, referido al tema especifico elegido para su estudio. A
continuacion se expresan teorias sobre los topicos mas relevantes de la

investigacion contemplados a su vez en los objetivos especificos de la misma

* Sistema de Gestion de la Calidad

Segun la norma I1SO 9000:2005
Los sistemas de gestion de la calidad pueden ayudar a las organizaciones a
aumentar la satisfaccion de sus clientes. Los clientes necesitan productos con
caracteristicas que satisfagan sus necesidades y expectativas. Estas necesidades y
expectativas se expresan en la especificacion del producto y generalmente se
denominan requisitos del cliente.

Los requisitos del cliente pueden estar especificados por el cliente de forma
contractual o pueden ser determinados por la propia organizacion. En cualquier caso,
es finalmente el cliente quien determina la aceptabilidad del producto.

Dado que las necesidades y expectativas de los clientes son cambiantes y
debido a las presiones competitivas y a los avances técnicos, las organizaciones
deben mejorar continuamente sus productos y procesos.

El enfoque a través de un sistema de gestién de la calidad anima a las

organizaciones a analizar los requisitos del cliente, definir los procesos que
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contribuyen al logro de productos aceptables para el cliente y a mantener estos
procesos bajo control.

Un sistema de gestion de la calidad puede proporcionar el marco de referencia
para la mejora continua con objeto de incrementar la probabilidad de aumentar la
satisfaccion del cliente y de otras partes interesadas. Proporciona confianza tanto a
la organizacién como a sus clientes, de su capacidad para proporcionar productos

que satisfagan los requisitos de forma coherente.

* NormalISO 15189: 2007

La norma ISO 15189:2007, proporciona los requisitos necesarios que deben
cumplir los Laboratorios Clinicos, si desean implantar un sistema de gestion de la
calidad, y demostrar su competencia técnica.

La Norma ISO 15189:2007 se divide en dos partes claramente diferenciadas. La
parte de gestion corresponde a los requisitos para la certificacion del sistema de
calidad, mientras que la parte técnica describe los requisitos para el personal,
instalaciones, equipos, procedimientos, garantia de calidad e informes. Es en esta
ultima parte donde mas se diferencia de la Norma en la que se basa, la Norma ISO
9001:2008. La Norma ademas tiene dos anexos a nivel informativo, uno referente a
las recomendaciones para la proteccion de los sistemas de informacion del
laboratorio y otro sobre la ética en el laboratorio clinico. A continuacién se describe
los requisitos de la respectiva norma.

*Requisitos de gestién: Es el apartado 4 de la Norma Fondonorma/ISO 15189:2007
describe los requisitos para un Sistema de Gestion de la Calidad basado en la ISO
9001:2000, pero estructurado de acuerdo con la norma ISO 17025/1999.

4.1 Organizacion y gestion: Los objetivos de los laboratorios clinicos estan
claramente sefialados, en particular destacando que "Los servicios de los
laboratorios clinicos, incluyendo una apropiada interpretacion y los servicios de
asesoramiento, estaran disefiados para conocer las necesidades de los pacientes y
de todo el personal clinico responsable de la atencion al paciente" (4.1.2). Asi pues,
estan descritos los elementos de la responsabilidad de la gestion por disefio, puesta
en practica, mantenimiento y mejora del sistema de gestion de la calidad (SGC),
incluyendo confidencialidad, formacion y nombramiento de un coordinador de

calidad.
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4.2 Sistema de gestion de calidad: La documentaciéon es un punto importante que
inicialmente es muy laboriosa y sobrepasa en extension y detalle al papeleo rutinario
habitual. Comprende las politicas, procesos, programas, procedimientos e
instrucciones, que deben ser comunicados y entendidos, asi como el control interno
de la calidad y su evaluaciéon externa. EI documento principal es un manual de
calidad que describe de forma general, entre otros: la politica de calidad, las
funciones y la responsabilidad de la gestion técnica y del coordinador de calidad,
recursos, lista y validacion de los procedimientos de analisis, interaccion con el
entorno, auditoria y ética.

4.3 Control de los Documentos: Este subapartado esta completamente detallado
en cuanto a procedimientos, revision, archivo, conservacion, correcciones e
identificacion. Es muy util cuando se ha implementado y mantenido, pero laborioso
de poner en marcha.

4.4 Revisidon del contrato: Se deben establecer medidas que aseguren que los
contratos para proporcionar el servicio estan actualizados

4.5 Anadlisis efectuados por laboratorios de referencia: Una gran y delicada
responsabilidad del laboratorio que subcontrata, es definir y asegurar la competencia
y calidad de los laboratorios de referencia y de los consultores, asi como transmitir y
comentar sus resultados al solicitante.

4.6 Servicios externos y suministradores: Se deben documentar las politicas y
procedimientos para la seleccion, comprobaciéon y uso de servicios externos de
abastecimiento, de equipos y consumibles, asi como también para la evaluacion de
los proveedores.

4.7 Servicios de asesoramiento: El personal facultativo es el responsable del
asesoramiento a los clinicos sobre la seleccidn de muestras y analisis, asi como
sobre la interpretacion de los resultados.

4.8 Resoluciones y quejas: Se debe establecer una politica y un procedimiento
para registrar y resolver las quejas y controversias con los pacientes, clinicos y otros
implicados

4.9 Identificacion y control de las no conformidades: Es necesario establecer
politicas y procedimientos para tratar las no conformidades con los requisitos del
sistema de gestién de calidad o con los clinicos, incluyendo consideraciones de

significado médico, recogida de datos, documentacién, prevencion y revision
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4.10 Accidén correctiva: Los procedimientos deben describir el proceso a seguir
para encontrar las causas de un problema. Una accioén correctiva adecuada requiere
un analisis del riesgo, registro, monitoreo y revisién.

4.11 Accion preventiva: Las acciones preventivas necesarias para afrontar las no
conformidades técnicas o del sistema de gestidén de calidad, requieren planificacion,
implementacion y monitoreo.

412 Mejoria continua: Todos los procedimientos deben ser revisados
periddicamente por los responsables de la gestion para identificar oportunidades que
mejoren el sistema de gestidn de la calidad o las practicas técnicas.

4.13 Registros técnicos y de calidad: En relacién a la eliminacién de los informes
técnicos y del seguro de calidad debe haber procedimientos para su identificacion,
recogida, catalogacion, acceso y almacenamiento fiable y recuperable durante un
tiempo estipulado.

4.14 Auditorias internas: Todos los aspectos técnicos y de gerencia del sistema de
gestion de calidad han de cumplirse y estar sujetos a la supervision del coordinador
de calidad o del personal designado, a través de auditorias internas durante periodos
definidos, haciendo énfasis en areas importantes relacionadas con la atencion al
paciente. Los resultados deben ser documentados, seguidos por acciones
preventivas o correctivas y revisadas por la direccién.

4.15 Revision de la gestidon: Los sistemas de gestion de calidad y sus servicios
profesionales deben ser revisados periédicamente por la direccion, para asegurar su
continua adecuacion y efectividad en la atencion al paciente y para introducir las
mejoras planeadas.

Requisitos técnicos: Corresponde al apartado 5 de la Norma y es donde se
encuentran las diferencias mas destacadas con respecto a la ISO 9001:2008

5.1 Personal: La Direccion debe disponer de un plan de organizacion, politica de
personal y descripcidbn de los trabajos, asi como registro de los curriculums
académicos y profesionales, formacién, experiencia y competencia de todos los
componentes de la plantilla.

5.2 Ubicacion y condiciones ambientales: Se dan indicaciones generales sobre el
espacio, disefio, servicios, instalaciones, condiciones ambientales, almacén, limpieza
y acceso, asi como sobre el confort y la seguridad de los pacientes y del personal.
5.3 Equipos de laboratorio: Los equipos, incluidos los materiales, reactivos y

consumibles, deben ser comprobados, periédicamente monitorizados y mantenidos.
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Cada producto debe ser registrado detalladamente como se especifica y estar
acompanado de instrucciones de utilizacién que aseguren una operacion correcta y
segura. Un equipo defectuoso debe ser etiquetado y se debe investigar cualquier
anomalia producida en analisis previos.

5.4 Procedimientos preanaliticos: Se especifican los apartados de una hoja de
peticion, trazables para un individuo concreto y se complementan con un manual de
recogida de muestras primarias. Se mencionan los requisitos del transporte primario
de muestras, registro, validacion y almacenamiento.

5.5 Procedimientos analiticos: Se hace énfasis en la seleccion, validacion,
documentacion y revision de los procedimientos de analisis y se especifica su
presentacion, incluyéndolas interferencias, intervalos de referencia biolégicos e
interpretacion de los resultados.

5.6 Garantia de calidad de los procesos de analisis: El control interno de calidad
debe comprobar que se cumpla todo lo que esta previsto. El laboratorio debe
determinar la incerteza de un analisis, teniendo en cuenta que todos los
componentes del informe son importantes, desde el muestreo hasta el cambio de
operario. La participacion en evaluaciones externas de calidad con otros laboratorios
es obligada y debe controlar todo el proceso, desde la fase preanalitica a la
postanalitica.

5.7 Procedimientos postanaliticos: Antes de la entrega, deben revisarse los
resultados de los analisis, teniendo en cuenta la informacién clinica. El almacenaje y
la eliminacién segura de las muestras deben efectuarse segun las regulaciones y
normativas.

5.8 Informe de los resultados: Se especifican los elementos de un informe,
incluyendo los intervalos de referencia bioldgica, interpretaciones y comentarios. La
peticion de cada analisis y sus resultados debera seguir las recomendaciones de las
organizaciones cientificas internacionales en lo que se refiere a la nomenclatura y a
la sintaxis de las propiedades bioldgicas.

Deberan existir procedimientos para la entrega de los resultados de los analisis y
para la notificacion al personal sanitario de los hallazgos criticos, peligrosos o
retrasados y la documentacion sobre las medidas tomadas. Se debe comprobar la
trascripcion de los resultados de los analisis procedentes de laboratorios

subcontratados.
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* Enfoque basado en procesos

Cualquier actividad, o conjunto de actividades, que utiliza recursos para
transformar elementos de entrada en resultados puede considerarse como un
proceso.

Para que las organizaciones operen de manera eficaz, tienen que identificar y
gestionar numerosos procesos interrelacionados y que interactuan. A menudo el
resultado de un proceso constituye directamente el elemento de entrada del siguiente
proceso. La identificacion y gestién sistematica de los procesos empleados en la
organizacion y en particular las interacciones entre tales procesos se conocen como
"enfoque basado en procesos".

La Norma Internacional I1ISO 9001:2008 pretende fomentar la adopcion del
enfoque basado en procesos para gestionar una organizacion.

La siguiente figura Nro. 4, ilustra el sistema de gestion de la calidad basado en
procesos descrito en la familia de Normas ISO 9000. Esta ilustracion muestra que las
partes interesadas juegan un papel significativo para proporcionar elementos de
entrada a la organizacion. El seguimiento de la satisfaccion de las partes interesadas
requiere la evaluacion de la informacion relativa a su percepcion de hasta qué punto
se han cumplido sus necesidades y expectativas. El modelo mostrado en la Figura

Nro. 5 no muestra los procesos a un nivel detallado.

Mejora continua del sistema de
gestion de la calidad

Clientes

(y otras

partes
interesadas)

- — — — — — — o Responsabilidad
de la direcciéon

Clientes

(y otras —————— -

partes — ' -
interesadas) Gestion de los Medicion analisis e

R —J
——————— 1 % 2
' o Entradas [ ack ( Salidas
1 Requisitos - Reallzactor@ Producto -
1 . @el producto
I

FIGURA NRO 4: MODELO DE SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD BASADO EN PROCESO
Fuente: Norma ISO 9001:2008
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En el laboratorio se van a definir cuatro procesos:
* Procesos de Prestacion de Servicios
* Procesos Estratégicos de Gestion
* Procesos de Soporte

* Procesos de Medicion, Andlisis y Mejora.

Los Procesos de Prestacion de Servicios son los procesos claves del laboratorio,
se sub clasifican en Procesos Pre andlisis, de Analisis y Post Analisis. Estos son los

que proporcionan los resultados previstos por la organizacion para prestar el servicio.

o Fase pre-analitica
Es la etapa que comprende desde que el medico solicita una prueba hasta
que la muestra entre en el analizador o la procesa el técnico que realiza el examen.
El objetivo de esta fase es la obtencibn de una muestra representativa
cualitativamente y cuantitativamente de un material biolégico del paciente, para
efectuar el estudio solicitado por el medico prescriptor que pueda orientarlo en el

diagnostico, tratamiento o seguimiento y prevencién de una enfermedad.

o Fase analitica
Es aquella que contempla los diversos pasos del proceso del laboratorio
clinico en los que transcurren los procedimientos de observacion y medicion, asi
como también las verificaciones pretendidas por los autores de dichos

procedimientos o los fabricantes de los sistemas analiticos.

o Fase post-analitica
Son todos los procesos y actividades que siguen al acto propiamente analitico.
Incluye la revisidon sistematica, forma de informacion e interpretacién, informe de
resultados, transmision de estos y almacenamiento de las muestras examinadas.
Los Procesos Estratégicos de Gestion incluyen los procesos relativos a la
planificaciéon estratégica, establecimiento de politicas, fijacion de objetivos,
comunicacion organizacional, aseguramiento de la disponibilidad de recursos y

revisiones por la direccion.
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Los Procesos de Soporte, son aquellos que permiten la provision de los
recursos que son necesarios para la prestacion de los diferentes servicios, segun las
directrices establecidas en la planificacion estratégica.

Los procesos de Medicion, Analisis y Mejora, son aquellos que permiten
recopilar datos necesarios para la realizacién de analisis de desempefo y la mejora
continua. Incluye la mediciéon por medio de indicadores, evaluaciones y Auditorias.

La secuencia e identificacion de los procesos descritos anteriormente se
muestran en la figura N° 5, donde se evidencia el Enfoque Basado en Procesos que
se fundamenta en la interaccién de los mismos y su gestion para obtener los

resultados deseados.
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FIGURA NRO 5: MAPA DE PROCESO LABORATORIO CLINICO ANGI

Fuente:Gestion de la Calidad en el Laboratorio Clinico. C. Fernandez Espina, D. Mazziotta
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* Planificacion estratégica del Sistema de Gestion de la Calidad

Es la fase que exige plantear, reflexionar y definir cual va a ser la politica y los
objetivos de calidad del laboratorio, teniendo en cuenta, ademas de otros factores
particulares, la situacion actual, los requisitos de los clientes, los medios necesarios,
los compromiso con los que se puede comprometer la direccion de laboratorio y las

necesidades de sensibilizacién y formacion del personal.

* Indicadores

Es una variable que descubre un elemento de situacién o una evolucion desde un
punto de vista cuantitativo, y ademas es la referencia de la mejora, toda mejora se
basa en datos cuantitativos. La existencia y repeticion de una informacion o dato
numeérico es pues necesaria para que a ese dato cuantitativo se le pueda calificar de
indicador. En definitiva, un indicador medible y por ende cuantitativo es el medio
fundamental en calidad para constatar una realidad.
El indicador permite:

* Conocer el nivel de calidad inicial del proceso

* Fijar los objetivos cuantificados

* Saber que se han alcanzado dichos objetivos midiendo la eficiencia de las

soluciones adoptadas
* Seguir la evolucion de los resultados conseguidos

* Incorporar esas soluciones al SGC si los resultados son satisfactorios

Estructura documental de un SGC en un laboratorio clinico

Su estructura esta fundamentada en tres documentos basicos:
El manual de calidad, que define y hace constante referencia a los
procedimientos que constituye el segundo nivel en la jerarquia documental.
Procedimientos e instrucciones de trabajo, quien hace que, donde lo hace,
cuando y con que medios.
Formularios para los registros, son las pruebas de que, quien, cuando, como,

con que se ha ejecutado un procesos y los resultados obtenidos.
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FIGURA NO 6: JERARQUIA DE LOS DOCUMENTOS DE CALIDAD MAPA DE PROCESO
LABORATORIO CLINICO ANGI

Fuente: Gestion de la Calidad en el Laboratorio Clinico. C. Fernandez Espina, D. Mazziotta

Bases legales

Para este estudio se estan considerando como base legales los siguientes

documentos.

* Laley del ejercicio del bioanalistas.
Fue decretada el 23 de Julio de 1973, consta de VI capitulos y 42 articulos, los
cuales describen el personal autorizado, responsabilidades, sus reglamentos, los

requisitos para su instalacién y funcionamiento.

* Cabdigo de ética y deontologia del bioanalistas.
Fue establecido el de 5 de Mayo 1983 y consta de |V capitulos y 55 articulos, los
cuales establecen las normas que rigen para todos los profesionales del bioanalisis,
cualquiera que sea la actividad profesional que realice en el pais, las disposiciones
del presente deontolégico son de obligatorio cumplimiento para todos los

profesionales de bioanalisis que ejerzan en el pais.

* Ley del Sistema Venezolano para la Calidad.
Descrita en Gaceta Oficial nro. 37543 de fecha de Octubre 2002 por La Asamblea
Nacional de la Republica Bolivariana de Venezuela, consta de XIlI titulos y 130

articulos; entre ellos estan los siguientes:
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Establecer las disposiciones rectoras en materia de calidad para asentar las
bases para el desarrollo de las actividades en pro de la competitividad
nacional e internacional de la industria, el comercio y la prestacidon de bienes y
servicios, asi como la satisfaccion de consumidores y usuarios;

Establecer el alcance y los lineamientos de los subsistemas de Normalizacién,
Metrologia, Acreditacién, Certificacion, Reglamentaciones Técnicas vy
Ensayos, a los efectos de asegurar las actividades que éstos realizan y el
optimo funcionamiento del sistema para la Gestidén de la Calidad en el pais;
Estimular la calidad y la competitividad del Estado y de las empresas en
cuanto a los servicios y los bienes que éstos proveen.

Promover y asegurar la participacion de todos los interesados en el
funcionamiento del Sistema Venezolano para la Calidad, como mejora
continua;

Regular y controlar las actividades del Sistema Venezolano para la Calidad en
el campo de la salud, seguridad, ambiente y practicas que puedan inducir en
error al consumidor o usuarios;

Establecer, coordinar y promover las actividades del Sistema Venezolano para
la Calidad, que se realizan en el ambito voluntario y

Fomentar la cooperacion en materia de normas, reglamentaciones técnicas y
procedimientos de evaluacion de la conformidad con miras a facilitar el acceso
a los mercados nacionales e internacionales y fortalecer los lazos de confianza

entre las partes interesadas.

CONSTITUCION de la Republica Bolivariana de Venezuela.

Descrita en Gaceta Oficial extraordinaria de la Republica Bolivariana de Venezuela
nro. 5453 de fecha 24-03-2000, establece en el articulo 117 lo siguiente:

“Todas las personas tendran derecho a disponer de bienes y servicios de calidad, asi

como a una informacion adecuada y no engafiosa sobre el contenido y

caracteristicas de los productos y servicios que consumen; a la libertad de eleccion y

a un trato equitativo y digno. La ley establecera los mecanismos necesarios para

garantizar esos derechos, las normas de control de calidad y cantidad de bienes y

servicios, los procedimientos de defensa del publico consumidor, el resarcimiento de
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los dafios ocasionados y las sanciones correspondientes por la violacién de estos

derechos.”

Consideraciones éticas

El principio de la ética en el cuidado de la salud es que el bienestar del
paciente es primordial. Sin embargo, la relaciéon entre el laboratorio y el paciente es
complicada, porque puede ser también una relacion contra actual entre el solicitante
y el laboratorio. Aunque esta relacion (la cual es a menudo comercial)
frecuentemente puede verse como la mas importante, la obligacion del laboratorio
deberia asegurar que el bienestar e interés del paciente siempre sea la primera
consideraciéon que deberia prevalecer. El laboratorio deberia tratar todos los

pacientes por igual y sin discriminacion.
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CAPITULO IV

PRESENTACION Y ANALISIS DE RESULTADOS

En este capitulo, se procede a la presentacion y analisis de los resultados
obtenidos en la investigacién, dando respuesta a los objetivos especificos de la

investigacion y que a su vez sustentan el logro del objetivo general.

Objetivo especifico N° 1:

Realizar un diagnostico de la situacion inicial del laboratorio Clinico Angi, con
respecto al cumplimiento de los requisitos de la Norma Fondonorma / ISO
15189:2007.

Para el cumplimiento de este objetivo se aplico la guia de diagnostico para
implementar el Sistema de Gestion de Calidad del Laboratorio Clinico Angi” bajo los
requisitos contemplados en la norma Fondonorma / ISO 15189:2007. La lista de
verificacion consta de 341 preguntas las cuales estan seleccionadas segun los
apartados de la norma Fondonorma / ISO 15189:2007 (Ver anexo N° 1). Todo
sistema de gestion de la calidad debe estar disefiado de acuerdo al tipo de
organizacion, a sus objetivos, necesidades, a su produccion vy servicios y a la
relacion con sus clientes y proveedores. La norma Fondonorma / ISO 15189:2007
Laboratorios Clinicos requisitos particulares de calidad y competencia esta

estructurada en:

4. Requisitos de Gestion, los cuales estdan redactados en el lenguaje habitual del
laboratorio de analisis clinicos y los mismos coinciden con los requisitos de Gestidn
de la Calidad de la ISO 9001:2008, en el contexto de los principios y practicas de la
gestion de la calidad en los laboratorio clinicos, considerando los procedimientos
derivados de las normas y los roles del personal involucrado

5. Requisitos técnicos; busca asegurar la competencia técnica de los laboratorio
clinicos, estimula la formacion de los profesionales de los laboratorios en materia de

calidad.
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Para el diagnostico de la situacion actual del Laboratorio Clinico Angi es
aplicado el instrumento de evaluacion el cual esta estructurado de la siguiente
manera:

Requisitos de la Norma enfocados en preguntas cerradas y abiertas, cada
pregunta presenta 3 posibles respuestas
P: Positivo
I: Incompleto
N: No existe

La identificacion y la definicion de los requisitos minimos que contempla la
Norma Fondonorma ISO 15189:2007, para un correcto funcionamiento de un
laboratorio clinico, desde el punto de vista de calidad y de competencia técnica,
permite a aquellos laboratorios que voluntariamente se incorporen a este esquema,
poder demostrar ante la sociedad y ante los usuarios, la fiabilidad de su
funcionamiento y sus resultados. La aplicacion de la Norma Fondonorma ISO
15189:2007 ha significado un punto de inflexién en la definicion y el funcionamiento
de los laboratorios clinicos y en el reconocimiento de su importancia como pilar
basico y punto de partida para la emision de un diagnéstico médico a partir de unos

datos, ya sean cualitativos o cuantitativos, en funcién de los casos.

Se plantearon los graficos respectivos producto de la evaluacion realizada al
Laboratorio Clinico Angi C.A, a objeto de corroborar el cumplimiento de los
Requisitos de la Norma FONDONORMA ISO 15189:2007- Laboratorios Clinicos-

Requisitos Particulares para la Calidad y la Competencia.

4. Requisitos de Gestion
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FIGURA NO 7: DIAGRAMA DE SECTORES. REQUISITOS DE GESTION DEL LABORATORIO
CLINICO ANGI

Fuente: El Investigador 2012
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El sistema de gestion de la calidad del Laboratorio Clinico Angi esta dirigido a
la consecucién de la satisfaccion del cliente, cumpliendo para ello, los requisitos
exigidos en las norma ISO 15189, tanto en las instalaciones permanentes como fuera
de ellas., estan definida la responsabilidades del personal que labora, a objeto de
evitar conflictos de interés, influencias politicas, econdmicas y/o comerciales, que
pudieran afectar a los analisis y ensayos, obteniendo como resultado la necesidad de
documentar las responsabilidades del personal que labora en el Laboratorio Clinico
Angi. El grafico muestra ausencia de un sistema de gestion de calidad, las acciones
de mejora, el control de los documentos y las auditorias internas, el Laboratorio
Clinico Angi mantiene registros de sus proveedores, sin embargo no cuenta con un
procedimiento documentado donde se establezcan los pasos a seguir para la
realizacion de la actividad., los servicios y suministros se encuentran en las mismas
condiciones. El representante de la direccién del Laboratorio Clinico Angi y el
responsable de calidad responden del disefo, implementacién, mantenimiento y
mejora de gestiébn de la calidad, aportando los recursos necesarios para ello e
impidiendo presiones externas y/o internas al personal que afecten al desarrollo de

su trabajo.

El Laboratorio Clinico Angi tiene implementado un sistema de proteccién de
informacion confidencial usando el sistema informatico Data-Lab, que asegura la
proteccion del almacenamiento y trasmisién de los resultados, garantizando de esta

manera la confiabilidad de la informacion de los clientes tanto internos como externo.

4.1 Organizacion y direccion

apP
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FIGURA NO 8: DIAGRAMA DE SECTORES. ORGANIZACION Y DIRECCION DEL
LABORATORIO CLINICO ANGI

Fuente: El Investigador 2012
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El Laboratorio Clinico Angi tiene definida su estructura organizativa y el
mismo cumple lo establecido en la razdn social de la organizacién; sin embargo lo
relacionado al disefio e implementacion del sistema de gestiéon de la calidad se
encuentra actualmente incompleto, hay apoyo de la direccion a todo el personal para
llevar a cabo sus tareas, se cuenta con una formacion adecuada de todo el personal
y una supervision ajustada a su experiencia, se requiere nombrar un responsable de
calidad para ayudar en lo relacionado al diseno e implementacion del Sistema de
Gestién de Calidad.

4.2 Sistema de Gestion de la Calidad
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FIGURA NO 9: DIAGRAMA DE SECTORES. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD DEL
LABORATORIO CLINICO ANGI

Fuente: El Investigador 2012

El propdsito de esta empresa es dar el mejor servicio al cliente,
proporcionandole un buen trato, que los resultados que requieran sean veraces y que
el propdsito final sea la expresion fidedigna de su estado clinico y por ende la mejor
ayuda al medico tratante, pero en los actuales momentos, todo esto se consigue de
una manera empirica no se tiene la estrategia del sistema de gestién de la calidad

del Laboratorio Clinico Angi.

El Laboratorio Clinico Angi no tiene documentadas sus politicas, sistemas,

programas, procedimientos e instrucciones de trabajo para asegurar la calidad de
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sus actividades. Todos estos documentos deberan ser comunicados al personal tras
su aprobacién y, en el caso de nuevas incorporaciones, durante su proceso de
formacion. (Control de la documentacién). También tiene establecidos unos controles
de calidad internos, asi como controles externos y comparaciones interlaboratorios

para asegurar la calidad de sus resultados.

4.3 Control de documentos

FIGURA NO10: DIAGRAMA DE SECTORES. CONTROL DE LOS DOCUMENTOS DEL
LABORATORIO CLINICO ANGI
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Fuente: El Investigador 2012

El laboratorio no tiene la estructura documental del Sistema de Gestidén de la
Calidad, compuesto por el manual de calidad, procedimiento e instrucciones y
formularios para los registros. Para asegurar la calidad de sus actividades, es
necesario documentarlas y luego de su aprobacion, implementar a todo el personal el

manual de calidad el cual describe el sistema de gestidn del Laboratorio clinico Angi

La documentacion permite la comunicacion del propdsito y la coherencia de la accidn
su utilizacién contribuye a:

a) lograr la conformidad con los requisitos del cliente y la mejora de la calidad.

b) proveer la formacion apropiada.

c) la repetibilidad y la trazabilidad.
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d) proporcionar evidencias objetivas.
e) evaluar la eficacia y la adecuacion continua del sistema de gestion de la

calidad.

La elaboracion de la documentacion no deberia ser un fin en si mismo, sino que
deberia ser una actividad que aporte valor. Es por ello que los Laboratorio Clinicos
determina la extensién de la documentacién requerida y los medios a utilizar. Esto
depende de factores tales como el tipo y el tamafo del mismo, la complejidad e
interaccidon de los procesos, la complejidad de los productos, los requisitos de los
clientes, los requisitos reglamentarios que sean aplicables, la competencia
demostrada del personal y el grado en que sea necesario demostrar el cumplimiento

de los requisitos del sistema de gestién de la calidad

El laboratorio Clinico Angi debe contar con documentos que contemplen toda la
informacion necesaria para la correcta realizacion del analisis, es decir, toda aquella

que va a ser utilizada por el personal en la realizacion del mismo.

4 .4 Revision de contratos

FIGURA NO11: DIAGRAMA DE SECTORES. REVISION DE CONTRATOS DEL LABORATORIO
CLINICO ANGI

Fuente: El Investigador 2012
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El laboratorio Clinico Angi debe establecer y revisar los contratos con los clientes
asegurandose de tener la capacidad técnica y personal para cumplir todos los
requisitos del mismo, generando los procedimientos adecuados para ello. La revisiéon
de estos contratos se basa en estos mismos principios y se registran incluyendo los
cambios significativos y las discusiones pertinentes. Todos los cambios deben ser
comunicados a las partes implicadas. En estas revisiones se estudian los resultados
de comparaciones interlaboratorios, ultimas publicaciones, incertidumbres
calculadas, etc., sin embargo el laboratorio Clinico Angi no cuenta con un documento

que soporte lo antes expuesto.

4.5 Analisis por laboratorio referidos
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FIGURA NO12: DIAGRAMA DE SECTORES. ANALISIS POR LABORATORIO REFERIDOS
Fuente: El Investigador 2012

En el caso de necesitar el servicio de laboratorios externos, el laboratorio
Clinico Angi los selecciona y evalua para asegurar que su nivel de calidad sea el
adecuado para la tarea que debe realizar y no existen conflictos de interés. La
seleccion de laboratorios contratados para determinado servicio es tomada por la
alta direccion, se mantiene informacién de los laboratorios seleccionados, sin
embargo no existe un procedimiento documentado que contemple los criterios para

la evaluacion y seleccion de los laboratorios.
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4.6 Servicios y suministros externos

FIGURA NO13: DIAGRAMA DE SECTORES. SERVICIO Y SUMINISTROS EXTERNOS DEL
LABORATORIO CLINICO ANGI

Fuente: El Investigador 2012
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La Alta direccion juega un papel primordial en esta area del laboratorio, existe
un control de inventario rudimentario y la evaluacién de los proveedores es muy
subjetiva. El laboratorio Clinico Angi no cuenta con procedimiento documentado para
la seleccion y evaluacion de proveedores. Asi mismo no se tiene definido un Listado

de proveedores aprobados indicando quien ha superado la evaluacion exigida.

4.7 Servicio de asesoria

FIGURA NO14: DIAGRAMA DE SECTORES. SERVICIO DE ASESORIA DEL LABORATORIO
CLINICO ANGI

Fuente: El Investigador 2012
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El laboratorio Clinico Angi mantiene una comunicacién con sus clientes,
ofreciendo asesoramiento y consejos técnicos siempre que estos se lo solicitan y
atendiendo todas las consultas realizadas por ellos. Las dudas se responden de
forma rapida, clara y concisa por cada responsable de area, sin embargo no se tiene

un procedimiento documentado que regule esta actividad.

4.8 Resolucién de quejas

FIGURA NO15: DIAGRAMA DE SECTORES. RESOLUCION DE QUEJAS DEL LABORATORIO

CLINICO ANGI
Fuente: El Investigador 2012
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Es politica del Laboratorio Clinico Angi, atender las quejas y reclamos de sus
cliente de manera rapida y oportuna; sin embargo el laboratorio no cuenta con
procedimiento documentado que normalice el proceso de atencion al cliente tanto
interno como externo que involucre como deberan ser registradas, indicandose la
fecha de la comunicacién, el emisor, el motivo, el area implicada y la resolucion

inmediata.
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4.9 Identificacion y control de no conformidades

FIGURA NO16: DIAGRAMA DE SECTORES. IDENTIFICAQION Y CONTROL DE NO
CONFORMIDADES DEL LABORATORIO CLINICO ANGI

Fuente: El Investigador 2012
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El Laboratorio Clinico Angi identifica y controla las no conformidades, es decir
se tratan y se resuelven, pero no queda ninguna evidencia del porque de la no
conformidad y que se hizo; no se cuenta con procedimiento que permita establecer la
actuacion a seguir en caso de aparecer una situacion que no se ajusta con los
procedimientos establecidos por el centro o con los requisitos acordados con el
cliente o del sistema de gestion de la calidad del Laboratorio Clinico Angi, ante la
aparicion de una no conformidad, que permita el estudio, tratamiento y resolucion en
colaboracion con el responsable del area implicada y la toma de las acciones
correctoras necesarias para la solucion del problema y evitar que vuelva a aparecer

mediante la toma de acciones preventivas.
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4 .10 Accién correctiva

FIGURA NO17: DIAGRAMA DE SECTORES. ACCIONES CORRECTIVAS DEL LABORATORIO
CLINICO ANGI

Fuente: El Investigador 2012
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El Laboratorio Clinico Angi lleva a cabo acciones correctivas sin embargo no
queda la evidencia, no hay un procedimiento establecido, no existen los mecanismos
que permitan determinar, ejecutar, controlar y registrar la toma de acciones

correctivas en el sistema de gestién del Laboratorio Clinico Angi.

4.11 Accion preventiva

FIGURA NO18: DIAGRAMA DE SECTORES. ACCIONES PREVENTIVAS DEL LABORATORIO
CLINICO ANGI

Fuente: El Investigador 2012
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No se lleva evidencia de las acciones que se aplican para evitar las no
conformidades, no existe un procedimiento, que describa los pasos a seguir para las
acciones preventivas que permita comprobar que han sido eficaces en la reduccion
de la probabilidad de ocurrencia de una no conformidad y que se ha aprovechado la

oportunidad de mejora

4.12 Mejora continua

FIGURA NO19: DIAGRAMA DE SECTORES. MEJORA CONTINUA DEL LABORATORIO CLIiNICO
ANGI
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Fuente: El Investigador 2012

Como sabemos, la mejora continua son las acciones emprendidas para
aumentar la calidad de servicio que presta el laboratorio, en el se realizan acciones
por separado tratando de mejorar la calidad en los servicios. Es necesario establecer
los mecanismos que permitan recoge de forma continua informacion sobre las
revisiones, no conformidades, acciones correctivas, acciones preventivas, reuniones
del personal, auditorias, comunicaciones con clientes, objetivos de calidad y el resto
de mecanismos de control establecidos en el sistema de gestion de la calidad, para
establecer e implantar las acciones necesarias para la mejora continua. Estas
acciones son posteriormente evaluadas con el estudio de la informacion

anteriormente descrita.
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4.13 Requisitos técnico y de la calidad
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FIGURA NO20: DIAGRAMA DE SECTORES. REQUISITOS TECNICOS Y DE CALIDAD DEL
LABORATORIO CLINICO ANGI

Fuente: El Investigador 2012

El Laboratorio Clinico Angi mantiene registros e informacién en toda las areas
del laboratorio, los cuales son almacenado por un tiempo determinado, sin embargo
el Laboratorio Clinico Angi no cuenta con un procedimiento documentado donde se
establezcan los controles necesarios para la identificacion, almacenamiento,
proteccion, recuperacion, tiempo de retencion y disposicion de los registros que
soportan el cumplimiento del Sistema de Gestion de la Calidad del Laboratorio

Clinico Angi

4 .14 Auditorias internas
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FIGURA NO21: DIAGRAMA DE SECTORES. AUDITORIAS INTERNAS DEL LABORATORIO
CLINICO ANGI

Fuente: El Investigador 2012
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No se llevan a cabo auditorias internas en el Laboratorio Clinico Angi, es
necesaria la elaboracién de un procedimiento documentado, que establezca los
lineamientos que regulan las responsabilidades, programacion, planificacion,
ejecucion, informar los resultados y para mantener los registros de auditorias internas

del Sistema de Gestion del Laboratorio Clinico Angi.

4.15 Revision por la direccion

FIGURA NO22: DIAGRAMA DE SECTORES. ’REVISIC')N POR LA DIRECCION DEL LABORATORIO
CLINICO ANGI

Fuente: El Investigador 2012
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La Alta Direccion del Laboratorio Clinico Angi establece metas de calidad de
su servicio para satisfacer a los clientes internos y externos, pero no se tiene un
procedimiento especifico que contemple los elementos de entrada requerido para la
revision de la direccion, tales como: las no conformidades, las acciones correctivas y
preventivas; informes del personal técnico y de gestion; los resultados de auditorias
internas; evaluacion por organismos externos; resultados de comparaciones

interlaboratorios; cambio en el volumen y tipo de trabajo efectuado, entre otros.
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5. Requisitos técnicos
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FIGURA NO23: DIAGRAMA DE SECTORES. REQUISITOS TECNICOS DEL LABORATORIO
CLIiNICO ANGI

Fuente: El Investigador 2012

5.1 Personal
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FIGURA NO24: DIAGRAMA DE SECTORES. PERSONAL DEL LABORATORIO CLINICO ANGI
Fuente: El Investigador 2012

La direccion del laboratorio tiene los requisitos técnicos y administrativos para
dirigir el laboratorio y cumplir con los servicios ofrecidos por el mismo, el personal

tiene las competencias y la experiencia necesaria para cumplir con sus funciones,
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debe existir un plan de formacion continua y evaluar periddicamente las

competencias del mismo.

5.2 Instalaciones y condiciones ambientales
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FIGURA NO25: DIAGRAMA DE SECTORES. INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES
DEL LABORATORIO CLINICO ANGI.

Fuente: El Investigador 2012

El Laboratorio Clinico Angi cuenta con instalaciones acordes que facilitan las
ejecucion de los ensayos, garantizan los componentes necesarios y el ambiente de
trabajo adecuado que permita la correcta ejecucion de las tareas que realiza, la salud
y seguridad del personal del laboratorio y cumple con las normativas legales que se

le exigen para su autorizacién o habilitacion y otras que le sean aplicables.

5.3 Equipos de laboratorio
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FIGURA NO26: DIAGRAMA DE SECTORES. EQUIPOS DEL LABORATORIO CLINICO ANGI
Fuente: El Investigador 2012
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Laboratorio Clinico Angi dispone de los equipos requeridos para la realizacion
de las técnicas ofertadas, los responsables de las areas determinan los equipos
necesarios para la realizacién de las técnicas con la calidad y seguridad establecidas
en los procedimientos de trabajo. Dichas necesidades se elevan al director del
laboratorio que aporta los recursos oportunos. Tras la adquisicidon y puesta en
marcha de los equipos, el responsable del area se asegura del cumplimiento de
todas las especificaciones requeridas.

Sin embargo no se encuentra normalizado el proceso de control de los
registros de los equipos de medicion que permita la inspeccidn de manera eficaz y

eficiente de los mismos.

5.4 Procedimiento de Pre-Analisis
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FIGURA NO27: DIAGRAMA DE SECTORES. PROCEDIMIENTOS DE PRE-ANALISIS DEL
LABORATORIO CLINICO ANGI

Fuente: El Investigador 2012

El Laboratorio Clinico Angi cuenta con un formulario de solicitud el cual
contiene la informacion requerida para llevar a cabo la identificacién del paciente y
los examenes que se va a practicar, como pueden ser: hematologia, quimica
sanguinea, inmunologia, estudio coagulacién, endocrinologia, drogas, heces, orina,

bacteriologia, entre otros. Los métodos comerciales proceden de un disefio,
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desarrollo y validacion comercial, eligiéndose en funcion de las prestaciones
ofertadas por las casas comerciales que los disenan.

El manual de recoleccion de muestras primarias se encuentra parcialmente
incompleto, no contempla la preparacion del paciente, tipos de muestras a obtener,
manipulacion y transporte, rechazo de muestras, asi como también falta el

tratamiento de las muestras referidas.

5.5 Fase de analisis
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FIGURA NO28: DIAGRAMA DE SECTORES. FASE DE ANALISIS DEL LABORATORIO CLINICO
ANGI

Fuente: El Investigador 2012

Siempre se ha trabajado con los manuales de los equipos e instrucciones del
fabricante, pero el laboratorio debe utilizar los procedimientos establecidos por las

normas y debe tener un listado de procedimientos actualizados.

5.6 Aseguramiento de la calidad de los procedimientos de analisis
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FIGURA NO29: DIAGRAMA DE SECTORES. ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS
PROCEDIMIENTOS DE ANALISIS DEL LABORATORIO CLINICO ANGI.

Fuente: El Investigador 2012



El laboratorio Clinico Angi cuenta con un sistema de control de calidad que le
permite verificar que los resultados obtenidos han alcanzado la calidad propuesta, se
calibran los equipos, participa en comparaciones interlaboratorios, entre otros. Sin
embargo se requiere establecer procedimiento documentado para la evaluacion y
mejora del proceso, el cual contemple registro y seguimiento del proceso en materia

de resultados.

5.7 Proceso Post-Analisis
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FIGURA NO30: DIAGRAMA DE SECTORES. PROCEDIMIENTOS DE POST-ANALISIS DEL
LABORATORIO CLINICO ANGI

Fuente: El Investigador 2012

El personal que labora en el Laboratorio Clinico Angi revisa de manera
sistematica los resultados de analisis de los pacientes y autoriza la entrega de los
resultados; el almacenamiento de muestras primarias y de otro tipo de muestra, asi
como el desecho de las mismas es llevado a cabo en funcién de las politicas
establecidas en la organizacion. Dando cumplimiento al requisito de la Norma
Fondonorma-ISO 1589:2007.
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5.8 Informe de resultados
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FIGURA NO31: DIAGRAMA DE SECTORES. INFORME DE RESULTADOS DEL LABORATORIO
CLINICO ANGI

Fuente: El Investigador 2012

Los informe de resultados se encuentran completo, el laboratorio cuenta con
los medios para la adjudicacion de cada resultado a su paciente, la configuracion y
distribucion de un informe util y veraz. El adecuado registro y archivo de muestras y
de la totalidad de la documentacion generada durante todo los procesos para
asegurar la trazabilidad. Se requiere que el bioanalista aporte algunos comentarios

de interpretaciones para apoyar al medico.

Objetivo Especifico Nro. 2

Identificar y definir los procesos del sistema de gestion de la calidad del

Laboratorio Clinico Angi

Un “Proceso” puede definirse como un “Conjunto de actividades
interrelacionadas o que interactuan, las cuales transforman elementos de entrada en
resultados”. Estas actividades requieren las asignaciones de recursos tales como

personales y materiales. La figura N° 32 muestra el proceso genérico.
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FIGURA N° 32. PROCESO GENERICO
Fuente: ISO/TC 176/SC 2/N 544Rz2, Diciembre 2003

Enfoque Basado en Procesos

La gestidn por procesos busca reducir la variabilidad innecesaria que aparece
habitualmente cuando se producen o prestan determinados servicios y trata de
eliminar las ineficiencias asociadas a la repetitividad de las acciones o actividades, al

consumo inapropiado de recursos, etc.

Todo proceso incluye una sucesidn de actividades que, necesariamente,
tienen cada una de ellas alguna actividad precedente y l6gicamente tendran otra a
continuacion hasta su final. Al espacio entre los limites establecidos para cada
proceso, se le denomina ambito del proceso. El Laboratorio Clinico Angi define

cuatro (04) fundamentales los cuales se describen a continuacion:

* Procesos de Prestacion de Servicios
* Procesos Estratégicos de Gestion
* Procesos de Soporte

* Procesos de Medicién, Analisis y Mejora.

Los Procesos de Prestacion de Servicios: son los procesos claves del
laboratorio, se sub clasifican en Procesos Pre analisis, de Analisis y Post Analisis.
Estos son los que proporcionan los resultados previstos por la organizacién para
prestar el servicio.
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Los Procesos Estratégicos de Gestidn, incluyen los procesos relativos a la
planificaciéon estratégica, establecimiento de politicas, fijacion de objetivos,
comunicacion organizacional, aseguramiento de la disponibilidad de recursos y
revisiones por la direccion.

Los Procesos de Soporte, son aquellos que permiten la provisién de los
recursos que son necesarios para la prestacion de los diferentes servicios, segun las
directrices establecidas en la planificacion estratégica.

Los procesos de Medicion, Analisis y Mejora, son aquellos que permiten
recopilar datos necesarios para la realizacién de analisis de desempefo y la mejora
continua. Incluye la medicién por medio de indicadores, evaluaciones y Auditorias.

La secuencia e identificacion de los procesos descritos anteriormente se
muestran en la figura N° 5, donde se evidencia el Enfoque Basado en Procesos que
se fundamenta en la interaccidn de los mismos y su gestion para obtener los
resultados deseados.
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FIGURA N° 33. MAPA DE PROCESOS DEL LABORATORIO CLINICO ANGI

Gestién de la Calidad en el Laboratorio Clinico. C.Fernandez Espina, D. Mazziota, Afio 2005.

En base al enfoque de procesos, hacemos una breve descripcidn de los elementos

que contiene un proceso, estos son:
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* Nombre del proceso

* Limites: inicio y fin

* Producto o servicio resultante

* Responsable

* Operarios

* Tareas

* Proveedores internos o externos
* Clientes internos o externos

* Insumos

* Instalaciones, equipamiento, tecnologia
* Tareas que lo componen

* Medio de control

e Documentos

Con los elementos que contienen los procesos, se llevo a cabo la elaboracion de un

diagrama explicativo para cada proceso del Laboratorio Clinico Angi.

Procesos de prestacion del servicio
El proceso de prestacion del servicio se clasifica en tres procesos: pre-analisis,

analisis y post-analisis.

Pre-analisis: es la obtenciéon de una muestra representativa cualitativa y cuantitativa
de un material biolégico del paciente para efectuar el estudio solicitado por el medico

prescriptor.

58



Entrada Principales Salidas principales
e Solicitud analitica e
informacion del

laboratorio
* Preparacion del * Muestra tomada
paciente syt
Pre-Analisis * Muestra Identificada
* Obtencion de las
muestras * Muestra almacenada

* Manipulacion
trasporte y
conservacion

Tabla N° 3. Procesos Pre-Analisis del Laboratorio Clinico Angi
Fuente: El investigador-2012

Clientes Pacientes Dueiio del Auxiliares de
Externos/ Bioanalistas proceso: laboratorio
Internos:
Tipo de proceso: | Proceso clave Documentos: Manual de toma
Interfaces de Proceso de de muestras
procesos: atencion al
cliente, proceso
analitico
Objetivo(s): Identificar Indicador(es) de | % muestras
correctamente las | calidad: identificadas
muestras a fin de Y%muestras
garantizar la tomadas
trazabilidad de los correctamente
resultados

Tabla N° 4. Caracterizacion de los Procesos Pre-Analisis del Laboratorio Clinico Angi
Fuente: El investigador-2012

59



Analisis: es aquella que contempla los diversos pasos del proceso del laboratorio
clinico en lo que transcurren los procedimientos de observacion y medicion.

Entrada Principales Salidas principales
e Toma de muestra e
identificacion

* Programacion

e Revision de

calibracion Analisis * Muestra Analizada

(resultado)
* Control de equipos

* Ensayos analiticos

Tabla N° 5. Procesos de Analisis del Laboratorio Clinico Angi
Fuente: El investigador-2012

Clientes Pacientes/Bioanalistas | Duefio del Bioanalistas

Externos/ proceso:

Internos:

Tipo de Proceso clave Documentos: Procedimientos

proceso: instructivos,

Interfaces de Pre-analisis, post- especificaciones,

procesos: analisis normas,
formularios,

programas de
mantenimiento,

manual de
calidad
Objetivo(s): Resultados Indicador(es) % Resultados
verdaderos, correctos. | de calidad: correctos
Tiempo %Tiempo
convenido/programado convenido

Tabla N° 6. Caracterizacion de los Procesos de Analisis del Laboratorio Clinico Angi
Fuente: El investigador-2012
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Post-analisis: son todos los procesos y actividades que siguen al acto propiamente
analitico. Incluye la revision sistematica, forma de informacion e interpretacion,
informe de resultados, trasmisién de estos y el almacenamiento de las muestras
examinadas

Entrada Principales Salidas principales

e Muestra analizada e Resultado al cliente

Post-Analisis

Tabla N° 7. Procesos de Post-Analisis del Laboratorio Clinico Angi
Fuente: El investigador-2012

Clientes Pacientes, Dueiio del Bioanalistas,
Externos/ Bioanalistas, proceso: secretarias
Internos: secretaria,

Tipo de proceso: | Proceso clave Documentos: Procedimientos,

Interfaces de

Proceso analitico,

Datalab, manual

procesos: pacientes, de calidad
médicos

Objetivo(s): Resultados Indicador(es) de | % resultados
correctos calidad: correctos
Entrega oportuna entregados
de resultados % Tiempo
Satisfaccién del contenido

cliente

Satisfaccioén del
cliente

Tabla N° 8. Caracterizacion de los Procesos de Post-Analisis del Laboratorio Clinico Angi

Fuente: El investigador-2012
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Procesos estratégicos de gestion

Incluyen los procesos relativos a la planificacion estratégica, establecimiento de
politicas, fijacidbn de objetivos, comunicacion organizacional, aseguramiento de la
disponibilidad de recursos y revisiones por la direccion.

Entrada Principales Salidas principales
» Situacién actual * Politicas
* Requerimientos de * Planes operativos
los clientes Gestidon y Gl ek
* Que se quiere documentos
* Recursos * Mejora continua

Tabla N° 9. Procesos de Gestion del Laboratorio Clinico Angi
Fuente: El investigador-2012

Clientes Pacientes , Dueio del Direccion del
Externos/ personal del proceso: laboratorio
Internos: laboratorio
Tipo de proceso: | Proceso de Documentos: Manual de
gestion calidad
Interfaces de Proceso de
procesos: atencion al
cliente, procesos
claves
Objetivo(s): Satisfaccion del Indicador(es) de | % Satisfaccién
cliente calidad: del cliente

Tabla N° 10. Caracterizacion de los Procesos de Gestion del Laboratorio Clinico Angi
Fuente: El investigador-2012
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Procesos de soporte

Son aquellos que permiten la prevision de los recursos que son necesarios para la
prestacion de diferentes servicios segun las directrices establecidas en la planeacién
estratégica.

Entrada Principales Salidas principales

* Requerimientos de

entrenamiento *

* Requisiciones

* |nformacion de
costos

* Equipos

e |nformacion

Capacitacion

* Materiales
(inventarios)

Soporte

* Programas

e Facturacion /
resultados

Tabla N° 11. Procesos Soporte del Laboratorio Clinico Angi
Fuente: El investigador-2012

Clientes Proveedores, Dueiio del Asist.
Externos/ técnicos proceso: Administrativo,
Internos: Coordinador
Tipo de proceso: | Soporte Documentos: Procedimientos,
Interfaces de Proceso de manual de
procesos: analisis, proceso calidad
de atencion al
cliente
Objetivo(s): Tener los Indicador(es) de | % disponibilidad,
recursos calidad: cantidad sobre
humanos y las necesidades
materiales reales de estos

suficientes para
garantizar los
resultados

recursos

Tabla N° 12. Caracterizacion de los Procesos Soporte del Laboratorio Clinico Angi

Fuente: El investigador-2012
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Procesos de medicién, analisis y mejora

Son aquellos que permiten recopilar datos necesarios para la realizacién de
analisis de desempeno y la mejora continua. Incluye la medicion por medio de

indicadores, evaluaciones y Auditorias.

Entrada principales Salidas principales
- Registros - Calidad de los
- Analisis de datos . s servicios prestados

. Medicién
- Indicadores de rns

: Analisis

calidad .
Mejoras

- Acciones correctivas
y preventivas

Tabla N° 13. Procesos Medicion, Analisis y Mejoras del Laboratorio Clinico Angi
Fuente: El investigador-2012

Clientes Pacientes/Todo | Dueio del Todo el personal
Externos/Internos: | el personal proceso
Tipo de proceso Medicion y Documentos Sistema de
mejora gestion de la
Interfaces de Prestacion de calidad
procesos: servicios, soporte
y gestion
Objetivos Mejorar Indicador de % eficacia del
continuamente la | calidad S.G.C.
eficacia del
sistema de
gestion de calidad

Tabla N° 14. Caracterizacion de los Procesos Medicidon, Analisis y Mejoras del Laboratorio
Clinico Angi
Fuente: El investigador-2012
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Objetivo Especifico Nro. 3

Planificar la gestion estratégica para el modelo operativo del sistema de
gestion de la Calidad del Laboratorio Clinico Angi

Hoy en dia, los conocimientos, las herramientas y las técnicas que disponen
los gerentes comprometidos en el proceso estratégico son innumerables. No
obstante, la proliferacion de técnicas no siempre ha producido como resultado un
mejor proyecto estratégico. De hecho, los procesos se han tornado tan complejos

que el verdadero propdsito del desarrollo estratégico se ha vuelto confuso.

La estrategia es un conjunto de intenciones, muchas veces expresadas como
un plan estratégico, pero también se relaciona en forma directa con la conducta.
Puede considerarse que se trata de un modelo de decisiones sobre la distribucion de
recursos. Sin embargo, las intenciones no alcanzan, ya que es necesario abordar

cdmo estas intenciones se convierten en decisiones sobre la asignacion de recursos.

Para este propdsito de planificar la gestion estratégica del Laboratorio Clinico
Angi C.A., se utilizo una herramienta muy sencilla que es el analisis FODA, que
consiste en conocer la situacién en que se encuentra el laboratorio y planificar una
estrategia futura, basada en el analisis de sus caracteristicas internas (Fortalezas y
debilidades) y su situacion externa (Amenazas u oportunidades), que a su vez nos
permita la informacién necesaria para la implantacion de acciones, medidas

correctivas y la generacion de nuevos proyectos de mejora.

Fortalezas: son los elementos internos positivos, que nos ayudaran a dar unos
resultados satisfactorios.

Debilidades: son los elementos internos negativos, que constituyen barreras para
lograr los buenos resultados.

Oportunidades: son aquellos factores positivos externos, que pueden ser
aprovechados par mejoras del laboratorio.

Amenazas: son situaciones externas negativas, que llegando el caso pueden atentar
en contra de la buena marcha del laboratorio.
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A continuacion se presenta la matriz FODA del Laboratorio Clinico Angi

Fortalezas: Oportunidades:
* Buena ubicacién geogréfica * Crecimiento de la Clinica
* Equipos de alta tecnologia * Crecimiento de la poblacion
* Personal capacitado y * Demanda Inelastica
comprometido * Examenes sin sustituto

* Existe un sistema de informacion * Tecnologia innovadora
* Experiencia de la direccion

* Apoyo de la gerencia

* Adaptabilidad de la organizacién

» Existen recursos suficientes

* Bioseguridad

* Existe capacidad para aumentas la

eficiencia
» Servicios y resultados de alto nivel
Debilidades: Amenazas:
* No esta definida la misién y vision | ¢ Gestidn del gobierno
* Falta de politica de calidad, * Nuevos impuestos
objetivos e indicadores * Restriccion de importaciones
* Espacio fisico reducido * Costos mas altos
* No estan establecidos los * Tendencias econdmicas
procesos que intervienen y sus * Crecimiento acelerado de la
procedimientos competencia

* No existe directorio de pruebas

* Falta de comunicaron entre las
areas

* No existe un control de compras
de insumos

* Falta servicio al cliente

* No existe un analisis y prevencion
de desviaciones

Tabla N° 15. Analisis FODA del Laboratorio Clinico Angi
Fuente: El Investigador

Conocida la matriz FODA, se efectua un analisis de congruencia entre ellas a
fin de determinar los programas de trabajo y posibles alternativas estratégicas para la
organizacion del laboratorio Clinico Angi. Para seleccionar las estrategias se utilizo la
técnica de estrategia, debilidades y oportunidades, donde se superan las debilidades
internas aprovechando las oportunidades externas, en base a esto, se plantearon las
estrategias necesarias para llevar en el laboratorio los planes operativos que nos
permitan alcanzar el futuro deseado. A continuacion se presenta el cuadro de

Debilidades vs. Estrategias.
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Debilidades:
No estan establecidas la mision y
vision
No esta definida la politica de
calidad
No existen los objetivos de calidad
No existen los indicadores de
calidad
No estan establecidos los
procesos Y los reclamos
No hay un plan de adecuacion
para desarrollar un SGC bajo los
requisitos establecidos en la
norma Fondonorma-1SO15189
No existe directorio de pruebas de
analisis
Falla servicio al cliente

Espacio fisico reducido

Estrategias:
Establecer la mision y vision

Definir la politica de calidad
Formular los objetivos de calidad
Formular los indicadores de
calidad

Definir los procesos y sus
relaciones

Elaborar e implementar los
procedimientos

Elaborar el manual de calidad
Elaborar el directorio de pruebas
de analisis

Establecer encuestas de
satisfaccion al cliente tanto interna
como externa

Ampliar las areas del laboratorio

Tabla N° 16. Debilidad vs. Estrategias del Laboratorio Clinico Angi
Fuente: El Investigador

La elaboracion de una estrategia no es un fenémeno individual, envuelve a

La gestidon estratégica es la que exige a la organizacion lo que quiere ser y

etapas:

1) Establecer la misién y vision
2
3
4
5

Definir la politica de calidad
Identificar los valores

Formular los objetivos de calidad

)
)
)
)

Estas cinco etapas estan basadas en el analisis de la matriz FODA antes

cuales, se definen a continuacion:

Formular los indicadores de calidad
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toda la organizacion. Hoy probablemente ni siquiera un proyecto de desarrollo
personal pueda lanzarse obviando que existen partes interesadas, que haremos
alianzas o dependeremos de varios proveedores de apoyo; con todas estas personas
necesitamos alinearnos en algun momento, compartir informacién y criterios a fin de

arribar a un plan dinamico y coherente que ofrezca un minimo de garantias de éxito.

hacer. En el Laboratorio Clinico Angi CA. La gestion estratégica se divide en 5

descrita que nos dio como resultado el cuadro de debilidades y estrategias, las




1) Establecer la mision y visién

Misién: es la razén de ser de la empresa, el elemento mas importante de la
planeacién junto con la vision. La mision tiene como propdésito dirigir todos los
esfuerzos, tanto humanos como materiales hacia un objetivo permanente.

Mision del Laboratorio Clinico Angi: La finalidad del Laboratorio Clinico Angi es
ofrecerle a la comunidad de Ciudad Guayana servicios generales y especiales de
analisis clinico, asi como apoyo al diagnostico medico, utilizando para ello, técnicas y
herramientas de calidad en la obtencion de los resultados

Vision: es un elemento fundamental en la planeacién estratégica y es el futuro que
se desea para la organizacién, representado por un enunciado conceptual de como
planeamos que se encuentre la empresa, trabajando o desempefiando sus servicios
en el futuro préximo.

Vision del Laboratorio Clinico Angi: Ser el laboratorio clinico de referencia del
oriente del pais, con alto rendimiento en calidad, garantizando sustentabilidad y

permanencia en el tiempo.

2) Definir la politica de calidad

Politica de calidad: La politica de calidad (apartado 5.3 Norma ISO 9001:2008) es el
documento base para la implementacién de un sistema de gestion de la calidad,
marcara las directrices generales para la planificacion del sistema y orientara a toda
la organizacién hacia la satisfaccion del cliente. La politica debe contemplar el
propésito de la organizacion, un compromiso con la satisfaccién del cliente a través
del cumplimiento de los objetivos, utilizar una norma de referencia y ser revisada
para su continua adecuacion. La politica del Laboratorio Clinico Angi, contempla
todos estos requisitos.

Politica de Calidad del Laboratorio Clinico Angi : Es una organizacién dedicada a
la realizacion de analisis clinicos, a través de un servicio integral que permita ofrecer
resultados confiables y oportunos que impacten en las decisiones medicas, para
garantizar la satisfaccién de los clientes mediante la utilizacion de un sistema de
gestion de calidad, con el apoyo de tecnologias de punta comprometidos con la
Bioseguridad, manteniendo el compromiso activo dirigido al mejoramiento continuo

de nuestro personal y de los procesos.
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3) Identificar los valores

Valores: es el conjunto de principios que regulan la gestion de la organizacién que

constituyen la filosofia de la cultura organizacional.

Los valores del Laboratorio Clinico Angi son:

Etica: es el buen proceder que rige la condicidon humana, que sigue las reglas
establecidas en el Laboratorio Clinico Angi CA. Se realizan todas las actividades
apegadas al codigo de ética y deontologia del Bioanalistas

Confidenciabilidad: los resultados de las pruebas realizadas a los pacientes en el
laboratorio clinico no pueden ser divulgados de ninguna manera, a ninguna
persona que no sea el paciente.

Satisfaccion del cliente: para el Laboratorio Clinico Angi CA., su objetivo principal
es la de cumplir con las expectativas de los clientes siendo ellos pacientes,
médicos e instituciones.

Compromiso: en el Laboratorio Clinico Angi CA. estamos en la disposicion de
poner en juego nuestras capacidades, para sacar adelante todo aquello que se
nos ha confiado, cumplir con las obligaciones haciendo un poco mas de lo
esperado.

Comparierismo: el Laboratorio Clinico Angi CA. tiene un vinculo que se establece
entre compafneros de trabajo, para crear un ambiente de bienestar, con el cual se
logra que todos los procesos del laboratorio fluyan continuamente.
Responsabilidad: en el Laboratorio Clinico Angi CA. somos garante de cumplir
con los requisitos establecidos y de los principios éticos de la profesion vy
satisfaces a nuestros clientes.

Seguridad: en el Laboratorio Clinico Angi CA.se trabaja o se labora en un
ambiente seguro que cumple con las normas de higiene y bioseguridad, se tienen
controlados los riesgos a fin de eliminar cualquier tipo de incidente que puedan

afectar a los empleados y pacientes.

4) Formular los objetivos de calidad.

Objetivos de calidad: son metas que se refieren a los resultados del

laboratorio, deben ser coherentes con la politica de calidad, que los mismos sean

cuantificables, esto se puede lograr transformando cada objetivo en un indicador.
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Para redactar los objetivos, se desglosaron los diversos aspectos de la politica de

calidad. Una vez desglosada la politica se procedi6 a redactar los diversos objetivos:

Politica de calidad

Objetivos de calidad

A la realizacion de analisis de
laboratorio clinico

Eliminar la emisién de resultados de
laboratorio erréneos

Servicio integral que permita
ofrecer resultados confiables vy
oportunos que impacten las
decisiones médicas

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

Garantizando la satisfaccion de

los clientes

Satisfacer en un 100% las

necesidades de los pacientes

Mediante la implementaciéon de
un SGC, apoyado por el uso de

Estandarizar los procesos dentro del
laboratorio

tecnologia de punta y | Mejorar continuamente la eficacia del
comprometidos con la| SGC

bioseguridad

Mejoramiento continuo de nuestro |Fortalecer el recurso  humano
personal y procesos mediante la planificacion de

actividades formativas

Tabla N° 17. Objetivos de Calidad del Laboratorio Clinico Angi
Fuente: El Investigador

5) Formular los indicadores de calidad

Los indicadores de calidad son instrumentos de medicion, basados en hechos
y datos, que permiten evaluar la calidad de los procesos, productos y servicios para
asegurar la satisfaccion de los clientes, es decir, miden el nivel de cumplimiento de
las especificaciones establecidas para una determinada actividad o proceso

empresarial

Los indicadores son utiles para poder medir con claridad los resultados
obtenidos con la aplicacion de programas, procesos o acciones especificos, con el fin
de obtener el diagndstico de una situacion, comparar las caracteristicas de una

poblacion o para evaluar las variaciones de un evento. Permite identificar las
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diferencias existentes entre los resultados planeados y obtenidos como base para la
toma de decisiones, fijar el rumbo y alinear los esfuerzos hacia la consecucion de las
metas establecidas con el fin de lograr el mejoramiento continuo de los servicios. A

continuacion se presenta una tabla con los indicadores propuestos para cada

objetivo de calidad.

Objetivos de

Indicadores de Calidad

calidad
Eliminar la % Emision de resultados erréneos
emision de
resultados de Nro. Re sultados Erroneos
laboratorio X100
- Nro. Re sultados Totales
erréneos

Disminuir el % de
resultados de

% Resultados fuera de lo establecido

necesidades de
los pacientes

laboratorio Nro. Re sultados fuera del tiempo establecido

emitidos fuera del X100
. Nro. Re sultados Totales

tiempo

establecido

Satisfacer en un % Puntuacioén de las encuestas

100% las Puntuacion Total Re alizada

X100

Puntuacion Total Pr ogramada

Estandarizar los
procesos dentro
del laboratorio
Mejorar
continuamente la
eficacia del SGC

% procesos estandarizados

Procesos ejecutados

X100
Procesos progamados
% Eficacia del SGC
Puntos ejecutados X100

Puntos establecidos

Fortalecer el
recurso humano
mediante la
planificacién de
actividades
formativas

% Actividades formativas ejecutadas
Numero de horas en formacion al personal

N° actividades ejecutadas

X100
N°® actividades programadas

Tabla N° 18. Indicadores de Calidad del Laboratorio Clinico Angi

Fuente: El Investigador
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Objetivo Especifico Nro. 4

Disenar el modelo operativo del Sistema de Gestion de la Calidad del
Laboratorio Clinico Angi bajo la norma Fondonorma / ISO 15189:2007 Puerto Ordaz

— Estado Bolivar.

En base a los resultados obtenidos en la revision de los requisitos de la norma
Fondonorma ISO 15189:2007 se ha propuesto un plan de accién para disenar el
modelo operativo del Sistema de Gestion de la Calidad del Laboratorio Clinico Angi.
Un plan de accién es un conjunto de actuaciones, con indicacién de etapas o
acciones, responsables, fechas previstas, recursos necesarios y método o
indicadores de seguimiento resultante de un diagnostico estructurado de una unidad

en la que se han detectado fallas o irregularidades.

El plan de accion debe ser una herramienta enfocada a la accién, para ello,
hay que evitar que se convierta en un documento formalista o simplemente en una
declaracion de buenas intenciones, por esta razén, los planes de accién deben ser
concretos, realistas, con una clara asignacion de responsabilidades y con unos

precisos mecanismos de ejecucion y seguimiento.

Apartado de la . Periodo de

Norma 15189:2007 Problema Estrategia Responsable accién

No hay un compromiso Declaracién

gﬁggg;g:ti%?] re(ieectl)é documentada del A sugerencia de
4.1 Organizaciéon y al SGC. re uisitc})os de‘ compromiso y | Direccién del | la Alta direccion
Direccion aciente,s q clientes principios  sobre la | Laboratorio del Laboratorio

P ’ " | politica de calidad de la Clinico Angi C.A

personal, procesos Yy direccion

procedimientos

No esta establecido el

S(Si(t;iéago se tfgigv?ss Documentar el S.G.C a E;rsgg?:rio del A sugerencia de
42 Sistema de procesoé I | través del manual de la Alta direccién
Gestién de Calidad procedim’ientos asi calidad. Lista de Responsable de |a del  Laboratorio

P - documentos en vigor SP Clinico Angi C.A

como ausencia de un calidad

manual de calidad

No esta documentada la I(D?ggrendeir?]tiz;toil SGC Direccion del | A sugerencia de
4.3 Control de | informacion del SGC ap robacion em’isién Laboratorio la Alta direccién
documentos (procedimientos y cgntrol) ,Lista dg Responsable de la | del Laboratorio

registros) i . calidad Clinico Angi C.A

documentos en vigor
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Apartado de la . Periodo de
Problema Estrategia Responsable < .
Norma 15189:2007 9 P accion
No existe la politica y
procedimientos para las | Procedimiento de
revisiones de contratos | revision de contratos y .
. e A sugerencia de
o que incluyan los | solicitudes de oferta, . . . i
44 Revisibn de s - Direccion del | la Alta direccion
requisitos exigidos, los | programa de . !
contratos ; It Laboratorio del Laboratorio
recursos necesarios, las | evaluacion de la gy .
Y : Clinico Angi C.A
desviaciones de | calidad externa.
pruebas a otros | Contratos con clientes
laboratorios
No estan documentados -
- . Elaborar procedimiento
los requisitos, no estan - . L
! . de evaluacion y | Direccién del .
bien definida la e . A sugerencia de
o o seleccion de | Laboratorio . i
4.5 Analisis por | responsabilidad de . . la Alta direccién
: . . Lo laboratorios referidos. !
laboratorios referidos | interpretacion de . . del  Laboratorio
Formularios para | Coordinador  del . .
resultados, no hay . : Clinico Angi C.A
) registros de pruebas y | Laboratorio
registros de muestras .
) muestras desviadas.
desviadas.
No existe un | Elaborar un
procedimiento para | procedimiento para | Direccion del .
e e . A sugerencia de
. seleccion 'y wuso de | seleccion y wuso de | Laboratorio . i
4.6  Servicios vy o o la Alta direccién
i servicios externos, | servicios externos, !
suministros externos . - . . . del  Laboratorio
equipos y suministros. | equipos y suministros. | Coordinador  del . .
X . : Clinico Angi C.A
Existe un control de | Automatizar el control | Laboratorio
inventario rudimentario de inventarios

Apartado de |Ia

Norma 15189:2007

Problema

Estrategia

Responsable

Periodo de accion

4.7 Servicios de
asesoramiento

No hay personal
designado para
informar sobre la
eleccion y frecuencia

Nombrar personal
designado para la
comunicacion con las
clinicas. Hacer

Direccion del
Laboratorio

Coordinador del

A sugerencia de la
Alta direccion del
Laboratorio Clinico
Angi C.A

de las pruebas y reuniones con el Laboratorio
otros servicios dados | personal clinico y sus
a interpretacion de posteriores informes
los resultados.
No hay un | Elaborar Direccion del | A sugerencia de la
procedimiento para la | procedimiento de no | Laboratorio Alta direccion del
resolucién de los | conformidades, Laboratorio  Clinico
reclamos, que facilite | reclamaciones y | Coordinador del | Angi C.A
la retroalimentacion y | acciones correctivas | Laboratorio
que queden |y preventivas.
4.8 Resolucion de | registrados los | Registro de las | Bioanalistas
quejas reclamos con sus | reclamaciones y
respectivas acciones | sugerencias
correctivas afectadas.  Colocar

buzones accesibles a
pacientes y clinicas.
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Apartado de la . . ‘s
Norma 15189:2007 Problema Estrategia Responsable Periodo de accion
No hay
procedimiento de no | Elaborar
conformidades que procedimiento de no
49 Identificacion asegure los conformidades. Coordinador del | A sugerencia de la
) y responsables de la Procedimiento de Laboratorio Alta  direccion del
control de no L . L o ; -
conformidades solucion, acciones. emision y distribucién _ _ Labc_>rator|o Clinico
Se ha suspendido la | de informes. Informe | Bioanalistas Angi C.A
prueba afectada. Se | de la revision por la
ha documentado direccion.
todo el proceso
Establecer el
No ray | Procedmiente e
procedimiento donde ple: Coordinador del | A sugerencia de la
e . de las causas, : : I
4.10 Accion | se explique la T Laboratorio Alta direccién del
. ) L evaluacion de la ; -
correctiva investigacion de las . Laboratorio  Clinico
necesidad de ; . X
causas y sus : Bioanalistas Angi C.A
. acciones, puesta en
correcciones .
marcha, registros vy
seguimiento
No hay | Establecer el
procedimiento  que | procedimiento  que
establezqa las contgmple los Coordinador del | A sugerencia de la
e sugerencias de | medios de : : I
4.11 Accién ; . . Laboratorio Alta direccién del
. acciones preventivas | proposicion de las . -
preventiva . i . Laboratorio  Clinico
para reducir la | acciones preventivas, . . .
. Bioanalistas Angi C.A
probabilidad de | puesta en marcha,
ocurrencia de la no | registros y
conformidad seguimiento
Apartado de la . . ‘s
Norma 15189:2007 Problema Estrategia Responsable Periodo de accién
No hay procedimiento
que contemple la | Elaborar un
revision periddica de | procedimiento que
los procedimientos | contemple la revisién | Coordinador del | A sugerencia de la
. . operativos para | periédica de los | Laboratorio Alta direccion del
4.12 Mejora continua | . - . . -
identificar fuentes | procedimientos Laboratorio Clinico
potenciales de no | operativos, registro | Bioanalistas Angi C.A
conformidades y otras | de acciones
oportunidades de | realizadas
mejora
No hay procedimiento
. para | est_e]blecer la | Hacer - el Coordinador del | A sugerencia de la
413 Registros | identificacion procedimiento que . . e
. . Laboratorio Alta direccion del
técnicos y de la | recogida, acceso, | establezca todo Io . -
. ; . . Laboratorio Clinico
calidad archivo, puesta al dia | concerniente con los ; . X
Bioanalistas Angi C.A

y proteccion de los
registros

registros
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Apartado de la

Norma 15189:2007 Problema Estrategia Responsable Periodo de accién
No hay un
proced|m|ento del Coordinador del
laboratorio que : .
. Laboratorio A sugerencia de la
o contemple el | Realizar el . .
4.14 Auditorias ; . i Alta direccion del
. funcionamiento de las | procedimiento de . -
internas Responsable de la | Laboratorio Clinico

auditorias
(planificacién,
organizacion,
resultados, acciones)

auditorias internas

calidad

Angi C.A

Tabla N° 19: Plan de accién para diseiar el modelo operativo del Sistema de Gestion de la
Calidad del Laboratorio Clinico Angi
Fuente: el Investigador-2012
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CAPITULO V

LA PROPUESTA

Este capitulo presenta la propuesta final del estudio de investigacion con un
resumen de los puntos mas importantes junto con la justificacion y la factibilidad de la
propuesta., es decir: Propuesta de modelo operativo de Sistema de Gestion de la
Calidad para el Laboratorio Clinico Angi C.A. bajo la norma Fondonorma ISO
15189:2007.

Objetivo de la Propuesta

El objetivo de la propuesta es disefar un modelo operativo de Sistema de
Gestién de la Calidad para el Laboratorio Clinico Angi C.A. bajo la norma
Fondonorma ISO 15189:2007.

Justificacion de la Propuesta

Una vez llevado a cabo el diagnostico de la situacién actual del Laboratorio
Clinico Angi C.A., es importante establecer mecanismos que permitan normalizar los
procesos operativos, con el propésito de dar cumplimiento a los requisitos
establecidos en la norma Fondonorma ISO 15189:2007. Laboratorio Clinicos
Requisitos particulares para la Calidad y la Competencia.

La Gerencia del Laboratorio Clinico Angi C.A debe estar consiente de la
importancia de normalizar los procesos y apoyar la adecuacion de los mismos a los
requisitos establecidos en la norma Fondonorma ISO 15189:2007. Laboratorio
Clinicos- Requisitos particulares para la Calidad y la Competencia.

Para obtener calidad en los resultados, La Gerencia del Laboratorio Clinico
Angi C.A tiene como objetivo buscar los mecanismos de concebirlo a través de la
prevencion, es decir, realizar las actividades bien desde la primera vez, considerando
a los clientes internos como externos del Laboratorio Clinico y educar al personal a

realizar las tareas con eficacia y eficiencia.
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Factibilidad
La Propuesta de modelo operativo de Sistema de Gestion de la Calidad para
el Laboratorio Clinico Angi C.A. bajo la norma Fondonorma ISO 15189:2007, es

factible debido a que la misma se lleva a cabo en cinco (05) fases de ejecucion:

Fase |: Evaluacion, diagnostico y formacion
Fase II: Planificacion estratégica

Fase lll: Identificacion de procesos

Fase IV: Documentacion del sistema

Fase V: Evaluacién, aseguramiento y mejora de la calidad

Fase I: Evaluacién, diagnostico y formacién

* Evaluacion de la situacion de partida

* Analisis y planificacion del proyecto

* Nombramiento del comité de calidad

* Elaboracién del organigrama y definicion de puestos y responsabilidades
* Compromiso por escrito de la direccion

* Seminario de formacion

Fase Il: Planificacion estratégica

* Identificar requisitos y necesidades de los clientes

* Establecer la mision, vision y los valores

* Determinar la politica de calidad, objetivos e indicadores de calidad
* Elaborar el manual de calidad basado en la Norma ISO 15189: 2007

Fase lll: Identificacion de procesos

* Definir e identificar los procesos

* Elaborar el mapa de proceso
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Fase IV: Documentacion del sistema

e Elaborar los:
o Procedimientos
o Instrucciones

o Formulario de registros

Fase V: Evaluacion, aseguramiento y mejora de la calidad

* Definicién de indicadores cuantificables
* Control de los procedimientos

* Auto evaluacion y auditorias

* Acciones correctivas y preventivas

* Mejora continua
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CAPITULO VI

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Conclusiones

Las conclusiones que a continuacién se detallan, representan las ideas y
aprendizajes obtenidos, en cada fase del proyecto, que tuvo como finalidad la
elaboracion de una Propuesta de modelo operativo de Sistema de Gestion de la
Calidad para el Laboratorio Clinico Angi C.A. bajo la norma Fondonorma ISO
15189:2007. A continuacion se precisan los resultados mas relevantes relacionados

a la propuesta.

Uno de los aspectos mas relevantes para el éxito de esta experiencia esta
enmarcado en el apoyo institucional puesto que el compromiso de la direccién del
Laboratorio Clinico Angi C.A ha quedado de manifiesto en todas las etapas que

favorezcan la iniciativa de la gestion de la calidad dentro de la empresa.

El Laboratorio Clinico Angi no sélo constituye un centro de recepcion de todo
tipo de muestras asi como expendedores de resultados obtenidos de las mismas,
sino que también representa un centro de saber y excelencia para formacién de

profesionales en el area de salud.

El diagnostico de la calidad suele apoyarse de normas, nacionales o
internacionales, técnicas o legales. Esta etapa es muy importante dado que, si bien
las normas permiten que los laboratorios clinicos se movilicen hacia la definicion,
logro y control de metas o estandares superiores, ellas difieren en su grado de

exigencia, en el enfoque y en el alcance.

En la parte del cumplimiento de los requisitos de la norma Fondonorma ISO
15189:2007 se encontré que en los renglones del sistema de gestidon de la calidad, la
documentacion, el control de las no conformidades, las acciones correctivas y las
auditorias, un 82% no existe; en relacién a los requisitos técnicos se pudo evidenciar

que el Laboratorio Clinico Angi., se encuentra en un proceso de mejora, ya que solo
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el 19% de los requisitos no existe. Ver tabla anexo “Resultado de la lista de
verificacion de los requisitos contemplados en la norma Fondonorma/ I1SO
15189:2007".

La aplicacién del analisis FODA determind, por una parte de las fortalezas y
debilidades que tiene Laboratorio Clinico Angi C.A., las amenazas y debilidades a la
que se enfrenta el laboratorio, creando compromiso al logro de los objetivos del
laboratorio y ayudarlo a que pueda enfrentarse con efectividad a las contingencias y
cambios inesperados que ocurran. La misma se desarrollo en base a las

necesidades de los clientes.

El actual sistema de gestion del Laboratorio Clinico Angi, esta basado
basicamente en los lineamientos de la Alta Direccion del Laboratorio., por lo que se
requiere establecer las estrategias, objetivos, planes a corto o largo plazo,
indicadores y metas que garantice al laboratorio la competitividad de los servicios

que presta tanto a sus clientes internos como externos.

Se establecioé una matriz estratégica para el Laboratorio Clinico Angi enfocada
a reducir el impacto de las amenazas externas, eliminar las debilidades internas y

aprovechar las oportunidades externas.

Se identificaron y definieron los procesos del Laboratorio Clinico Angi,
estableciéndose la interaccion de los mismos, se describieron sus elementos y se
elaboro un diagrama explicativo de cada uno. Todos los procesos estan alineados
con los objetivos del laboratorio, la aplicacion de estos procesos garantizan el
control, la organizacién del trabajo y la documentacién del laboratorio. Esta
aplicacién nos permite mejorar la eficacia y eficiencia del laboratorio para lograr los

objetivos definidos.

80



Recomendaciones

. Evaluar, aprobar e implantar el modelo operativo de sistema de gestién de la
calidad para el Laboratorio Clinico Angi bajo la norma FONDONORMA/ISO
15189:2007. Puerto Ordaz- Estado Bolivar, ya que este se ha planteado bajo

el enfoque de agregar valor a la mejora continta del laboratorio.

. La ISO es un medio y no un fin, es por esto que se debe seguir trabajando
para la satisfaccion del cliente estableciendo el SGC, basado en la norma
Fondonorma ISO 15189:2007

. Implementar el sistema de gestion de calidad propuesto es viable y traeria
consigo un proceso de vital importancia para el crecimiento del Laboratorio

Clinico Angi.
. Hacer hincapié en el sistema de aseguramiento de calidad, documentacion de
no conformidades, acciones correctivas y preventivas que nos llevan a una

mejora continua.

. Establecer un eficaz seguimiento a los indicadores de calidad que nos

permitan averiguar la eficacia de las acciones emprendidas en el laboratorio.

. El personal del laboratorio requiere de capacitacién en el ambito de la calidad

a fin de que el mismo esta comprometido con la organizacién.

81



BIBLIOGRAFIA

ALEXIS G. PEREZ. (2005). Guia Metodolégica para Anteproyectos de
Investigaciéon. Segunda Edicion.

BALESTRINI, M.(2002). Como se Elabora el Proyecto de Investigacion. Sexta
Edicion.

CONSTITUCION DE LA REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA. (2000).N°
5.453.

C. FERNANDEZ ESPINA - D. MAZZIOTA. Gestion de Calidad en el

Laboratorio Clinico. Editorial Medina Panamericana S.A. 2005

CUA. ROSALES - RAQUEL, P. Planeacion Estratégica de un
Laboratorio de Consulta Externa Funcionando dentro de un Hospital.

Universidad Francisco Marroquin. 2001

NORMA COVENIN-ISO 9000:2000. Sistemas de Gestion de la Calidad.

Fundamentos y Vocabulario. Segunda Revision

NORMA COVENIN-ISO 15189-2004. Laboratorios Clinicos, Requisitos

Particulares para la Calidad y Competencia

SOCIEDAD DE CALIDAD ASISTENCIAL. Cattilla la Mancha. | Jornada

sobre Gestion de Calidad en los Laboratorios clinicos. Toledo. 2007

Universidad Pedagdgica Experimental Libertador (UPEL). (2006). Manual
de Trabajos de Grado de Especializaciéon y Maestria y Tesis

Doctorales (3°. reimp.). Caracas: Fedupel.

FONDONORMA - ISO 9000:2006. “Sistemas de gestion de la calidad. Fundamentos y

vocabulario”. Tercera revision.

82



Referencia Electronicas

Gestion (Documento en linea)

Robolledo Gustavo: Bibliotecario en linea
http//b3.bibliotecologia.ce/ar-gestion.htm
Fecha de consulta: 24-09-2011

Definicién de gestion (Documento en linea)
www.gestionyadministracion.com/empresa/definicion-de-gestion.html
Fecha de consulta: 24-09-2011

Sistema de Gestion, diccionario (Documento en linea)
www.cornare.go.co/index.php
Fecha de consulta: 24-09/2011

Definicion de proceso “Concepto en definicién ABC” (Documento en linea)
http://www.definicionabc.com/general/proceso.php
Fecha de consulta: 24-09-2011

Rodriguez, A (2009). Sistema de Control de gestion con enfoque en
proceso, basado en el cuadro de mando integral en una empresa de
produccion de tabaco. [Pagina web en linea]. Consultado el 08 de julio de 2009

en: http://www.eumed.net/ce/2009a/aro.htm.

83



Anexos

84



la norma

de los requisitos contemplados en

lista de verificacion

Anexo 1:

Fondonorma / ISO 15189:2007
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Anexo 2: Resultados de la lista de verificacion de los requisitos contemplados en la

norma Fondonorma / ISO 15189:2007 - Laboratorios Clinicos

particulares para la calidad y la competencia

Requisitos

LISTA DE VERIFICACION DE LOS REQUISITOS CONTEMPLADOS
EN LA NORMA FONDONORNMA /ISO 15189:2007

FOIECTT

v
PENTEAL

COIMECTTIV (TULOF.A
0 POE. L
TULOPFAL  |TOFLLA

AFIRMACIONES

POSITIVO

INCOMPLETO

NO EXISTE

Requisitos de la gestion

Organizacion y gestion

El laboratorio clinico o la organizacion de
la que el laboratorio es una parte esta
identificable legalmente.

Los servicios del laboratorio clinico,
incluyendo los servicios de interpretacidn y
asesoramiento apropiados, se disefian
para satisfacer las necesidades de los
pacientes y de todo el personal clinico
responsable de la asistencia meédica
{sanitaria).

El laboratorio clinico (a partir de ahora, "el
laboratorio”)  cumple  los  requisitos
pertinentes de esta norma internacional
cuando se efectlan trabajos en sus
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instalaciones permanentes, o en lugares
diferentes de las instalaciones
permanentes de las que es responsable.

Las responsabilidades del personal del
laboratorio que participa o tiene influencia
sobre el analisis de las muestras primarias
se definen para identificar los conflictos de
interés. Las consideraciones financieras o
politicas (por ejemplo, incentivos) no
influyen en la realizacidn de los analisis.

La direccion del laboratorio tiene
responsabilidad sobre el disefio,
implementacién, mantenimiento y mejora
del sistema de gestién de la calidad. Esto
incluye lo siguiente:

a) apoyo de la direccion a todo el personal
del laboratorio, proporcionandoles la
autoridad vy recursos apropiados para
llevar a cabo sus tareas;
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