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RESUMEN

La gestion de la calidad implica la adaptacion de los procesos fundamentales de
las organizaciones con la finalidad de lograr satisfacer las necesidades de sus
clientes. Los laboratorios clinicos son de vital importancia para el diagnéstico,
prondstico y seguimiento de enfermedades por lo que se hace necesario ofrecer
resultados confiables y de calidad; la norma 1SO 15189:2007 describe los
requisitos técnicos y de gestién necesarios para el desarrollo de un sistema de
gestion de la calidad en los laboratorios clinicos, una planificacion adecuada
permitirq el correcto cumplimiento de esta norma que permita evaluar su propia
competencia, en este sentido, la norma ISO 10005:2005 proporciona las
directrices para el desarrollo de planes de la calidad sobre cualquier proceso. El
presente proyecto es una investigacion aplicada que se realiz6 con la finalidad de
disefiar un Plan de la Calidad basado en la norma ISO 10005:2005 para los
laboratorios adscritos al Departamento de Virologia del Instituto Nacional de
Higiene “Rafael Rangel’, a través de la caracterizacion e identificacion de los
procesos, fundamentandose sobre las bases tedricas y requisitos descritos en la
norma ISO 15189:2007, mediante un disefio de investigacion de campo donde se
utilizé la observacion directa y entrevistas como técnicas de recoleccion de datos.
Se realiz6é un analisis y descripcion de procesos funcionales llevados a cabo en las
unidades adscritas al departamento, seguidamente se determin6é su cumplimiento
con los requerimientos de la norma ISO 15189:2007 arrojando un 28% de
cumplimiento de los requisitos, finalmente se disefiaron las etapas del plan de la
calidad en funcion de los procesos caracterizados y los requisitos establecidos en
la norma ISO 10005:2005 y la norma ISO 15189:2007 Laboratorios Clinicos-
Requisitos Particulares para la Calidad y Competencia.

Palabras Clave: Calidad, Gestiéon de Calidad, norma ISO 15189, norma ISO
10005:2005, Laboratorios Clinicos, Plan de Calidad.

Linea de Trabajo: Gerencia de Servicios de Salud.
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INTRODUCCION

El desarrollo y avance cientifico de los ultimos tiempos requiere de un mayor nivel
de exigencia en el control y reestructuracion de los procesos, en funcién de
incrementar la calidad de los productos y servicios ofrecidos. La implantacion de
un sistema de gestion de la calidad permite establecer todos aquellos requisitos
qgue conllevan al mejoramiento de los procesos, mejor aprovechamiento de los
recursos y la satisfaccion de las necesidades y expectativas de los clientes, dentro
de un marco de mejora continua que permiten adaptarse a los avances de los
nuevos tiempos. Los servicios de salud no escapan de esta situacion, por lo cual
es importante prestar atencion sobre este tema y adecuarse a los nuevos
requerimientos. En este sentido, los laboratorios clinicos también se ven en la
necesidad de mejorar y ajustarse a los requerimientos de calidad, para ofrecer
resultados confiables que satisfagan las necesidades de sus pacientes.

La Organizacién Internacional de Normalizacién, ISO por sus siglas en inglés, es
una organizacion encargada de desarrollar y publicar estandares internacionales
sobre materias especificas entre la cual resaltan las normas relacionadas con la
Calidad, en las cuales describen detalladamente los requerimientos necesarios
para ofrecer servicios y productos de calidad, tal es el caso de la norma ISO
15189:2007- Laboratorios Clinicos-Requisitos particulares para la Calidad vy
Competencia, la misma como es indicado en su nombre detalla especificamente
los requisitos tanto de gestibn como técnicos en este tipo de servicios basandose
en los requisitos originados en la norma de calidad ISO 9001:2008 - Sistema de
Gestidn de la Calidad y de la norma ISO 17025:2005 — Requisitos Generales para
la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracion, requisitos que deben
estar contenidos dentro de un Manual de Calidad y donde es necesario demostrar
que los procesos realizados se encuentran debidamente documentados, radicados
en la importancia que poseen los analisis de laboratorio clinico en el diagnéstico,
pronéstico y seguimiento de multiples enfermedades que pueden aquejar a los

seres humanos.



Para lograr cumplir con los requisitos de Gestion de Calidad, se requiere de una
adecuada planificacibn basada principalmente en la correcta definicion de
procesos Yy actividades del servicio, los cuales deberdn adaptarse a los
requerimientos descritos en la norma ISO 15189:2007, para asi ofrecer resultados
confiables que sea adapten a las necesidades de sus usuarios, en este sentido la
Norma 1SO 10005:2005 — Sistemas de Gestion de la Calidad —Directrices para los
planes de la Calidad permitira orientar el disefio del plan de la calidad enfocado a

la prestacion del servicio.

De acuerdo esto, surge la presente investigacion con la finalidad de realizar la
propuesta de un PLAN DE LA CALIDAD PARA EL DEPARTAMENTO DE
VIROLOGIA DEL INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL RANGEL,

dicho proyecto contiene los aspectos que se presentan a continuacion:

Capitulo I: El problema: Donde se realiza el planteamiento de problema y su
formulacion, la sistemizacién del problema, se enuncian el objetivo general de la
investigacion junto con los respectivos objetivos especificos, la justificacion de la

investigacién asi como también el alcance y las limitaciones de la misma.

Capitulo Il: Marco Tedrico: comprendido por los antecedentes de la
investigacion, los fundamentos tedricos sobre los cuales se basa la misma, el
marco organizacional que describe la organizacion, donde se llevar4 a cabo la

investigacién, para finalizar con las bases legales requeridas para la misma.

Capitulo Ill: Marco Metodoldgico: contiene los aspectos relacionados con la
metodologia para la ejecucion de la investigacion, tipo de investigacion, disefio,
unidad de analisis, las técnicas a utilizar para la recolecciéon de los datos, las fases
de la investigacion, operacionalizacion de los objetivos, aspectos éticos, el
cronograma previsto y por ultimo los recursos requeridos para el logro de los

objetivos planteados en el capitulo I.

Capitulo IV: Resultados: en este capitulo se muestran los resultados obtenidos
producto de la investigacién y recoleccion de datos, de describen los procesos

ejecutados en el departamento, se realizo el diagnéstico de la situacién actual del
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departamento en relacion a la norma ISO 15189:2007 y por ultimo se presenta el

plan de calidad propuesto.

Capitulo V: Conclusiones y Recomendaciones: comprende las conclusiones y
recomendaciones que se desprenden del andlisis de los datos y del plan de

calidad propuesto.

Por dltimo se presentan las referencias bibliograficas que fueron consultadas para

el desarrollo del presente trabajo, asi como los anexos del mismo.



CAPITULO I: EL PROBLEMA

En el presente capitulo se presenta el planteamiento del problema de la
investigacion asi como también la definicion de los objetivos generales y
especificos sobre los cuales estard4 basada la misma, la justificacion y el alcance

de la investigacion.
1.1 Planteamiento del Problema

Las entidades de salud estan sujetas a prestar servicios de calidad a sus
pacientes con la finalidad de lograr la satisfaccion de las necesidades de salud
gue éstos ameriten, razon por la cual, cada vez mas se hace necesario incorporar
el concepto de calidad y todo lo que ésta abarca en la rutina diaria. Dentro del
marco de los sistemas gestion de la calidad para el area de la salud, la
Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) disefio la norma 1SO
15189:2007, basada en la norma ISO 9001:2005; en ella se establece la
importancia que poseen los servicios de laboratorio clinico en el cuidado de los
pacientes, por lo que a través de ella se especifican los requisitos particulares para
la calidad y competencia de los mismos con el fin de asegurar la calidad en este
tipo de servicio. Asi mismo, el cumplimiento de dicha norma permitira la
acreditacion del laboratorio clinico, dicha acreditacion corresponde una importante
meta de un laboratorio en materia de calidad, ya que a través de esto el
laboratorio asegura resultados confiables que satisfagan y superen las
expectativas de sus pacientes y el reconocimiento de sus competencias en la

materia que le conciernen.

En Venezuela, el Fondo para la Normalizacion y Certificacion de la Calidad
(Fondonorma) es uno de los organismos encargados de establecer los
documentos normativos en materia de calidad, siendo la norma 1SO: 15189
Laboratorios Clinicos — Requisitos Particulares para la Calidad y Competencia,
una de ellas. Por su parte, en el ailo 2002 entra en vigencia la Ley del Sistema

Venezolano para la Calidad la cual establece los lineamientos generales en



materia de calidad para los productos y servicios de los venezolanos sobre los
cuales todos aquellos que presten servicios deben regirse en nuestro pais. Sin
embargo, en el Sistema Publico Nacional de Salud es poco lo que se puede

evidenciar en relacion a la implementacion de un sistema de gestion de la calidad.

La implementacion de un sistema de gestion de la calidad, ademas de incrementar
la confianza y satisfaccion de los usuarios permitira reducir errores y por ende los
costos provenientes de estos errores, con la mejora de los procesos, se producira
un mejor uso de los recursos ademas de una reduccion en el tiempo de respuesta
a los requerimiento de sus usuarios, esto se traduce en un mejor aprovechamiento
de los recursos y el logro de la eficiencia y eficacia en la prestacion de los

servicios.

De acuerdo a todo esto, el Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel, presenta
dentro de su organigrama estructural una “Gerencia de Calidad” la cual se
encarga de todo lo concerniente en materia de calidad de las diferentes areas que
conforman la Institucién, sin embargo, en el Departamento de Virologia es muy
poco lo que se ha podido avanzar sobre este tema, basicamente en funcién a la
adaptacioén de los requisitos técnicos emanados en la norma ISO 15189:2007, aun
cuando ya se han establecido politicas y objetivos de la calidad en la institucion,
sin embargo, la alta direccion se ha comprometido en brindar el apoyo necesario
para la implantacion de un Sistema de Gestion de la Calidad basado en los

estandares de la Organizacion Internacional de Normalizacion (1SO).

El Departamento de Virologia perteneciente a la Gerencia de Diagndstico y
Vigilancia Epidemiolégica, cuenta con tres laboratorios funcionales en los cuales
principalmente se llevan a cabo pruebas diagnosticas de virus a través de
diferentes técnicas, asi como pruebas de seguimiento de pacientes infectados,
entre otras actividades en materia de salud publica; en dichos laboratorios es poco
el avance que se ha tenido en materia de implantacion de un sistema de gestion
de la calidad, son muy pocos los procesos que se han documentado bajo los
lineamientos de la norma ISO y por ende no existe el manual de la calidad

correspondiente, en consecuencia, no existe un adecuado control de procesos que



permitan demostrar que se cumplen los estandares de calidad requeridos para
cada uno de ellos. Hasta el momento la institucion ha adoptado la norma ISO
15189:2007 para los laboratorios clinicos como parte de su politica y objetivos de
la calidad por lo cual se hace imprescindible la adecuacion del departamento de
virologia a los requisitos emanados por esta norma. Los diferentes laboratorios
que conforman el departamento de virologia son de referencia nacional, sobre los
cuales recae importante responsabilidad en materia de salud publica de todo el
pais, si bien posee diversas certificaciones de metodologias y técnicas
diagnésticas no se ha implementado un sistema de gestion de calidad, que le

permita a futuro optar por la acreditacion.

Por lo anteriormente planteado surge la presente investigacion, la cual pretendera
responder la siguiente interrogante:

1.1.1 Formulacion del Problema
¢ Qué elementos debe contener un plan de la calidad para el Departamento de
Virologia del Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel que permita adaptarse a

los requisitos establecidos en la norma ISO 15189:20077?

1.1.2 Sistemizacion del Problema

e (Cuales son los procesos llevados a cabo por los laboratorios del
departamento de Virologia del Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel?

e ¢ Cudl es la situacion actual de los Laboratorios del Departamento de Virologia
en relacion al sistema de gestion de la calidad basados en la norma I1SO
15189:20077

e ¢Qué debe contener el plan de la calidad basado en la norma ISO 10005:2005
en el Departamento de Virologia de acuerdo a los procesos llevados a cabo en
el y los requisitos establecidos en la norma ISO 15189:20077



1.2. Objetivos
1.2.1 Objetivo General

Disefiar un plan de la calidad para el Departamento de Virologia del Instituto

Nacional de Higiene Rafael Rangel.
1.2.2 Objetivos Especificos

e Caracterizar los procesos llevados a cabo en los laboratorios del departamento
de virologia.

e Realizar un diagnéstico de la situacion actual de los laboratorios del
departamento de virologia en funcion del sistema de gestién de la calidad.

e Elaborar un plan de la calidad basado en la norma ISO 10005:2005 para el
departamento de virologia de acuerdo a los requisitos establecidos en la norma
ISO 15189:2007.

1.3. Justificacion de la Investigacion

Desde hace afios la calidad vista desde el modelo de gestiébn ha tenido gran
desarrollo e importancia, determindndose que es aplicable sobre cualquier ambito
incluso en lo que se refiere a servicios, dentro de los cuales se incluyen los
servicios de salud. La Organizacion Mundial de la Salud define que planear la
calidad significa establecer un sistema de gestion que permita mejorar en forma
continua el desempefio de la organizacion teniendo en consideracion a todos los
involucrados: gerentes, empleados, clientes, comunidad y proveedores. Por lo que
el compromiso de todos los individuos involucrados es de vital importancia para la
principal finalidad de cualquier servicio que es la satisfaccion de las necesidades

de sus usuarios.

La principal funcibn de un Laboratorio Clinico es la de ofrecer resultados
confiables y de calidad a los pacientes, que permitan contribuir con el proceso
prevencion, diagnostico y seguimiento de enfermedades que afecten la salud de

los mismos, razén por la cual se debe asegurar la calidad de los procesos y



actividades que se realizan, siendo util la implementaciéon de un sistema de
gestién de la calidad, esto ademés de generar resultados precisos y confiables
contribuira con el proceso de apoyo en el prondstico, diagndstico y seguimiento

adecuado de diversas enfermedades .

La presente investigacion se realiza con la finalidad de disefiar un plan de la
calidad basado en la norma ISO 10005:2005 con la finalidad de alcanzar los
requerimientos establecidos en la norma ISO 15189:2007 que establece los
requisitos para la calidad y competencia de los laboratorios clinicos, para de esta
manera cumplir con diversos aspectos, entre los cuales se cuenta el cumplimiento
de la politica de la calidad de la institucion, asi como también el establecimiento de
los requisitos de calidad necesarios como laboratorio clinico, lo que en los
sucesivo se traducira en la satisfaccion de las necesidades de los usuarios, la
reduccion de los errores de cualquier tipo, un mejor aprovechamiento de los
recursos y el planteamiento a futuro de la acreditacion de los laboratorios
pertenecientes al departamento, beneficiindose aquellos involucrados en el
desarrollo de todos los procesos de dicho departamento, en todos los niveles,
tanto de personal, direccion como usuarios. El Instituto Nacional de Higiene
“‘Rafael Rangel” como centro de referencia nacional se encuentra en el deber de
llevar a cabo procesos de calidad debidamente establecidos y documentados
para de esta manera servir como ejemplo y referencia para los laboratorios tanto a
nivel pablico como privado, pertenecientes al sistema nacional de salud, lo que
traera consigo mejoras en la prestacion de los servicios para los venezolanos y en

su calidad de vida.

1.4. Alcance y Limitaciones de la Investigacion

La presente investigacion se basa principalmente en el diagndéstico del estado
actual de los procesos ejecutados dentro de los laboratorios adscritos al
departamento de Virologia del Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel, en
relacion al sistema de gestion de la calidad, basado en los requisitos de la norma
ISO 15189. Posteriormente al diagndstico, se procedera al disefio de un plan de

8



la calidad basado en la norma ISO 10005, adaptado a los procesos y necesidades
de dicho departamento lo cual permitira y facilitard el inicio para en un futuro
cercano lograr la implantacion del sistema de gestion de calidad en las diferentes

unidades, asi como la acreditacion basada en la norma ISO 15189.

Son pocas las limitaciones que se pueden presentar en el desarrollo de la
investigacion ya que como se expuso con anterioridad la gestiéon de la calidad
forma parte de la politica de la institucion por lo que se espera tener la mayor
disposicion por parte de los miembros del departamento, sin embargo, es posible
encontrar un poco de dificultad a la hora de realizar el diagndstico principalmente
en la disponibilidad de tiempo del equipo de trabajo para facilitar la informacién

requerida.



CAPITULO II: MARCO TEORICO

Diversos autores han realizado trabajos e investigaciones que permiten aportar

datos importantes sobre la gestion de la calidad en los servicios de salud, a

continuacion se presentan antecedentes de la presente investigacion, asi como

también los fundamentos tedricos sobre los cuales se basa la investigacion, el

marco referencial de la institucion y por ultimo la base legal sobre la cual se

sustenta.

2.1 Antecedentes

Blanco (2006) en su Trabajo Especial de Grado titulado: Calidad: En los
Servicios de Salud? para optar al titulo de Especialista en Gerencia de
Servicios de Salud, realizd una investigacion teorica sobre la calidad y su
aplicacion en los servicios de salud, en la cual destacd que la misidén para las
empresas prestadoras de servicios de salud es mejorar la calidad de vida de
los pacientes y de la comunidad; asi mismo, menciona que un servicio es de
calidad cuando satisface las necesidades y expectativas del usuario o cliente.
Por otra parte destaca lo que ha sido la calidad en nuestro pais, siendo parte
de la legislacion especificamente en la ley organica de salud, llegando asi a la
conclusion de que la calidad en los servicios de salud esta determinada por la
estructura y los procesos de atencion con el fin de optimizar los beneficios y
minimizar los riesgos para la salud de los pacientes, de alli la importancia de la
aplicacion de las diferentes herramientas para el logro de la calidad de los
servicios. Aporte: Esta investigacion aporta los fundamentos basicos y
generales acerca del significado de la calidad en los servicios de salud para
esta investigacion. Palabras clave: Calidad, empresas de servicios, servicios

de salud, sistemas de gestion, aseguramiento de la calidad.

Terrés (2007) en su articulo de revision: Importancia de la Relevancia
Médica en ISO 15189:2003, para la revista Mexicana de Patologia Clinica,
analizo la mencionada norma para de esta manera documentar su relevancia

meédica a través de lo que él determiné como indicadores de relevancia médica,
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concluyendo entonces que la norma ISO 15189 dignifica el trabajo de los
profesionales del laboratorio clinico, abandonando la idea de que los
laboratorios clinicos son fabricas de resultados, mencion6 que es de suma
importancia que los profesionales del laboratorio clinico deben involucrarse en
todo el proceso analitico, por ultimo este concluyé que es necesario el
compromiso con las politicas, organizacion, gestién de la calidad, la regulacion
y el control del laboratorio en si. Este articulo aporta la importancia que
representa el uso de la norma ISO 15189 para el aseguramiento de la calidad
en los laboratorios clinicos, lo cual proporciona la evidencia de su relevancia y
lo importante de la investigacion. Palabras clave: Acreditacion, ISO 15189,
relevancia médica, variabilidad total.

Bautista (2012) en su trabajo de investigacion para obtener el grado de Doctor,
Implantacién de un Sistema de Calidad basado en la Norma ISO 15189 en
el Servicio de Microbiologia del Hospital Universitario Virgen de las
Nieves de Granada, describi6 el proceso y evalué la eficacia de la
implantacion de sistema de calidad ISO 15189 de un laboratorio de
microbiologia de sistema publico de salud andaluz, mediante la descripcién del
proceso de acreditacion llevado a cabo en el laboratorio y el analisis del
proceso de mejora continua tras la implantacion del sistema de gestiéon de la
calidad para conocer la utilidad real de la mejora de la gestion de un laboratorio
de microbiologia, en primer lugar se realiz6 un analisis de la situacion, luego la
deteccion de las necesidades, se designé al equipo de trabajo y se determind
el plan de actuacion para el cumplimiento de los objetivos. Concluyendo que, la
implantacion de un sistema de gestién de la calidad permite demostrar que se
cumple con los requisitos establecidos y que los servicios que se ofrecen son
de alta calidad y existen aspectos basicos que son importantes a tomar en
cuenta para efectuar un proceso de acreditacion. Destaca que las ventajas de
la implantacién de la norma ISO 15189, supone un valor afiadido para el
laboratorio puesto que implica el reconocimiento de la competencia técnica y
que el nivel de calidad ofrecido es Optimo, que se traduce en aumento de la

confianza y satisfaccion de los clientes. Aporte: Dicho trabajo permite orientar
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la investigacion basado en una experiencia previa de implantacion del sistema
de gestidn de la calidad basado en la norma ISO 15189 en un departamento de
microbiologia en cuanto a su disefio e implantacion. Palabras clave: Sistema

de Calidad, ISO 15189, Acreditacion, mejora continua.

En Venezuela, Montilla (2008), en su Trabajo Especial de Investigacion para
optar al titulo de Especialista en Gerencia de Servicios Asistenciales de Salud,
denominado: Disefio de un Plan de Calidad para el Servicio de Bioanalisis
del Hospital Dr. Domingo Luciani Basado en la Norma Covenin ISO
10005:2005, realizdé un plan de calidad para el laboratorio de la mencionada
institucién, mediante una investigacion factible y mixta a través de un estudio
de campo y bibliogréafico, asi mismo en dicho trabajo se realizé un analisis de la
situacion del laboratorio frente a los requisitos de la norma 1ISO 9001:2000,
obteniendo que solo cumplian con el 7.5% de los requisitos de la norma por lo
que se requeria de un disefio de un plan adecuado ajustado a la situacion en la
que se encontraba el laboratorio. En su trabajo, Montilla llegé a la conclusién
de que el plan de calidad permitira orientar a la institucién para lograr cumplir
con los requisitos de un Sistema de Gestion de la Calidad que conllevara a
mejoras en su productividad y procesos, asi como también un mejor
aprovechamiento de los recursos, asi mismo, permitira el fortalecimiento de la
competitividad del servicio frente a otras instituciones. Palabras Clave: ISO,

Calidad, Plan de Calidad, Laboratorio de Bioanalisis.

Malavé (2006) realizo un trabajo especial de investigacion para optar al titulo
de Especialista en Gerencia de Servicios Asistenciales de Salud, denominado:
Disefio del manual de procedimientos para la fase pre-analitica segun
norma COVENIN-ISO 15189:2004. Laboratorio Central Maternidad
Concepcion Palacios, a través del cual elabor6é el manual de procedimientos
para la fase pre-analitica del laboratorio central de la Maternidad Concepcion
Palacios segun la norma COVENIN ISO 15189, mediante una investigacion
aplicada de desarrollo, donde se realizé un levantamiento de los procesos de la

fase e identificacion de los procedimientos, seguido de la elaboracién del
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manual y su consecuente difusion, resalto la importancia de los procedimientos
pre-analiticos para la obtencion de muestras representativas y que garantice la
emision de resultados confiables, asi como también la importancia de los
manuales de procedimientos que permiten mantener y mejorar la calidad de los
servicios prestados. Este disefio da inicio a la implementacion del sistema de
gestidon de la calidad para optar a la acreditacion, que de acuerdo a diferentes
estudios previos representa el maximo logro en lo que a calidad se refiere. Al
igual que el trabajo anterior esta investigacion aporta la definicion de requisitos
necesarios para el disefio de un manual de procedimientos basado en la norma
ISO 15189, basicamente para la fase pre-analitica representando aportes
importantes para la investigacion a realizar. Palabras Clave: acreditacion,
analisis, calidad, certificacion, norma, procedimientos pre-analiticos, fase pre-

analitica, muestra.

2.2. Fundamentos Teodricos

A continuacion se presentan los fundamentos tedricos que permitiran el sustento

del desarrollo de los objetivos de la presente investigacion.
2.2.1 Calidad:

El concepto de calidad ha evolucionado a lo largo de los afios principalmente en lo
gue se refiere a su @&mbito y objeto de control; el mismo puede referirse a cualquier
aspecto o actividad de cualquier organizacion (Varo, 1994). El término se
encuentra definido en el Diccionario de la Real Academia Espafiola como la
“‘propiedad o conjunto de propiedades inherentes a algo, que permiten juzgar su

valor”.

Por otra parte la Organizacién Internacional para la Estandarizacion (ISO)
mediante la norma SO 9000:2005 la define como “el grado en el que un conjunto
de caracteristicas inherentes a un producto cumple con los requisitos” (pag 8).

Desde el punto de vista empresarial la calidad se refiere al conjunto de
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caracteristicas del producto que satisfacen las necesidades del consumidor (Varo,
1994).

El término de la Calidad ha evolucionado y desde siempre estuvo relacionado con
el comercio, enfocado principalmente al producto (Fernandez & Daniel, 2005). La
evolucion histérica de la calidad se puede reflejar de la siguiente manera
(Organizacion Mundial de la Salud, 2009):

e Periodo | Principios de 1900: el control de alguna actividad era asignado al

ejecutante o responsable de la misma.

e Periodo Il 1ra Guerra Mundial: se realizaban controles en la produccion a cargo

de capataces o inspectores sobre los productos.

e Periodo lll 2da Guerra Mundial: el aumento de la produccién conduce a la

realizacion de estadisticas aplicadas al control de calidad, el control de calidad
esta desvinculado del sector productivo.

e Periodo IV 60’s: a partir de la reconstruccion de Japén se toma conciencia

sobre los errores cometidos en diferentes sectores de produccion, y el control
de calidad se extiende sobre diversas areas de las fabricas (disefio, proyectos,
compras, etc.)

e Periodo V 70’s: aparece el concepto de garantia de la calidad como nuevo

paradigma producto de la experiencia Japonesa, en donde se apela al
compromiso de cada colaborador por la calidad de su trabajo haciéndolo
extensivo por otras éareas de la empresa. Implica la organizacion vy
sistematizacion de las actividades, la documentacion de los procesos y el
registro de actividades.

e Periodo VI 80°s en adelante: se inicia el concepto de Gestion de la Calidad

Total, definida como “el conjunto de técnicas y tacticas de una organizacion
con el objetivo de definir, crear, fomentar y apoyar las caracteristicas de
productos y servicios de la mas alta calidad posible, mas alla de los requisitos
0 expectativas de los clientes”, en ella el principal objetivo es la satisfaccion de
los clientes y se consideran los procesos de mejora continua como factor

estratégico para la empresa. En 1987 aparece la serie de normas ISO 9000,
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que reune el trabajo de la organizacion internacional de normalizacion en
aseguramiento de la calidad del producto fabricado. En 1988 se crea el modelo
EFQM, con valores clave en la satisfaccion del cliente y la de los empleados
con impacto positivo en la sociedad, posteriormente en 1998 se crea el modelo
FUNDIBEQ de la fundacion Iberoamericana para la gestion de la calidad
cuyos valores clave son el liderazgo vy el estilo de gestién. (Fernandez &
Daniel, 2005)

Funcionalmente, la calidad ha pasado por cuatro etapas principales (Fernandez &
Daniel, 2005):

Control de calidad enfocado hacia los productos terminados.
Control estadistico de la calidad de los procesos y su mejora continua.

Aseguramiento de la Calidad.

0N

Gestion integral de la calidad o integracion de la calidad en la gestion

empresarial.

Teniendo entonces que calidad es “entender los requisitos del cliente y proveer los
procesos que satisfagan esos requisitos de manera coherente y sostenida”
(Organizacion Mundial de la Salud, 2009, pag. 5). Entendiéndose que requisitos
son todas aquellas caracteristicas de debe poseer el producto o servicio prestado
para que este sea 6ptimo y adecuado para los clientes.

Como bien puede observarse es un término aplicable a cualquier ambito, incluso
el d&mbito de los servicios, puesto que ocupan las organizaciones de salud, tal
como se establece en el articulo 4 de la Ley del Sistema Venezolano para la
Calidad refiriendo el término calidad aplicable a los bienes y servicios.

2.2.2 Sistema de Gestion de Calidad:

Los principios de gestion de la calidad se basan en la operacion de forma
sistematica y transparente de los procesos y actividades de las organizaciones.

Gestionar implica la coordinacion de todos los recursos disponibles para cumplir
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con objetivos planteados para una organizacion (Varo, 1994). La norma ISO 9000

identifica, ocho principios del sistema de gestion de la calidad (ISO 9001, 2008):

1.

Enfoque al cliente: las organizaciones deben satisfacer los requisitos y
necesidades de los clientes, por ello deben enfocarse en comprender sus
necesidades.

Liderazgo: es necesario establecer un liderazgo adecuado con la finalidad de
orientar y mantener un ambiente que involucre a todo el personal en el logro
de los objetivos de la organizacion.

Participacion del personal: es requerida la participacion del personal en todos
los niveles y el compromiso de cada uno de ellos.

Enfoque basado en procesos: actividades y recursos relacionados,
gestionados como un proceso.

Enfoque de un sistema para la gestion: gestionar como un sistema para
aumentar la eficiencia y eficacia en el logro de los objetivos de la organizacion.
Mejora continua: como un objetivo permanente.

Enfoque basado en hechos para la decision : analisis adecuado de datos para
una toma de decision eficaz.

Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor: debe existir una

relacion mutuamente beneficiosa entre la organizacion y sus proveedores.

En este sentido el enfoque de la gestidon de calidad permite analizar los requisitos

del cliente, definir los procesos para el logro de sus productos y el control

adecuado de los mismos. Por su parte la norma describe las etapas que permiten

desarrollar un sistema de gestion de la calidad:

a)’determinar las necesidades y expectativas de los clientes y de
otras partes interesadas;

b) establecer la politica y objetivos de la calidad de la organizacion;

c) determinar los procesos Yy las responsabilidades necesarias para
el logro de los objetivos de la calidad,;

d) determinar y proporcionar los recursos necesarios para el logro de
los objetivos de la calidad;
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e) establecer los métodos para medir la eficacia y eficiencia de cada
proceso;

f) aplicar estas medidas para determinar la eficacia y eficiencia de
cada proceso;

g) determinar los medios para prevenir no conformidades y eliminar
Sus causas;

h) establecer y aplicar un proceso para la mejora continua del
sistema de gestion de la calidad”. (ISO 9000, 2005, pag. 2)

De acuerdo a esto, se tiene que, el sistema de calidad son un conjunto de
elementos esenciales (politicas, objetivos, procesos, documentos y recursos) que
conducen a asegurar la calidad, no solo del producto sino de la organizaciéon como
un todo, buscando la maxima satisfaccion de los clientes o usuarios (Organizacion
Mundial de la Salud, 2009). Por su parte, la planificacion de la calidad es aquella
parte de la gestion de la calidad enfocada al establecimiento de los objetivos de la
calidad y a la especificacidon de los procesos operativos necesarios y de los
recursos relacionados para cumplir dichos objetivos (ISO 9000:2005). El sistema
de calidad se construye fundamentalmente con documentos, los procesos,
procedimientos, instrucciones, especificaciones y registros son herramientas que
permiten guiar a las personas en la realizacién de sus tareas, facilitar la toma de
decisiones, reproducir las acciones y las pruebas, reducir errores, reducir las
variaciones en los productos y minimizar las fluctuaciones en el desempefio. El
sistema de gestion de la calidad en todo su conjunto esta basado en una norma,
esta puede ser obligatoria, exigida legalmente o puede ser una norma voluntaria

como generalmente se tratan las normas de calidad. (Fernandez & Daniel, 2005)

Otros aspectos importantes que emergen de la aplicacion de las normas ISO, es
la acreditacion y certificacion, la primera es definida como el “procedimiento
mediante el cual un cuerpo autorizado da reconocimiento formal de que un
organismo o persona es competente para llevar a cabo tareas especificas”( p21.),

mientras que la certificacion es el “procedimiento mediante el cual una tercera

17



parte da garantia escrita de que un producto, proceso o servicio es conforme a
requisitos especificos” (p24.). (ISO IEC 2, 2004)

2.2.3 Gestion Basada en Procesos:

El término “proceso” es considerado como una actividad o conjunto de actividades
que transforma elementos de entrada en salidas o resultados. La identificacion y
gestion sistematica de los procesos empleados en una organizacion y las
interacciones entre estos se denomina "enfoque basado en procesos” (ISO 9000,
2005), con la finalidad de aumentar la satisfaccion del cliente. En este sentido,
todas las partes involucradas aportan elementos de entrada, estos elementos son
transformados, obteniendose un producto que se controla y mejora
continuamente, tratandose de un proceso continuo que busca cumplir con los
requisitos de los clientes, esto puede evidenciarse mediante un diagrama sobre el
cual son interconectados cada uno de los pasos de este proceso, como se

presenta en la siguiente imagen:

Mejora continua del sistema de
gestion de la calidad

- S Respansabiidad
de |a direccion

Gestidn de los Medicion analisis
rEcUrsos y mejara

\_J

Entradas Reslizacién

. Salidas
Requisitos @ Producto }——.

Leyenda

Clientes

Clientes - — — — -m— Salisfaccion

—= Actividades que aportan valor
— — —m= Flujo de informacién

Figura 1. Modelo de un Sistema de Gestion de Calidad basada en procesos. Fuente: ISO
9001(2008).
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La norma ISO 9001 establece que la ventaja del enfoque basado en procesos es
el control continuo que es proporcionado sobre las interacciones entre los
procesos individuales dentro del sistema de procesos. La figura muestra la
importancia que representan los clientes para definir los requisitos como
elementos de entrada y el seguimiento de la satisfaccion del cliente requiere la
evaluacion de la informacion relativa a la percepcion del cliente acerca de si la

organizacion ha cumplido sus requisitos.

En la gestion basada en procesos, se prioriza la prevencién, lo que implica el
control del proceso y no del resultado, se trata de prevencion y proactividad, El
objetivo de una gestion por procesos es “contar con procesos definidos y
controlados (con variaciones minimas y razonables) que se ejecuten de la misma
manera en cada oportunidad para reducir el riesgo de obtener productos o
servicios defectuosos” (Organizacion Mundial de la Salud, 2009, pag. 299)

2.2.4 Ciclo de Shewhart-Deming:

El ciclo de Deming (conocido como PECA, por las siglas: planificar, ejecutar,
controlar y actuar), es generalmente aplicado para concebir, desarrollar, implantar
y mejorar los sistemas de gestion de la calidad, el mismo se describe en la

siguiente figura:

PLANIFICAR

/ y escribir lo que se debe hacer \

Resultados satisfactorios
Seguimiento EJECUTAR
SISTEMA DE lo que se ha escrito
Guardar traza de cuanto
GESTION DE LA i el
ACTUAR
cu CALIDAD
Acciones preventivas
Acciones correctoras \
Auditorfas interna y externa Controles de calidad intermnos
Revisiones CONTROLAR analiticos y no analiticos)
Reclamaciones Analizar lo que se ha hecho mal * Controles de calidad extemos

Figura 2. Ciclo de Shewhart-Deming. Fuente (Fernandez & Daniel, 2005)
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De la figura se desprende lo siguiente (Fernandez & Daniel, 2005):

e Planificar: se trata de concebir y escribir todo lo que se debe hacer que
permite dar ligar reglas escritas en cada uno de los documentos, de acuerdo a
los cuales se realizaran los trabajos.

e Ejecutar: basado en llevar a la practica diaria las reglas escritas, guardando
los registros para el control y verificacion de las actividades que permitan
determinar no conformidades o desviaciones.

e Controlar: Se hace mediante el seguimiento de los procesos y analizando los
datos obtenidos de los registros de las actividades de acuerdo a determinar si
se cumplen o no con los requisitos documentados.

e Actuar: permite rectificar el sistema de gestion de la calidad, analizando las
desviaciones y las posibles mejoras del mismo, a través del estudio de los
registros y del resultado de los controles, y poner en practica las medidas
correctivas pertinentes, las cuales una vez implantadas daran inicio a un nuevo

ciclo.

2.2.5 Sistema de Gestion de la Calidad en Salud

En el ambito de la salud es posible observar que las partes involucradas en la
prestacion de un servicio no tienen plena conciencia de las necesidades de sus
clientes. Esto refuerza la responsabilidad de la organizacion para establecer los
mecanismos necesarios para considerar dichas necesidades, esto es posible de
lograr con el desarrollo de un adecuado sistema de gestion de la calidad
(Organizacion Mundial de la Salud, 2009).

El objetivo principal de los servicios sanitarios es ofrecer a los pacientes un nivel
asistencial adecuado y eficiente para restaurar o preservar el estado de salud de
sus pacientes, esto implica una toma de decisiones que pueden ser muy variables,
por lo cual es necesario mejorar los procesos de gestibn en los servicios
asistenciales a fin de reducir esta variabilidad innecesaria en la toma de

decisiones. (Lorenzo, Mira, & Sanchez, 2000). Fernandez y Mazziotta definen un
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término denominado Calidad Asistencial, de la siguiente manera: “Proporcionar a
cada paciente el conjunto de actos diagnosticos y terapéuticos que le asegure el
mejor resultado en salud, conforme al estado actual de las ciencias de la salud, al
mejor coste, con el menor riesgo y con la mayor satisfaccion en términos de

procedimientos, resultados y de contactos humanos en el sistema asistencia”.

La calidad se inicia a través de los propdsitos que son requisitos que debe cumplir
cualquier organizacion para satisfacer las necesidades de sus usuarios, que en
salud es dar respuesta efectiva a los problemas de salud de la poblacién (Amador
& Cubero, 2010). En referencia al término de servicios los mismos presentan
caracteristicas particulares que los diferencian de los bienes de consumo, lo que
condicionara del disefio de la gestion de la calidad (Varo, 1994). En este sentido,
los servicios son intangibles, donde el cliente se ve mas involucrado ya que éste
es capaz de definir sus necesidades como usuario lo cual permite que su
participacion en el proceso sea mucho mayor (Organizacion Mundial de la Salud,
2009).

En salud, al igual que en cualquier otra organizacion, la calidad debe planearse y
deben movilizarse todos los esfuerzos del personal, todos los recursos materiales
de la institucion; asi como también el compromiso de gerentes y directivos para en
conjunto lograr el aseguramiento de la calidad. Un término relacionado con la
gestion de la calidad es la Garantia de la calidad, que en salud es definida como
“el conjunto de mencanismo y acciones mediante los cuales se asegura la maxima
eficacia de todos los procedimientos que busquen el mayor grado de bienestar del
paciente o cliente y su completa satisfaccion” (Malagon, 2006, pag. 13)
correspondiendo éste aspecto a un elemento vital dentro de un sitema de gestion

de calidad.

La exigencia en servicios de salud es mucho mayor que en otro tipo de
organizaciénes puesto que el servicio es dirigido al ser humano y a la preservaciéon
de su vida por lo que el control debe ser mas estricto, por su parte, factores como

vision, mision, estrategias, ingenieria de serviciosy actividades de implementacion
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y enfoque al cliente son la base fundamental de la planeacién de la calidad. Es por
ello que en este tipo de organizaciones es fundamental la capacitacion de todo el
personal, de manera que este actie de acuerdo a las politicas de calidad
establecidas, todos los empleados juegan un rol importante, porque cualquiera de
ellos puede ser la primera persona de la organizacion que tiene contacto con el

cliente.

Por otra parte, el aseguramiento de la calidad es un elemento que se refiere a la
disposicion y utilizacion de actividades planificadas, recursos humanos vy
materiales, procesos, documentaciones y cualquier otro elemento necesario para
que todas las operaciones del servicio se realicen asegurando la calidad en los

resultados y minimizando los errores. (Malagon, 2006) .

2.2.6 Sistema de Gestion de la Calidad en el Laboratorio Clinico

Un sistema de gestion de calidad es aplicable sobre cualquier ambito, su
implementacion en el laboratorio clinico es de vital interés para todos los
involucrados en sus procesos (pacientes, sociedad y gobiernos) por lo que es
conveniente que los mismos funcionen con un alto nivel de capacidad profesional
y técnica posible, puesto que el diagnéstico, el prondstico y el tratamiento se
basan con frecuencia en sus resultados, y una mala interpretacion de las pruebas

de laboratorio puede causar dafio irreversible a un paciente (Terrés, 2007).

Dentro de los laboratorios, se incluyen a los clinicos, de salud publica, de
investigacion, de control de alimentos, medicamentos y aguas y de control de
medio ambiente, donde son generados productos y servicios, tanto al paciente y
comunidad, como al personal clinico, a las instituciones y autoridades de salud y a
las empresas, en este sentido, las exigencias de la salud y la seguridad, asi como

los requisitos legales y las leyes del mercado, obligan a los laboratorios a
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incorporar el concepto de calidad en sus rutinas diarias. (Organizacion Mundial de
la Salud, 2009).

La implementacién de un sistema de calidad permite cumplir con: (Organizacion
Mundial de la Salud, 2009)
* Aspectos regulatorios: satisfacer las exigencias de la autoridad sanitaria.
* Aspectos econOmicos: aumentar la eficiencia para reducir los costos.
» Aspectos promocionales: incrementar la satisfaccion del cliente, promover
el cuidado de la salud y el bienestar de la comunidad.
» Aspectos legales: cumplir con la reglamentacién en vigor.
» Aspectos organizacionales y operativos: mejorar los métodos y optimizar
recursos.

» Aspectos técnicos: elevar y mantener la confiabilidad de los resultados.

La norma ISO 15189:2007, establece los requisitos particulares para la calidad y la
competencia de los laboratorios clinicos, la misma se basa en las normas I1SO
9001y 17025; en ella de definen todos los aspectos que comprenden los procesos
principales llevados a cabo en los laboratorios, se establecen 3 tres fases que
corresponden al proceso central y funcional de cualquier laboratorio clinico,
correspondiendo a la fase pre-analitica, fase analitica y fase post-analitica, las

cuales se describen como:

e La fase pre-analitica corresponde a todos aquellos pasos que van desde
la solicitud del andlisis hasta todo el proceso involucrado para obtencién,
preparacion y transporte de la muestra para su posterior analisis. Incluye
diversas actividades tales como: consulta con el paciente, prescripcion
analitica, preparacion del paciente, condiciones de toma de muestras,
manipulacion y conservacion de muestras, transmision y cadena de

custodia de muestras y recepcion de muestras.
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e La fase analitica, la cual corresponde a todos aquellos procedimientos
establecidos, mediante el cual se realiza el analisis de la muestra
suministrada en funcion de la solitud realizada.

e La fase post-analitica, que comprende a todos aquellos procesos
siguientes al analisis, corresponden a autorizacion de resultados,

transmision y reporte de resultados y almacenamiento de muestras.

Asi mismo, existen otras actividades en las que el laboratorio clinico se encuentra
involucrado, tales como, la consultoria y asesoria biodiagndstica, el estudio e
intervencidn activa en actos cientificos de su ambito asistencial y por supuesto no
menos importante, la gestién de laboratorio incluyendo la calidad. (Fernandez &
Daniel, 2005)

Por su parte, la norma ISO 15189:2007 tiene validez y es de cobertura mundial,
abarca todo el proceso analitico, desde la etapa pre hasta la post examen, dando
importancia a la bioética y a las medidas de seguridad e higiene. En Venezuela, la
norma es adaptada por FONDONORMA, como norma FONDONORMA ISO
15189. Por otra parte, se toman en cuenta aspectos como la variabilidad biolégica
y analitica, trazabilidad, la validacion y la medicién de la incertidumbre de los
resultados como parte del control de los procesos, especificamente para los
procedimientos de analisis cuantitativos. Asi mismo, describe que cada servicio
debe proporcionar educacion adecuada y oportunidades cientificas para el
personal en todos los niveles (Terrés, 2007). La norma ISO 15189:2007 establece
los requisitos de gestion, relacionados con el establecimiento de un disefio
adecuado del laboratorio clinico, disefio de politicas, procesos, programas,
procedimientos, etc., aspectos que deben estar contenidos dentro del manual de
calidad, por otro lado establece los requisitos técnicos relacionados directamente
con el personal, instalaciones, equipos, y los procesos de pre-analisis, analisis y
post-analisis. (ISO 15189, 2007)
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La norma establece entonces como requisitos de gestion lo siguiente:

1. Organizacion y Direccion: Donde describe los requerimientos relacionados

con las responsabilidades de la direccion del laboratorio.

2. Sistema de Gestion de la Calidad: establece que el laboratorio debe poseer,
politicas, procesos, programas, procedimientos e instrucciones y deben
estar documentados, asi mismo, establece que el laboratorio debe poseer
un manual de calidad que describa todo el sistema de gestion de la calidad
y la estructura de la documentacion utilizada, en este punto se describe la
tabla de contenido de este manual de calidad para el laboratorio.

Control de Documentos.

Revision de contratos.

Andlisis por laboratorios referidos.
Servicios y suministros externos.
Servicios de asesoria.

Resoluciéon de quejas.

© 00 N o 0 b~ W

Identificacion y control de no conformidades.
10. Accion Correctiva.

11.Accion Preventiva

12.Mejora continua

13.Registros técnicos y de la calidad.

14. Auditorias internas

15.Revision por la direccién.

Por otra parte, la norma establece los requisitos técnicos necesarios para el
laboratorio clinico:
1. Personal
Instalaciones y condiciones ambientales
Equipos de laboratorio
Procedimientos de pre-andlisis.

Procedimientos de andlisis.

o 0k w N

Aseguramiento de la calidad de los procesos de andlisis.
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7. Proceso de post-analisis.

8. Informe de resultados.

La norma describe para cada uno de los elementos antes mencionados todas las
caracteristicas y especificaciones requeridas para el funcionamiento de acuerdo al

sistema de gestion de la calidad establecido a través de la norma 1SO 15189.

2.2.7 Planificacion de la Calidad

Planificar significa “analizar el presente” y “elaborar un prondstico” asi como
también “tener una actitud previsora”, por lo tanto es imprescindible realizar un
adecuado analisis del estado actual de la organizacion para conocer desde donde
se parte, el prondstico consiste en interpretar al futuro en términos probabilisticos,
por ultimo la actitud previsora consiste en desarrollar estrategias de alternativas
que reorienten los esfuerzos ante las posibles desviaciones generadas por el
entorno. La norma ISO 9000:2005 define como plan de la calidad al “documento
qgue especifica qué procedimientos y recursos asociados deben aplicarse, quién
debe aplicarlos y cuando deben aplicarse a un proyecto, producto, proceso o
contrato especifico’(pag 17).

Planear la calidad significa establecer un sistema de gestion que permita mejorar
en forma continua el desempefio de la organizacion teniendo en consideracion a
todos los involucrados: gerentes, empleados, clientes, comunidad y proveedores.
Por tales razones se hace imprescindible definir indicadores y establecer puntos
de control que permitan verificar periédicamente tanto el grado de avance del
proyecto como también la forma en que se va modificando el entorno. Los
indicadores son todos aquellos datos representativos de una situacion, proceso o
actividad que permiten analizar como se encuentra la organizacion en relacién con
aguellos aspectos de funcionamiento que interesan. (Organizacion Mundial de la
Salud, 2009).
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Al disefiar o seleccionar indicadores, se deben tener en cuenta las siguientes

caracteristicas:

Especificidad: Es el grado en que un indicador se corresponde con un
fendmeno, permitiendo su identificacion y caracterizacion.

Pertinencia: utilizado como una medida del impacto que tendra la medicion
del indicador sobre la toma de decisiones referentes al proceso que se
quiere controlar.

Precision y exactitud: referidos al grado en que el conjunto de las medidas y
algoritmos necesarios para obtener un indicador, refleja la caracteristica

gue se pretende analizar.

Durante la etapa de planificacidon es necesario tomar en cuenta lo siguiente:

Identificar los puntos de control de los procesos basandose en las
regulaciones, estandares y procedimientos.

Desarrollar programas para: especificaciones y métodos de control;
disponer de personal responsable; y generar acciones correctivas.

Disefiar y desarrollar los documentos necesarios para asegurar la
implementacion efectiva de las siguientes acciones:

Mantenimiento del Manual de Procedimientos pre analiticos, analiticos y
post analiticos.

Capacitacion y evaluacién del personal

Calificacion de proveedores y laboratorios de derivacion.

Calibracién y calificacion de equipos.

Aseguramiento de la calidad de los procedimientos.

Auditorias internas y revisiones por la direccion.

Acciones correctivas.

Evaluacion de costos.

Resolucién de quejas y reclamos.

Contratos de servicios y de consultoria para clientes.

Infraestructura y Bioseguridad
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Dado el conjunto de etapas y requisitos que componen el proyecto de
implementacion de un sistema de calidad, el calculo de los plazos de ejecucion es
una tarea que debe realizarse cuidadosamente. Se debe tener en cuenta aspectos
tales como el tamafio del laboratorio, el nUmero y grado de complejidad de sus
procedimientos, los objetivos y sus prioridades, el estado actual con respecto a la
calidad, y la disponibilidad de personas que se puedan asignar al proyecto, tanto
de tiempo completo como de tiempo parcial. El tiempo de desarrollo del plan
dependera del compromiso de la direccion para completar la implementacion, el
grado actual de cumplimiento con los requerimientos de un sistema de calidad y la
disponibilidad de los recursos econdémicos necesarios.

2.2.8 Norma ISO 10005:2005 Sistemas de Gestién de la Calidad — Directrices

para los Planes de Calidad

La norma ISO 10005:2005, establece orientacion sobre los planes de calidad,
tanto para un sistema de gestion de la calidad o para una actividad de gestién
independiente, como un medio para relacionar los requisitos de un proceso con
métodos de trabajo que apoyan la realizacién del producto. La misma comprende

lo siguiente:

1. Desarrollo de un plan de calidad: este punto indica los pasos a seguir
previos al desarrollo de un plan de la calidad y comprende lo descrito a
continuacion:

e Identificacion de la necesidad de un plan de calidad: es
necesario identificar para lo cual es requerido un plan de calidad, el
mismo puede originarse para cumplir con requisitos legales,
validacion de procesos, optimizar el uso de recursos, demostrar,
interna 0 externamente como se cumplira con los requisitos de la

calidad, entre otros.
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Entradas para el plan de calidad: una vez se ha decidido realizar
un plan de la calidad, se deben identificar las entradas para la
preparacion del plan, tales como requisitos especificos,
especificaciones del cliente, informacién sobre necesidades de la
parte interesada, etc.

Alcance del plan de la calidad: se debe determinar de cubrira el
plan de calidad para evitar la duplicacion innecesaria, esto va a
depender de los procesos, los requisitos del cliente y el grado en el
gue este apoyado el plan por un sistema de gestion de la calidad
documentado.

Preparacion de plan de la calidad: este paso comprende los pasos
requeridos para el la preparacion previa del plan de calidad:

o Iniciacion: definir a la persona responsable del plan de
calidad, el mismo debe preparar el plan de calidad con la
participacion del personal involucrado.

o Documentacion: el plan de calidad debe indicar como se
desarrollara el mismo y que actividades van a realizarse, las
mismas deben estar documentada, de manera que se
muestren como se aplican los procedimientos.

o Responsablidades: la organizacion debe definir las funciones
y responsabilidades de quienes se encargaran de la
aplicacion del plan de calidad, dichas personad deben estar
consientes de los objetivos de la calidad o cualquier otro
asunto que sea requerida por el plan de calidad.

o Coherenciay Compatibilidad: el contenido del plan debe ser
coherente con el alcance, elementos y necesidades del
mismo.

o Presentacion y estructura: el plan de calidad puede
presentarse de diversas formas, textual, tabla, matriz, mapa

de procesos y puede realizarse en formato electronico o

papel.
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2. Contenido del plan de la calidad: este punto comprende los requisitos

gue debe contener el plan la calidad, este debe contener lo siguiente:

Generalidades

Alcance: debe estar expresado claramente en el plan, debe incluir el
propésito, los aspectos especificos para lo que se aplicard y las
condiciones de su validez.

Elementos de entrada del plan de calidad: puede requerir una lista
de elementos de entrada para el plan de calidad.

Objetivos de la calidad: el plan debe declarar los objetivos de la
calidad especificos y como se van a lograr los mismos.
Responsabilidad de la direccion: se deben identificar los
individuos dentro de la organizacién responsables de la aplicacion
del plan en todos sus aspectos.

Control de documentos y datos: el plan debe indicar todos
aguellos elementos requeridos para la identificacion, revision,
control, distribucién y disponibilidad de los documentos del mismo.
Control de los registros: se debe declarar en el plan de calidad
como se mantendran los registros en todos sus aspectos (tiempo de
mantenimiento, lugar, medio, disponibilidad, confidencialidad,
eliminacion, etc)

Recursos: comprende los detalles referentes a la provision de
recursos, materiales, recursos humanos, infraestructura y ambiente
de trabajo, los cuales deben estar especificados en el plan de
calidad.

Requisitos: el plan de calidad debe incluir los requisitos de deben
ser cumplidos por el plan de calidad desarrollados a partir de los
elementos de entrada, se debe indicar cuando, cémo y por quien
seran revisados los requisitos.

Comunicacion con el cliente: de debe indicar, el responsable de la

comunicacion con el cliente, los medios de comunicacion, las vias de
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comunicacion, los registros a conservar y el proceso a seguir cuando
se recibe quejas o felicitaciones de los clientes.

Disefio y desarrollo: el plan debe incluir planes para el disefio y
desarrollo, se debe tener en cuenta los codigos y normas aplicables
al plan asi como los requisitos reglamentarios, identificar los criterios
para la aceptacion de los elementos de entrada y los resultados del
disefio y desarrollo asi como también los procesos de revision y
validacion de los resultados. Por su parte se debe indicar como se
realiza el control de los cambios en el disefio y desarrollo.

Compras: se debe definir , las caracteristicas que deben tener los
productos comprados, como comunicar la informacion a los
proveedores, los métodos para la seleccion de los proveedores, los
meétodos a utilizar que satisfagan el aseguramiento de la calidad, etc.
Produccién y prestacion del servicio: comprende la parte principal
del plan de calidad, el mismo debe identificar los elementos de
entrada, las actividades de realizacion y los resultados requeridos
para la prestacion del servicio, debe referir: las etapas del proceso,
los procedimientos documentados, las herramientas, equipos Yy
métodos utilizados, las condiciones controladas requeridas, los
detalles de certificacion, los criterios de entrega de servicio, los
requisitos legales, los cédigos industriales.

Identificacién y trazabilidad: el plan debe definir los métodos para
la identificacién de los productos y los registros que se generan de
ellos.

Propiedad del cliente: se debe indicar como se van a identificar y
controlar los productos, los métodos para verificar que el producto
cumple con los requisitos y como se controlaran los productos no
conformes.

Preservacion del producto: corresponde a los requisitos para la

manipulacion, almacenamiento, embalaje y entrega de los productos.
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Control de producto no conforme: el plan de calidad debe definir
como se identificaran y controlaran los productos no conformes de
forma tal que se prevenga su uso inadecuado.

Seguimiento y medicion: proporciona los medios donde se
obtienen la evidencia de la conformidad de los productos.

Auditoria: define que las auditorias pueden utilizarse con el
propésito de dar seguimiento a plan de calidad, verificar la
conformidad de los requisitos, la vigilancia de los proveedores y
proporcionar una evaluacion objetiva para cumplir con las
necesidades de los clientes. El plan debe identificar las auditorias a
desarrollar, sus especificaciones y como seran utilizados sus

resultados.

3. Revision, aceptacién, implementacion y revision del plan de la calidad:

comprende la Ultima etapa del plan de la calidad, especifica que el mismos

debe ser revisado respecto a su adecuacion y eficacia para luego realizar

los procesos de implantacién, la norma establece que el plan debe cumplir

con lo siguiente:

Revisién y aceptaciéon del plan de la calidad: la organizacion debe
revisar el plan de la calidad para reflejar cualquier cambio a los
elementos de entrada del plan y para incorporar mejoras acordadas.

Retroalimentacién y mejora: cuando sea apropiado se debe revisar
la aplicaciéon del plan de calidad y utilizar la informacion que se

genere para la mejora en planes futuros.

2.3 Marco Organizacional
2.3.1 Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”

El Instituto Nacional de Higiene, fue creado por Decreto del Ejecutivo Nacional en
fechal7 de octubre de 1938, posteriormente en fecha 29 de marzo de 1977, se
designa con el nombre de “Rafael Rangel’; desde su creacién fue adscrito al
Ministerio de Sanidad y Asistencia Social, actual Ministerio del Poder Popular para
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la salud. Es un centro de Referencia Sanitaria para la prevencion, vigilancia y
control de la salud de los venezolanos, al producir bienes y dar servicios de
calidad para satisfacer las demandas nacionales de agentes inmunizantes y de

diagnéstico de enfermedades infecciosas.

Dentro de sus principales funciones el Instituto Nacional de Higiene “Rafael
Rangel” se encarga de desarrollar investigaciones orientadas al mejoramiento y
ampliacion de sus lineas de produccion, registro y control, realizar diagnostico en
el campo de enfermedades transmisibles, asegurar y controlar la calidad de
productos de consumo humano, a través de un proceso estricto de registro y
vigilancia de los mismos, y capacitar técnica y cientificamente los recursos
humanos necesarios para la presentacion de servicios en las areas de su

competencia.

Mision:

“‘Instituto Autbnomo de Referencia Nacional para el Diagndstico,
Desarrollo de Biotecnologias, Investigacion de Enfermedades
Endemoepidémicas, Vigilancia Sanitaria de Productos de Uso y
Consumo Humano, Produccién de Animales Experimentales y
Formacion del Talento de Humano en las areas de su competencia,
con un personal altamente capacitado, comprometido con vocacion
de servicio y sentido de pertenencia institucional contando con la
capacidad técnica y cientifica suficiente para contribuir con el
Fortalecimiento del Sistema Publico Nacional de Salud.”. (Gamez,
2015, pag. 50)

Vision.

‘Ser el Centro de referencia nacional con certificacion vy
acreditacion internacional especializada y autosustentable, para el
Diagnoéstico, Desarrollo de Biotecnologias, Investigacion de
Enfermedades Endemoepidémicas, Vigilancia Sanitaria de
Productos de Uso y Consumo Humano, Produccion de Animales
Experimentales, Formacion del Talento de Humano como insumo
para la salud, con procesos y equipos de tecnologia avanzada,
infraestructura acorde a las normativas de gestion de calidad y un
personal altamente capacitado, comprometido con ética, vocacion
de servicio y sentido de pertenencia institucional”. (Gamez, 2015,
pag. 50)
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Objetivo del Instituto.

“Ser Centro Nacional de Referencia Sanitaria para la prevencion y
vigilancia, a través de la Produccién de Bienes y Servicios de
Calidad y Capacitacion Técnica y Cientifica, en apoyo al Ministerio
del Poder Popular para la Salud, para el cumplimiento de las
politicas de salud del estado venezolano”. (Gamez, 2015, pag. 50)

Asi mismo, expresa como politica de la calidad, la siguiente:

“ Es politica del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”
aportar todos sus esfuerzos para favorecer la calidad de vida de la
poblacion  venezolana, previniendo las enfermedades vy
promocionando la salud, a través de las siguientes actividades:
realizando el control sanitario de los productos de uso y consumo
humano (alimentos, productos farmacéuticos y cosméticos),
registrando  medicamentos, diagnosticando  enfermedades
transmisibles, produciendo vacunas e insumos requeridos en el
area de la salud y desarrollando actividades de investigacion y
docencia.

Con el objeto de satisfacer estas necesidades y expectativas de la
poblacién la alta direccion asume el compromiso de cumplir con los
requisitos y mejora continua de la eficacia del Sistema de Gestién
de la Calidad, a través del establecimiento y revisién de objetivos
de la calidad, aporte de los recursos econémicos necesarios y
capacitando técnica, cientifica y académicamente a todo su
personal, enmarcado en la Constitucion de la Republica Bolivariana
de Venezuela, leyes y normativa legal vigente.

Exhortamos a todo el personal hacer suya esta politica, compartir
los objetivos comunes y participar activamente en la construccion e
implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad basado en
los estandares nacionales e internacionales de la Organizacion
Internacional de Normalizacion (ISO) adoptado en la Instituciéon”.
(Gamez, 2015, pag. 5)

Por su parte, enmarcado en lo que al Sistema de Gestion de Calidad se

refiere, asume como objetivos los siguientes:

1.

2.

3.

“implementar un Sistema de Gestibn de la Calidad, bajo los
estandares internacionales de la Organizacion Internacional de
Normalizacién (ISO) y asegurar el mejoramiento continuo de éste,
mediante las auditorias internas de la calidad y la aplicacion de
acciones correctivas y preventivas.

Capacitar y brindar apoyo necesario a los trabajadores para
garantizar el conocimiento del Sistema de Gestion de la Calidad.
Asegurar que se da respuestas a todas las quejas y reclamos
presentados por el cliente”. (Gadmez, 2015)
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Organigrama Estructural
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Figura 3. Organigrama Estructural del Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”

Fuente: (Gamez, 2015)
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2.3.2 Gerencia de Diagnostico y Vigilancia Epidemioldgica

La Gerencia de Diagnostico y Vigilancia Epidemiolégica tiene el propésito realizar
diagnéstico y ser centro de referencia en las areas de Bacteriologia, Micologia y
Virologia, en apoyo a los programas de vigilancia epidemioldgica del Ministerio del

Poder Popular para la Salud. Cuyas funciones principales son:

e “Coordinar las actividades establecidas en el plan bianual de la Red
Nacional de Laboratorios de Salud Publica, Redes tematicas de diagndstico
y vigilancia de enfermedades transmisibles de importancia en salud publica,
investigacion de brotes, resistencia antimicrobiana, la aparicion de una
enfermedad infecciosa, posiblemente de etiologia desconocida, entre otras
con los laboratorios de salud publica.

e Validar técnicas y estuches diagnosticos para desarrollar y estandarizar en
las areas de su competencia y satisfacer la demanda del centro y hacer
transferencia tecnoldgica a los niveles regionales a fin de proporcionar
apoyo a las autoridades de salud, como parte de la respuesta nacional y
regional ante eventos y situaciones de emergencias de salud publica y
desastres naturales.

e Desarrollar y mantener material biol6gico o reactivo de referencia para fines
de diagnéstico, validacion, control y aseguramiento de calidad del
diagnéstico microbioldgico

e Mantener una gestion de la calidad orientada a contar con personal,
laboratorios, técnicas y espacios certificados nacional e internacionalmente,
en articulacion con la Gerencia de Gestion de Calidad.

e Implementar actividades de capacitacién programadas, mediante Cursos de
Especializacién, Pasantias y Cursos de Pre y Post grados Universitarios,
tesis de pre y post grado, en articulacion con la Gerencia de Docencia e
Investigacion”. (Gamez, 2015, p46-47)

El Departamento de Virologia, adscrito a la Divisibn de Diagnéstico de
Enfermedades Transmisibles de la Gerencia de Diagnéstico y Vigilancia
Epidemiolégica, esta constituido por tres laboratorios, el Laboratorio de
Aislamiento Viral, el Laboratorio de Inmunoserologia Viral y el Laboratorio de

Programas Especiales (Hepatitis y Sida).

La funcion principal de cada uno de ellos es realizar el diagnostico y deteccion de

virus mediante la aplicacion de diversas técnicas de diagndstico
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(Enzimoinmunoensayos, Reaccion en cadena de la polimerasa, etc), asi mismo
se encarga de la ejecucion de las pruebas de seguimiento de pacientes infectados
con el Virus de la Inmunodeficiencia Humana (Inmunofenotipeaje, Carga viral,

Resistencia antiretroviral).

Gcia. de Diagndstico y Vigilancia
Epidemioldgica

I_' I I ]

Division de Diagndstico Regulacidn y control
de Enfermedades de Lab. de Salud
Transmisibles Publica

Division de Vigilancia
Epidemioldgica

11
| | |

Dpto. de Dpto. de
Micologia

Bacteriologia

Dpto. de Virologia

Lab. de
Aislamiento Viral

__|Lab. de Programas
Especiales

Lab. de
Inmunoserologia
Viral

Figura 4. Estructura Organizativa de la Gerencia de Diagnéstico y Vigilancia Epidemioldgica.
Fuente: Instituto Nacional de Higiene "Rafael Rangel"(2015)

2.4. Bases Legales

El trabajo de investigacion tendr4d su base legal en las siguientes leyes,

reglamentos y normas:

e Constitucion de la Republica Bolivariana de Venezuela: En sus articulos 83,
84, 85, articulos referidos al derecho a la salud.
e Ley Organica de la Salud.

e Ley del Sistema Venezolano para la Calidad.
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CAPITULO lIl: MARCO METODOLOGICO

En el presente capitulo se evidenciaran los aspectos relacionados con la
metodologia que se empleé para la ejecucion de la investigacion, tipo de
investigacion, disefio, unidad de analisis, las técnicas a utilizar para la recoleccion
de los datos, las diferentes fases, operacionalizacion de los objetivos, aspectos
éticos, el cronograma previsto y por ultimo los recursos requeridos para el logro de

los objetivos planteados.

3.1 Tipo de Investigacion.

De acuerdo al problema y objetivos planteados para el presente trabajo, la
investigacion fué del tipo aplicada, que de acuerdo a Tamayo y Tamayo (2002),
este tipo de investigacion depende de las bases tedricas, confrontado la teoria con
la realidad, basandose en la aplicacion de dichas bases te6ricas sobre problemas
concretos y se dirige basicamente a su aplicacion inmediata y no al desarrollo de
teorias. Por su parte, segun Tamayo los tipos de investigacidn generalmente se
combinan entre si y obedecen sitematicamente a la aplicacion de la investigacion,
como lo es la investigacion descriptiva la cual, segun Tamayo comprende la
descripcion, registro, andlisis e interpretacion de la actualidad y los procesos de
los fenbmenos, trabajando sobre realidades de hecho. En este sentido, la
investigacion se correspondio a un trabajo de investigacion y desarrollo, la cual se
basa en indagar sobre las necesidades del entorno de una organizacion que
permita el logro de una solucion aplicable en una empresa, este caso se identifica
una necesidad, se disefia, desarrolla, se implanta, evalla y se recicla como pasos
para desarrollar servicios, productos, etc (Yaber & Valarino, 2007). Tal como se
ha indicado con anterioridad, en la presente investigacion se busco disefiar un
plan de la calidad para los laboratorios adscritos al Departamento de Virologia del
Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”’, mediante la caracterizacion e
identificacion de los procesos, fundamentandose sobre las bases tedricas y
requisitos descritos en la norma ISO 10005:2005 — Directrices para los Planes de
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Calidad , dirigido al cumplimiento de los requisitos establecidos en la norma ISO
15189:2007 Laboratorios Clinicos — Requisitos Particulares para la Calidad y
Competencia.

3.2 Disefo de la Investigacion

Toda investigacion requiere de una metodologia para la recoleccion vy
comprobacion de los datos, para el desarrollo de la investigacién “Disefio de un
Plan de la calidad para el Departamento de Virologia del Instituto Nacional de
Higiene Rafael Rangel” se utilizd el disefio de investigacion mixta (de campo y
documental). La investigacion de campo que es definida por Mufioz (2011) como
una “investigacion cuya recopilacion de la informacién se realiza dentro del
ambiente especifico donde se presenta el hecho o fendbmeno en estudio se
requiere de la observacion directa o métodos de recoleccion de datos requeridos
para el desarrollo de los objetivos”(pl4), la misma, constituye un proceso
sistematico y racional de recoleccién, tratamiento, andlisis y presentacion de
datos, basado en una estrategia de recoleccion directa de la realidad de los datos
necesarios para la investigacién. Por su parte la investigacion documental es
aguella cuyo método se centra exclusivamente en la recopilacion de datos
existente en forma documental, de libros, textos o cualquier otro tipo de
documentos cuyo objetivo es profundizar en teorias. Las investigaciones de este
tipo efectdan su trabajo directamente en el campo o hecho de estudio y utiliza un
estudio documental para complementar la investigacion. En este tipo de
investigaciones se combinan de forma equitativa los dos tipos de investigacion
sefalados, sin embargo pueden variar segun las condiciones y necesidades de la
investigacion. (Mufioz, 2011). En la presente investigacion se obtuvo informacion
documental proveniente de las normas ISO 10005:2005 para el disefio del Plan de
Calidad y de la norma ISO 15189:2007 para definir los requisitos establecidos para
la acreditacion de los laboratorios clinicos, por su parte, las informacion obtenida
en las diferentes areas del Departamento de Virologia que permitieron disefiar el

plan de calidad que corresponde al objetivo de la investigacion.
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3.3 Unidad de Anélisis

De acuerdo a Herndndez y cols., la unidad de andlisis corresponde a qué o
quienes correspondiendo a participantes, objetos, sucesos o comunidades de
estudio, este caso la investigacion se realizd sobre los procesos realizados en los
laboratorios adscritos al Departamento de Virologia perteneciente a la Gerencia de
Diagnostico y Vigilancia Epidemiolégica del Instituto Nacional de Higiene “Rafael

Rangel”.

La muestra, corresponde a un subgrupo de la poblacién de interés sobre el cual se
recolectaran los datos, para la presente investigacion estuvo representada en su
totalidad por los diferentes procesos y actividades realizadas para el
funcionamiento de los laboratorios adscritos al Departamento de Virologia del
Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel”, es este caso, la muestra representa

a la poblacion total del estudio.

3.4 Técnicas de Recoleccion de Datos

En la investigacion de campo, segun Mufioz (2011) se utilizan métodos
comprobados de recopilacién, tabulacién y analisis de la informacién que se
obtiene, para este trabajo de investigacion se utilizé la observacion directa como
técnica de recoleccion de datos, esta es definida por Mufioz como la forma de
obtencion de informacion a través del seguimiento sistematico de un hecho

especifico con el fin de identificar sus caracteristicas.

Asi mismo fueron aplicadas entrevistas como técnica para recabar datos cara a
cara, de esta forma se pudieron obtener las opiniones de los entrevistados, los
cuales corresponden al personal clave de cada uno de los laboratorios adscritos al
departamento de virologia del Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel,
mediante una entrevista libre para la obtencién de la informacion cuyo contenido,

profundidad y formulacibn se realizO a potestad del entrevistador, para
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posteriormente realizar las interpretaciones pertinentes, la entrevista se aplicé a
los jefes de laboratorio de cada una de las unidades adscritas al departamento de
Virologia, asi como también al Jefe del Departamento antes mencionado.
Igualmente se realizo la revision bibliografica de las normas 1ISO 15189(2007) y la
norma ISO 10005(2005) entre otros materiales necesarios para la interpretacion y

adaptacioén de los datos.

La observacion directa permitio realizar el diagnéstico de la situacion actual de los
laboratorios con respecto a los requisitos establecidos en la norma ISO
15189:2007, por su parte, la aplicacion de entrevistas permitio la caracterizacion
de los procesos llevados a cabo en el departamento y la identificaciéon de los
procedimientos a documentar en el mismo, lo que finalmente concedi6 la
informacion necesaria para la elaboracion de las diferentes fases del plan de
gestion de calidad de acuerdo a los requisitos de la norma ISO 10005:2005 para el
Departamento de Virologia de la Institucion. Igualmente se requirié una revision
documental de la norma ISO 10005:2005 y 15189:2007 para la adecuacion de los

procesos identificados.

3.5 Fases de la Investigacion
La investigacion se desarroll6 en las siguientes fases:

1. Fase | Diagnostico: Andlisis de procesos funcionales llevados a cabo en
las unidades adscritas al departamento de Virologia a través de la
obtencion de informacion, producto de la observacién directa en cada una
de las unidades y de las entrevistas realizadas a los jefes de los
laboratorios adscritos a dicho departamento.

2. Fase Il Caracterizacion: en esta fase se identifico la documentacion de
procedimientos operativos requeridos en funcion de los procesos
diagnosticados en la primera fase de la investigacion, asi como también de

los requisitos establecidos por la norma 15189:2007.
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3. Fase Il Disefio del Plan: representa la ultima fase, donde se disefiaron las

etapas del plan de la calidad en funcion de los procesos caracterizados y

los requisitos establecidos en la norma ISO 10005:2005.

3.6

Operacionalizacion de los Objetivos

A continuacidén se presenta la matriz sobre la cual se basoé la investigacion con

respecto a los objetivos de la misma:

Tabla 1. Operacionalizacién de los Objetivos

EVENTOS

SINERGIA DE LA DIMENSION

INDICADORES

TECNICAS/HERRAMIENTAS

FUENTE

Disefio de un
Plan de la
Calidad para
el
Departament
o de Virologia
del Instituto
Nacional de
Higiene
Rafael Rangel

Caracterizar los procesos
llevados a cabo en los
laboratorios

Unificacién y
estandarizacion

Observacién Directa/
Entrevistas no
estructuradas

Laboratorios
adscritos al
Dpto. de
Virologia. Jefes
de seccién

Tipo de

procesos,

Cantidad de

procesos

ejecutados,

registros,
Diagnosticar la situacion actual namero de
de los laboratorios del Dpto. de | procesos Laboratorios
Virologia en relacién con los documentados, adscritos al
requisitos de las norma ISO registro de Dpto. de
15189(2007) quejas Observacién Directa Virologia

Procedimientos
Identificar los procedimientos a | documentados, Norma ISO
documentar estandarizacién | Investigacion Documental 15189(2007)
Elaborar las fases del Plan dela | Plan de Gestion Norma
Calidad de la calidad Investigacion Documental 10005(2005)
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3.7 Aspectos Eticos

Las consideraciones éticas sobre los cuales se sustentd la investigacion
corresponden a las normas que acogen a cada profesional que fue participe de la
misma y que cumplen funciones dentro del departamento en estudio, siendo
regido principalmente de conformidad con la Constitucion de la Republica
Bolivariana de Venezuela, teniendo entonces los diferentes codigos deontolégicos
de cada profesion: Codigo de Deontologia del Bioanalisis y Cddigo de
Deontologia Médica. Asi mismo, la norma ISO 15189:2007 en su anexo C,
establece las generalidades éticas de los miembros que conforman el equipo de

trabajo del laboratorio clinico, para la correcta implantacion de esta norma.

43



3.8 Cronograma

A continuacion se presenta el cronograma establecido para el desarrollo de la

investigacion:

Prede

cesora Nombre de tarea

S

[) BRI O, BNE ~ SR V]

10
11
12
13
14
15

16
18
19

20

22

23
25
26
27

DISENAR PLAN DE CALIDAD PARA EL DEPARTAMENTO DE
VIROLOGIA DEL INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE RAFAEL
RANGEL

Elaboracién de Anteproyecto de Investigacion
Desarrollo del Capitulo |
Desarrollo del Capitulo Il
Disefio del Capitulo IlI
Entrega de Proyecto de Investigacidn
HITO: Aprobacién de Proyecto de Investigacion
Desarrollo del Trabajo de Investigacion
Fase de Identificacion, Andlisis y Diagndstico
HITO: Inicio Levantamiento de Informacién
Levantamiento de informacidn
Observacidn directa de actividades
HITO: Personal a entrevistar disponible
Entrevistas no estructuradas
Andlisis de la informacién
Diagnostico de la situacién actual

Fase de Caracterizacion
Identificacion de procesos
Revision Documental de la norma I1SO 15189:2007
Determinacion de los procesos a documentar
Fase de Disefio

Revision Documental de los requisitos de la norma I1SO
10005:2005

Elaboracidn de las etapas del plan de calidad
Fase de Resultados

Revision y analisis de resultados

Conclusiones y Recomendaciones

Culminacion del Trabajo de Investigacion

Entrega de Trabajo Especial de Investigacion

Tabla 2. Cronograma

Duracion

172 dias

50 dias
20 dias
20 dias
15 dias
0 dias
0 dias
122 dias
60 dias
0 dias
30 dias
20 dias
0 dias
20 dias
20 dias
12 dias
25 dias
20 dias
5 dias
5 dias
25 dias

5 dias

23 dias
12 dias
20 dias
20 dias
5 dias
1dia

Comienzo

jue 01/10/15

jue 01/10/15
lun 25/01/16
lun 22/02/16
lun 21/03/16
vie 08/04/16

Fin

vie 27/05/16

mié 09/12/15
vie 19/02/16
vie 18/03/16
vie 08/04/16
vie 08/04/16

mar 12/07/16 mar 12/07/16
mié 09/12/15 jue 26/05/16
mié 09/12/15 mar 01/03/16

lun 03/10/16
lun 03/10/16
lun 14/11/16
vie 09/12/16
lun 12/12/16
lun 09/01/17
lun 06/02/17

lun 03/10/16
vie 11/11/16
vie 09/12/16
vie 09/12/16
vie 06/01/17
vie 03/02/17
mar 21/02/17

mié 02/03/16 mar 05/04/16
mié 22/02/17 mar 21/03/17
mié 22/03/17 mar 28/03/17
mié 29/03/17 mar 04/04/17
mié 06/04/16 mar 10/05/16

mié 05/04/17 mar 11/04/17

mié 12/04/17 vie 12/05/17
mié 11/05/16 jue 26/05/16
lun 15/05/17 vie 09/06/17
lun 12/06/17 vie 07/07/17
lun 10/07/17 vie 14/07/17
lun 17/07/17 lun 17/07/17
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3.9 Recursos

La siguiente tabla establece los recursos que se requirieron para el desarrollo de

la investigacion:

Tabla 4. Tabla de Recursos

Tipo de Recurso Unidad Costo/Unidad Costo Total
Humano: Propio Horas Hombre BsF 100,00 BsF 300000,00
Humano: Asesoria Horas Hombre BsF 150,00 BsF 100000,00
Humano: Entrevistas Horas Hombre BsF 100,00 BsF 50000,00
Material de Oficina - - BsF 100000,00
Tecnologia - - BsF50000,00
Matricula Unidad Crédito BsF 12000,00 BsF 144000,00
Costo Total BsF 744000,00




CAPITULO IV: RESULTADOS

En el presente capitulo se dan a conocer los resultados obtenidos producto de las

técnicas de recoleccion de datos utilizadas para la investigacion.

De acuerdo a Hernandez, el analisis cualitativo implica organizar los datos
recogidos, transcribirlos cuando resulta necesario y codificarlos. A través de la
observacion directa es posible comprender procesos, vinculaciones entre
personas y sus situaciones o circunstancias, los eventos que suceden a través del
tiempo y los patrones que se desarrollan (Hernandez, Fernandez, & Baptista,
2010), en este sentido, los resultados obtenidos en la presente investigacion son

los siguientes:

4.1 Descripcion de los procesos llevados a cabo por los laboratorios
adscritos al Departamento de Virologia

De acuerdo a lo observado y a las entrevistas realizadas en cada una de las areas
del departamento de virologia, se tiene que el proceso general de las areas es el

siguiente:

4.1.1. Fase Pre-Analitica:

1. En la unidad de Atencion al Paciente, se realiza la toma de muestras
respectivas para cada una de las pruebas solicitadas y asi mismo, recibe
muestras tomadas externamente para su posterior analisis. Al momento de
la toma o recepcibn de muestra el paciente es entrevistado y son
registrados sus datos personales y antecedentes clinicos-epidemiolégicos

en el sistema de informacion interno de la institucién.
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2. Las muestras son enviadas a los distintos laboratorios, cada uno de ellos
procede al resguardo de las muestras y preparacion previa para su andalisis
de acuerdo a las pruebas a realizar. Las muestras son recibidas por el
personal técnico adscrito a cada laboratorio que ha sido previamente
entrenado para tal fin, sin embargo, de los tres laboratorios, solo uno
presenta por escrito en un documento de procedimiento operativo estandar
controlado por el sistema documental de la institucion la forma como realiza
el proceso de recepcion de muestras, el resto de los laboratorios se
encuentran en proceso de elaboracion de estos documentos.

3. Una vez recibidas las muestras, estas son ingresadas en el sistema de
informacion de cada laboratorio perteneciente a la red interna de la
institucion, de forma tal que se garantice el registro y posterior

procesamiento de las mismas.

4.1.2. Fase Analitica:

1. Posterior a la recepcion, las muestras son procesadas de acuerdo a las
pruebas solicitadas por las técnicas correspondientes. En este caso la
mayoria de las pruebas son ejecutadas siguiendo los lineamientos
establecidos en manuales operativos de los reactivos y equipos utilizados,
solo un laboratorio posee un documento de Procedimiento Operativo
Estandar para una determinacion el cual se encuentra controlado por el
sistema documental establecido por la institucién. Dichos procesos son
ejecutados por Profesionales del area de la salud (Bioanalistas, Bi6logos y
Microbiblogos) los cuales han sido entrenados previamente, bien sea por
otros profesionales del area o por miembros de la casa comercial de los
reactivos y equipos utilizados, en este sentido, no existe un documento que
detalle y especifique los requisitos para ejercer dichas actividades, sin
embargo existe un archivo que demuestra la competencia profesional y
técnica del personal ubicado en cada una de las areas. No todos

profesionales poseen certificaciones para las pruebas que ejecutan.
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2. En cuanto a los equipos, la institucion a través de la Division de
Mantenimiento Técnico posee un documento de Calibracion de Equipos e
instrumentos de medicién en el cual establecen los lineamientos para un
programa de calibracion de equipos, en su mayoria los equipos son
calibrados y revisados por los técnicos de las casas comerciales de los
cuales provienen, solo algunos de ellos cuentan con revisiones periddicas
de mantenimiento, ya que la mayoria es revisado cuando presenta algun
desperfecto.

3. En referencia al control de calidad, la institucion posee un documento de
aseguramiento de la calidad en donde se establecen las acciones para
garantizar el aseguramiento periédico de la calidad de los resultados, sin
embargo dicho documento no ha sido implementado en ninguna de las
areas del departamento, si bien algunas técnicas demandan un control de
calidad externo requeridas por estandares internacionales, muchas pruebas
no siguen ningun programa de control de calidad interno ni externo, a

excepcion del procedimiento requerido para la validacion de la prueba.

4.1.3. Fase Post-Analitica:

1. Una vez procesadas las muestras y obtenidos los resultados para cada una
de ellas, se procede al reporte de las mismas, este se realiza mediante el
sistema de informacion perteneciente a la red interna de la institucion, en
dicho sistema la Unidad de Atencién al Paciente ha cargado todos los
datos personales del paciente asi como sus antecedentes clinico-
epidemioldgicos. Se verifican el resultado con los antecedentes de cada
paciente y es reportado en el mencionado sistema. En este punto finaliza la
fase post analitica de los laboratorios adscritos al departamento ya que la
entrega de los resultados es llevada cabo por la Unidad de Atenciéon al

paciente.
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La siguiente figura describe graficamente el proceso las fases correspondientes al

proceso analitico de los laboratorios adscritos al departamento:

-

* Solicitud de Analisis Unidad de Atencidn al
* Entrevista al paciente Paciente y Toma e
Envio de Muestras

muestras

Fase Pre-  IMLLILE de Muestras
S\iltlesl | *® Preparacion de la muestras

* Recepcidn y Organizacién de Muestras: Laboratorios

® Pruebas Diagndsticas adscritos a |
* Pruebas de Seguimiento. Departamento de
= \Efiied * Procesamiento de Muestras. Vi rologl’a

* Reporte y Registro de Resultados

. Unidad de Atencion al
* Impresidn de Resultados

* Entrega de Resultados

Paciente y Toma de

Fase Post-
Muestras

analitica

LM Paciente

FIGURA 5. Fases del Proceso analitico del los laboratorios adscritos al Departamento de Virologia

4.2 Diagnostico de la Situacion actual del Departamento de Virologia en
relacion al sistema de gestién de la calidad basados en la norma ISO
15189:2007

Como fue descrito en el punto anterior, cada uno de los laboratorios adscritos al
departamento de Virologia ejecuta diversas pruebas para el diagndéstico de
enfermedades trasmitidas por virus. Para realizar el diagnéstico de la situacion

actual del Departamento de Virologia en relacién al sistema de gestion de la
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calidad basado en la norma 1SO 15189:2007 se incluyo una lista de verificacion
fundamentada en la lista establecida en el manual de Gestion de calidad y buenas
practicas de laboratorio de la OMS a partir de la observacion directa de las
actividades y de las entrevistas no estructuradas realizadas al personal. Los

resultados obtenidos se evidencian en el siguiente cuadro:
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Tabla 5. Resultado de Lista de de Verificacion basada en la lista establecida

por el manual de Gestién de la calidad y buenas costumbres.

Requisito Norma ISO 15189:2007 Sl PARCIAL NO
Requisitos de Gestion
4.1. Organizacion y Gestion 5 7 3
4.2. Sistema de Gestion de la Calidad 3 3 4
4.3. Control de Documentos 6 3 0
4.4, Revision de Contratos 0 0 1
4.5. Andlisis por Laboratorios Referidos 0 0 0
4.6. Servicios y Suministros Externos 0 0 5
4.7. Servicios de Asesoria 0 1 0
4.8. Resolucién de Quejas 1 1 1
4.9. Identificacion y control de no conformidades 0 4 0
4.10. Accidn Correctiva 1 1 2
4.11.  Accion Preventiva 0 0 1
4.12. Mejora Continua 0 3 2
4.13. Registros Técnicos y de la Calidad 0 1 0
4.14. Auditorias Internas 3 0 0
4.15. Revision por las Direccién 0 1 3
TOTAL SECCION | 19 (29%) | 25 (38%) | 22 (33%)
Requisitos de Técnicos:
5.1. Personal 6 4 3
5.2. Instalaciones y Condiciones Ambientales 6 4 1
5.3. Equipos de Laboratorio 1 6 3
5.4. Procedimientos de Pre-andlisis 2 3 8
5.5. Procedimientos de Analisis 3 2 2
5.6. Aseguramiento de la Calidad 0 1 3
5.7. Procedimiento de Post-andlisis 2 1 0
5.8. Informe de Resultados 8 0 6
TOTAL SECCION | 28 (37%) | 21 (28%) | 26 (35%)
TOTAL: 47 (28%) | 46 (28%) | 74(44%)
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La tabla numero 5 muestra cada uno de los requisitos generales de la norma ISO
15189:2007, separados en requisitos de gestidn y requisitos técnicos, la columna
Sl indica que se cumple con el requisito, PARCIAL, indica el cumplimiento parcial
(ej. se ejecutan pero no hay registros adecuados o solo una parte del requisito),
por ultimo NO, indica que no se cumple con el requisito. De acuerdo a los
resultados obtenidos una vez cuantificado cada uno de los requisitos tanto de
gestion como técnicos de la norma ISO 15189:2007, se obtuvo que el
departamento cumple solo con el 29% de los requisitos de gestion y 37% de los
requisitos Técnicos de la norma. Globalmente cumple con el 28% de la norma,

parcialmente cumple en un 28% y no cumple con un 44% de los requisitos.

En muchos casos se cumple parcialmente de los requisitos pero no existe
evidencia adecuada de dicho cumplimiento. Los resultados obtenidos indican la
necesidad de una orientacion en la implementacién adecuada de un sistema de
gestidon de la calidad que permita mejoras en el cumplimiento de los requisitos de
la norma asi como también los requerimientos de calidad exigidos por los usuarios

de los servicios.

4.4 Plan de calidad

A continuacién se presenta el plan de calidad disefiado para el Departamento de
Virologia del Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel, desarrollado a partir de
los datos obtenidos de los diferentes laboratorios que conforman el departamento
y de acuerdo a los requisitos establecidos en la norma ISO 10005:2005, objetivo

principal del presente trabajo.
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PLAN DE LA CALIDAD PARA EL DEPARTAMENTO DE VIROLOGIA

GERENCIA DE DIAGNOSTICO Y VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA - DIVISION DE
DIAGNOSTICO DE ENFERMEDADES TRANSMISIBLES

1. Alcance: El presente Plan de Calidad aplica para las fases pre-analiticas,
analiticas y post-analiticas de los procesos ejecutados en los laboratorios
adscritos al Departamento de Virologia del Instituto Nacional de Higiene

Rafael Rangel.

2. Objetivos de la Calidad: El objetivo del presente plan de calidad es brindar
las herramientas y orientaciones necesarias para la implementacion del
Sistema de Gestion de la Calidad basado en la Norma ISO 15189:2007 con
la finalidad de satisfacer las necesidades de los usuarios que reciben el
servicio, en concordancia con los objetivos de la calidad establecidos para

la institucion.

3. Responsabilidad de la Direccién: El Jefe de la Division de Diagndstico de
Enfermedades Transmisibles ejerce la autoridad para hacer cumplir el
presente Plan de Calidad y sus respectivos objetivos. La responsabilidad de
velar por el cumplimiento este procedimiento es del Jefe del Departamento
de Virologia y de los Supervisores de cada uno de los laboratorios adscritos
al departamento, quienes se encargaran de la aplicacion de las diferentes
etapas del plan para el cumplimiento del objetivo del mismo, asi mismo
cada responsable de area debera designar a un Responsable de la Calidad
el cual organizara las actividades para el cumplimiento del Plan de Calidad.
La Gerencia de Calidad se encargara de la aplicacion de auditorias para la
verificacion de los procesos y el seguimiento de los mismos, asi como el

establecimiento de opciones de mejora.
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PLAN DE LA CALIDAD PARA EL DEPARTAMENTO DE VIROLOGIA

GERENCIA DE DIAGNOSTICO Y VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA - DIVISION DE
DIAGNOSTICO DE ENFERMEDADES TRANSMISIBLES

4. Documentacion: La institucion a través de la Gerencia de Calidad
establecié los siguientes documentos: P-PEGC-001: Elaboracién de la
Documentacion y P-PEGC-002: Control de Documentos del Sistema de
Gestion de la Calidad, basados en la norma ISO 9001 sobre los cuales
todos los documentos deben elaborarse y controlarse en todas las areas de

la institucion.

5. Registros: Para el control de los registros el Documento P-PEGC-003:
Control de los Registros del Sistema de Gestion de la Calidad, establece los
lineamientos especificos que son requeridos para el uso control y

almacenamiento de los registros de los procesos ejecutados.

6. Recursos:

6.1. Provisibn de Recursos y Materiales: Para el desarrollo del
presente Plan de Calidad se requiere principalmente del talento
humano, el mismo debera ser capacitado en el area de calidad, en
cuanto a los recursos materiales se trata de material de oficina por la
documentacion y registro de procesos los cuales seran proveidos por
parte de la Gerencia de Diagnéstico de Enfermedades
Transmisibles. Cada unidad realizara la solicitud de materiales e
insumos requeridos para la implementacion del Sistema de Gestion
de la Calidad al departamento de Almacén previa aprobacion del
Jefe de Departamento, cuando asi lo requieran (F-ETVI-001:
Solicitud de Material e Insumos). El jefe de de departamento

solicitara la compra del material necesario al departamento de
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compras a traves de la Gerencia de Diagndstico los cuales revisaran
y aprobaran el material solicitado.

6.2. Recursos Humanos: Se requiere de la participacion del personal
obrero, técnico y profesional adscrito al departamento en cuanto a la
disposicion de tiempo y capacitacion en relaciéon al Sistema de
Gestion de la Calidad, el jefe de departamento designara a un
responsable de calidad en cada unidad para la organizacion y
desarrollo de las actividades que se requieran. (F-PEGC-004: Minuta
de Reunion). La Gerencia de Calidad en conjunto con los
Responsables de calidad de cada unidad deberd desarrollar un
sistema de capacitacion, asi como también la asignacion de
actividades bajo la supervision del Jefe del Departamento y de los
responsables designados de la Gerencia de Calidad de la Institucién,
actividades que deberan estar debidamente documentadas (F-ETVI-
003: Registro de Capacitacion, F-PEGC-045: Conformacién del
Historial de la Competencia Profesional y Técnica del Personal en el
Instituto Nacional de Higiene "Rafael Rangel”).

6.3. Infraestructura y el ambiente de trabajo: El jefe del departamento
conjuntamente con la Gerencia de Diagnostico se encargaran de
proveer la infraestructura necesaria para el desarrollo de las
actividades, mediante la verificacién de un mobiliario adecuado y de
un software y hardware adecuado para el desarrollo de las
actividades que se requieran para la implementacion del Sistema de
Gestion de la Calidad, para ello solicitara las verificaciones
necesarias por parte del personal de la Gerencia de Informatica y la
unidad de Seguridad Industrial. (F-ETVI: 002: Registro de visita y

verificacion de areas)

57



RIF: G-20000101-1

o]

Instituto Nacional de Higiene T-ETVI-001
I ‘ “Rafael Rangel” Fecha de aprobacion: 01/07/17
__ Revision: 0

PLAN DE LA CALIDAD PARA EL DEPARTAMENTO DE VIROLOGIA

GERENCIA DE DIAGNOSTICO Y VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA - DIVISION DE
DIAGNOSTICO DE ENFERMEDADES TRANSMISIBLES

7. Revision de Requisitos/Especificaciones del Cliente: Los requisitos para
el desarrollo del plan de calidad corresponden a todas aquellas actividades,
registro y documentos requeridos para la implementacion de los requisitos
contenidos en la Norma ISO 15189 (2007) en cada uno de sus aspectos,
los mismos seran contenidos en el Manual de la Calidad, de acuerdo a los
diferentes procesos ejecutados en el Departamento. El contenido del
manual de calidad serd documentado por el personal asignado en el area y
sera revisado y aprobado por el encargado de la Gerencia de Diagnostico

conjuntamente con el personal designado de la Gerencia de Calidad.

8. Comunicacion con el cliente: El Responsable de la Calidad se encargara
de transmitir a los miembros de cada area la informacion requerida para el
cumplimiento del plan de calidad, asi mismo tendr4 comunicacion directa
con la Gerencia de Calidad en el caso que se requiera. La comunicacion se
podra realizar a través de correos electrénicos o mediante reuniones (F-
PEGC-004: Minuta de Reunién). Por su parte, comunicacion con el cliente
se realizara a través de la Unidad de Atencién al Pacientes quienes
corresponden al punto de contacto entre el departamento y los pacientes
gue acuden al servicio, asi mismo, la gerencia de Calidad establecié el
documento P-PEGC-011: Resolucion de Quejas para la resolucion

oportuna de quejas presentadas en el servicio.

9. Disefio y Desarrollo: La Gerencia de Calidad de la Institucion es la
encargada de Implantar, sistematizar, planificar, controlar, evaluar y
mantener los Sistemas de Gestion de la Calidad que aplican por sus

competencias en el Instituto Nacional de Higiene “Rafael Rangel’, por
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consiguiente, la gerencia de calidad establecera el disefio del Sistema de
Gestion de la Calidad de acuerdo a los requisitos establecidos en la Norma
ISO 15189 (2007), para cada una de las etapas del proceso de los
laboratorios adscritos al Departamento de Virologia. Asi mismo, las

metodologias utilizadas para el diagnostico

10.Compras: La Gerencia de Diagnéstico de Enfermedades Transmisibles
conjuntamente con la Unidad de Compras del Instituto Nacional de Higiene
Rafael Rangel disefiara un plan para el desarrollo de las actividades
concernientes a la realizacion de compras para equipos, materiales e
insumos requeridos en el departamento para el desarrollo de los procesos.
Los productos utilizados en la prestacion del servicio deben ser
previamente probados y verificados para su uso en las diversas pruebas
diagnosticas. (P-PEGD-001: Plan de Compras)

11.Produccion y Prestacién del Servicio: los laboratorios adscritos al
departamento de virologia se encargan principalmente del diagndstico de
infecciones causadas por virus a la poblaciébn que acude al Instituto
Nacional de Higiene Rafael Rangel, la implementacion de un Sistema de
Gestidon de la Calidad basado en la Norma ISO 15189(2007) comprendera
la adaptacion de los procesos y procedimientos ejecutados en cada uno de
los laboratorios, basado en las actividades concernientes a las etapas: pre-
analitica, analitica y post-analitica, la documentacion de los procedimientos
operativos estandar para cada uno de los procesos, procedimientos para la
evaluacion de equipos y técnicas, verificacion de pruebas mediante
controles de calidad internos y externos. Por otra parte, la Gerencia de

Calidad ha establecido los documentos: P-PEGC-015: Validacion o
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Confirmacion de Métodos de Ensayo y Analisis Clinicos, P-PEGC-018:
Aseguramiento de la Calidad de los Resultados y P-PEGC-020: Calibracion
de Equipos e Instrumentos de Medicién para el cumplimiento de dichas

actividades.

12.Identificacién y Trazabilidad: A través del Sistema de Informacion en red
de la institucion es posible asegurar la identificacion y trazabilidad de los
documentos generados para el manual de calidad del departamento, asi
mismo, mediante el sistema de Informacion interno Eval 2.0 existe el
registro digital de los datos personales y resultados de cada uno de los
pacientes que acuden al Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel

asegurando la identificacion y trazabilidad de los pacientes.

13.Propiedad del Cliente: El sistema de informacion Eval 2.0, contiene toda la
informacion requerida para cada uno de los pacientes a través de éste son
identificados adecuadamente los viales que contienen las muestras, la
utilizacién de los documentos operativos estandar y el uso de controles de
calidad internos y externos de cada una de las pruebas garantizara el
cumplimiento de los requisitos de las mismas, el documento P-PEGC-018:
Aseguramiento de la Calidad de los Resultados establece las acciones a
seguir para garantizar el aseguramiento periddico de la calidad de los

resultados.

14.Preservacion del producto: De acuerdo al Sistema de Gestion de la
calidad y a los requisitos de la norma ISO 15189, la informacion
concerniente a cada uno de los pacientes se conservaran en archivos en

fisico, asi como mediante el software interno del Sistema de Informacién
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(Eval 2.0), los resultados se entregan en fisico a los pacientes por el
personal designado de la Unidad de Atencion al Paciente y se conservan en
la data del Sistema de Informético.

15.Control del Producto No conforme: La institucion establece el
Documento P-PEGC-005: Control de Trabajo No Conforme, donde se
describen los lineamientos y responsabilidades para identificar, definir y
tomar las acciones segun sea necesario cuando los resultados de las
pruebas no se encuentren conforme a los requisitos de los usuarios y de los

establecidos en los procedimientos y normas.

16.Seguimiento y Medicion: A través de la participacion en los programas de
calidad externos se realizara el seguimiento de los procesos vy
procedimientos llevados a cabo en el departamento, se deben documentar
los procedimientos para el desarrollo de dichas actividades. (P-ETVI-003:
Plan para el Control de Calidad Externo). Por otra parte los documentos P-
PEGC-006: Acciéon Correctiva y P-PEGC-007: Accién Preventiva, se han
establecidos por la Gerencia de Calidad para como los pasos a llevar a
cabo para el seguimiento y medicion de los procedimientos ejecutados por

el departamento de virologia

17.Auditoria: La Gerencia de Calidad establece los documentos P-PEGC-017:
Planificacion de la Auditoria de la Calidad, P-PEGC-021: Realizacion de
Auditorias de la calidad y P-PEGC-022: Elaboracion del Informe de la
Auditoria de la Calidad, como aspectos concernientes a los procesos de

auditorias en las diversas areas de la institucion.
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CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1 CONCLUSIONES

La implementacion de un Sistema de Gestion de la calidad comprende un
conjunto de actividades que requieren del compromiso total con el logro de
los objetivos, tanto del personal como de la alta direccion. Tal y como se
describid en el presente trabajo el Instituto Nacional de Higiene Rafael
Rangel es un centro de referencia nacional para el diagnéstico de
enfermedades infecciosas que aquejen a la poblacion venezolana, por lo
que requiere de la ejecucion de procesos y procedimientos que cumplan
con las exigencias y requisitos de la poblacion en esta materia de alli la
importancia de la implementacion de un sistema de gestion de calidad que

permita garantizar la calidad de los resultados.

En cuanto a los procesos ejecutados en el departamento correspondientes
a las fases de un laboratorio, tales como la fase pre-analitica, analitica y
post-analitica, los laboratorios adscritos al departamento se basan
principalmente a la fase analitica tal como lo describe la Norma 1SO 15189:
2007 ya que corresponde al procesamiento de muestras a traves de las
diferentes metodologias y pruebas diagndsticas, mientras que la fase pre-
analitica que implica la toma y preparacién de muestras es desarrollada
principalmente por la Unidad de Atencion al Paciente, asi como también la

fase post-analitica correspondiente a la entrega de resultados.

Al realizar el diagnostico del estatus de los procesos ejecutados en el

Departamento de Virologia del Instituto Nacional de Higiene Rafael Rangel,
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se pudo observar que aunque no se ha implementado meramente el
Sistema de Gestion de la Calidad, existen avances considerables en cuanto
a la documentacion de diversos elementos necesarios para la
implementacion del mismo, a traves de la Gerencia de Calidad de la
institucidon, sin  embargo, muchos de estos documentos no son

implementados en las areas.

De acuerdo a los resultados obtenidos, el Departamento de Virologia
cumple con solo el 28% de los requisitos de la norma 1SO 15189: 2007. Es
importante destacar que muchos requisitos de gestiébn de la norma no
dependen directamente del Departamento de Virologia, debido a que este
se encuentra incluido dentro de una Gerencia que involucra otros
laboratorios y a su vez dicha gerencia pertenece a una institucion dentro de
la cual existen otras gerencias y unidades tal como se describe en el
organigrama funcional de la organizacion, por lo tanto, diversas actividades
tales como, presupuestos, contrataciones, talento humano, etc. si bien el
director del laboratorio participa en las actividades, no corresponde a la
persona encargada de documentar e implementar procedimientos que

incluyan las actividades antes mencionadas.

Se presento el Plan de la Calidad para el Departamento del Virologia, como
una orientacion para la implementacién del Sistema de Gestién de la
Calidad basado en la Norma ISO 15189:2007, el mismo debe ser
presentado a los responsables de cada una de las unidades para ser
implementado. La implementacion de este Plan de la calidad permitira al
departamento al logro de los objetivos de la calidad de la institucion y en un
futuro la acreditacién de los laboratorios, bajo los requisitos de la norma
ISO 15189:2007
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5.2 RECOMENDACIONES

Debido a que muchos procesos involucrados en el Sistema de Gestion de
la Calidad para el laboratorio no corresponden a actividades ejecutadas por
el area, es necesario involucrar e incluir otras unidades para el logro de la
implantacion del sistema de gestion de la calidad con miras a la
acreditacion por la norma ISO 15189: 2007, tales como la Unidad de
Atencion al Paciente, Gerencia de Recursos Humanos y la Gerencia de
Administraciéon

El Jefe del Departamento en concordancia con la Gerencia de Diagnostico
deben exhortar a todas las unidades a realizar las tareas requeridas para la
implementacion de documentos disponibles por la Gerencia de Calidad,
incluso participar activamente en la documentacién y revisiéon de dichos
documentos, como parte del compromiso de la alta direccion en la
implementacion del Sistema de Gestidn de la Calidad en la Institucién.

Se requiere del compromiso de la alta direccion y de los miembros de cada
unidad en el cumplimiento de las actividades necesarias para el

cumplimiento del plan de la Calidad propuesto.
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ANEXO 1

Lista de de Verificacion basada en la lista establecida por el Manual de Gestion de la Calidad y Buenas
costumbres. (OMS 2009)

LISTA DE VERIFICACION

BASADA EN LA NORMA 1SO 15189:2007

ITEM REQUISITO CRITERIO DE VALIDACION S| | PARCIAL |NO
41.1 ¢Esta el Iaborato_rio_o la organizacion a la cual pertenece Copia de la disposicién administrativa de habilitacién, o
legalmente constituido? certificado de autorizacién expedido por autoridad
1 competente. X
4.1.2 ¢Han sido disefiados los servicios del laboratorio teniendo | Registros y antecedentes que permitan demostrar que
en cuenta las necesidades de los pacientes y del personal | el laboratorio considera las necesidades de los
asistencial responsable por el cuidado del paciente? pacientes, y las del personal asistencial, durante el
disefio de sus servicios.
Verificacion de compatibilidad entre servicios ofrecidos y
2 necesidades identificadas. X
4.1.2
¢ Se han desarrollado estudios para identificar los Verificar que se han desarrollado los estudios
diferentes tipos de clientes externos y sus necesidades correspondientes 'y que se han identificado las
3 especificas? necesidades de cada tipo de cliente. X
4.1.2 ¢ Se revisan periddicamente las necesidades y Estas revisiones deberian formar parte de la revisiéon
expectativas de los clientes de los servicios del laboratorio? | por la direccion.
Encuestas, libros de sugerencias, reuniones con grupos
de interés o cualquier otro tipo de procedimiento
adecuado para detectar nuevas necesidades y
4 expectativas X
4.1.3 ¢ Estan incluidas en los alcances del sistema de gestion de | El sistema de la calidad debe aplicarse a todas las
la calidad todas las actividades que realiza el laboratorio? | actividades que el laboratorio realice bajo su
responsabilidad, ya sea en sus instalaciones
5 permanentes o en sitios distintos a estas. X
4.1.4 ¢ Se han definido las responsabilidades del personal del Registros de revisiones y supervisiones por la direccion.
4.1.5b | laboratorio identificando posibles conflictos de interés que | Todo el personal debe ser instruido en el uso y
6 pudieran afectar el desarrollo de los andlisis o la emision aplicacion del manual de la calidad, de sus documentos X
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de los resultados?

referenciados y de los
implementacion.

Se deberan evidenciar los registros de las reuniones de
capacitacion, y de induccibn de nuevo personal,
organizados por el laboratorio.

Verificacion de la comprension de los documentos y de
su correcta implementacion en los puestos de trabajo.

requisitos para su

4.1.5 ¢Es la direccion del laboratorio responsable por el disefio, | La responsabilidad de la direccion debe estar
la implementacion, el mantenimiento y el mejoramiento del | expresada en el Manual de Calidad, en el organigrama
Sistema de Gestion de la Calidad (SGC)? de funciones del laboratorio y en los documentos
7 pertinentes del SGC.
4.1.5 ¢,Cuenta el director del laboratorio con la autoridad y la Organigrama. Definicion de funciones y
responsabilidad para asegurar la elaboracion y la responsabilidades del director.
aplicacion eficaz del presupuesto? Verificar la actuacion del director en relaciéon con los
8 programas y metas establecidos.
4.1.5a ¢ Brinda la direccion el apoyo gerencial a todo el personal Organigrama de funciones con la definicion de
del laboratorio, dotdndolos con la autoridad y recursos responsabilidades y autoridades asociadas.
necesarios para llevar a cabo sus funciones? Registro de delegacion de autoridad para desarrollar
funciones clave.
9 Verificacion de la disponibilidad de recursos.
4.1.5¢ ¢ Ha definido la direccion politicas y procedimientos para Las politcas y procedimientos deben estar
asegurar la proteccion de la informacién confidencial? documentadas, ser conocidas por todo el personal y
10 estar accesibles para su uso por el personal.
4.1.5d ¢Ha definido la direccién politicas y procedimientos para
evitar relacionarse en cualquier actividad que pudieran Las politcas y procedimientos deben estar
disminuir la confianza en su competencia, imparcialidad, documentadas, ser conocidas por todo el personal y
11 juicio o integridad operacional? estar accesibles para su uso por el personal.
4.1.5e ¢Ha definido la direccion la estructura organizativa y Organigrama.
gerencial del laboratorio y su relacion con cualquier otra Documentos que demuestren la relacion de asociacion
12 organizacion con la que pudiera estar asociado? del laboratorio con cualquier otra organizacion.
4.15f ¢ Ha definido la direccién las responsabilidades, la Organigrama.
autoridad y las interrelaciones de todo el personal? Descripcion de los procesos principales del laboratorio.
13 Descripciones de puestos de trabajo.
4.1.5.g | ¢Ha definido la direccion la formacién adecuada de todo el
personal y una supervision apropiada a su experiencia y
nivel de responsabilidad, procedimientos y evaluacion de
14 resultados de los procedimientos de andlisis pertinentes?
4.15i ¢Ha designado la direccién un responsable de la calidad El responsable de la calidad (0 como se lo designe)
con la responsabilidad y la autoridad delegadas para debe reportar directamente al nivel de la direccién del
supervisar el cumplimiento de los requisitos del SGC? laboratorio, donde se toman las decisiones sobre la
15 politica y los recursos del laboratorio.
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4.15) | ¢Ladireccion ha nombrado suplentes para todas las
16 funciones claves?
4.1.6 ¢La gestion del laboratorio ha establecido procesos de
17 comunicacion adecuados dentro del laboratorio?
421 ¢ Estan las politicas, procesos programas, procedimientos
e instrucciones documentados y comunicados a todo el
18 personal? Documentos del SGC Registros y listas de distribucion.
421 ¢ Se asegura la direccion de que los documentos sean Registros de revisiones y supervisiones por la direccion.
comprendidos e implementados? Todo el personal debe ser instruido en el uso y
aplicacion del manual de la calidad, de sus documentos
referenciados y de los requisitos para su
implementacion.
Se deberan evidenciar los registros de las reuniones de
capacitacion, y de induccibn de nuevo personal,
organizados por el laboratorio.
Verificacion de la comprension de los documentos y de
19 su correcta implementacién en los puestos de trabajo.
422 ¢ Participa el laboratorio de comparaciones interlaboratorio
5.6.4 o programas de evaluacion externa del desempefio?
5.6.5 Verificar que la participacion es programada y periddica.
20 5.6.6 Registros y certificados de participacion
4.2.3 ¢ Ha definido el Director del Laboratorio y documentado en
21 un Manual de Calidad las politicas y los objetivos del SGC? | Manual de la calidad.
4.2.3 ¢ Contiene la declaracion de la politica de la calidad los
siguientes aspectos?
a) el campo de aplicacion del servicio que el laboratorio
pretende proveer;
b) los objetivos del SGC,;
¢) un requisito de que todo el personal esté familiarizado
con la documentacién de calidad e implemente las politicas
y procedimientos en todo momento;
d) el compromiso del laboratorio con las buenas practicas
profesionales, la calidad de sus andlisis y el cumplimiento
22 del SGC. Politica de la calidad.
4.2.3 ¢ Dispone el laboratorio de un Manual de Calidad? El manual de calidad debe contener la politica, los
23 4.2.4 objetivos y la descripcion del SGC.
4.2.4 ¢ Contiene el la descripcidn de los siguientes elementos?
a) una descripcion del laboratorio, su personeria juridica,
recursos y actividad principal; El manual de la calidad debe mantenerse actualizado
b) una descripcion del SGC; bajo la autoridad y responsabilidad del responsable de la
24 c) un esbozo de la estructura de la documentacion, calidad.
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registros y archivos;

d) la referencia a los procesos, procedimientos de apoyo y
procedimientos técnicos;

e) una definicién de las funciones y responsabilidades de la
direccion técnica y del Responsable de la Calidad;

f) una descripcién de los sistemas de bioseguridad y
cuidado del ambiente;

g) la definicién de un cddigo de ética.

4.2.4 ¢ Estén incluidas en el manual de calidad las politicas de El manual de calidad debe contener la politica de
seguridad del laboratorio? bioseguridad y hacer referencia al manual de
bioseguridad.
25 Manual de bioseguridad
421
4.2.4 ¢ Esta expresado en la politica de la calidad o en el manual
de la calidad el compromiso de la direccion del laboratorio | politica de la calidad.
26 con la satisfaccion de sus clientes? Manual de la calidad.
¢ Ha establecido la direccion del laboratorio un programa
425 que evalle regularmente la calibracién y funcionamiento
27 5.3.2 apropiado de instrumentos, reactivos y sistema analitico? Programa documentado.
43.1 ¢Ha definido y documentado el laboratorio procedimientos | Procedimiento documentado.
para controlar todos los documentos e informacion que Los procedimientos para la edicion, control, uso y
conforman su documentacion de la calidad? archivo de documentos podran elaborarse como
procedimientos especificos independientes, o incluidos
en un Unico documento general para el control de
28 documentos.
43.1 ¢Son archivadas las copias de cada uno de los
29 documentos controlados para referencias ulteriores? Registros y archivos de documentos.
4.3.2a | ¢Se mantiene un procedimiento para asegurar que todos Procedimiento documentado.
los documentos del SGC sean revisados y aprobados por | Descripcion de responsabilidades y autorizaciones para
30 personal autorizado antes de su emision? la revisién y aprobacion de los documentos.
4.3.2b | ¢Se mantiene un listado, o registro de control de
documentos, que identifique las revisiones vélidas vigentes
31 y su distribucién? Registro de control de documentos.
4.3.2 ¢ | ¢Estan disponibles en los lugares de trabajo las versiones | Verificacion de la documentacion disponible en los
32 actualizadas de los documentos pertinentes? puestos de trabajo.
4.3.2d | ¢Son los documentos del SGC revisados periddicamente, | Plan de revisiones periddicas por la direccién o por los
y corregidos y aprobados por el personal autorizado responsables de cada sector.
33 cuando sea necesario? Registro de control de documentos
4.3.2 e | ¢Se retiran rapidamente de su uso los documentos Procedimiento para el retiro e identificacion de
invalidos u obsoletos, o se identifican de alguna manera documentos obsoletos.
34 gue impida su uso inadvertido? Verificacion de la documentacion disponible en los
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puestos de trabajo

432f ¢Son los documentos reemplazados retenidos, o
archivados, identificados apropiadamente para evitar su Identificaciéon de los documentos reemplazados que se
35 uso inadvertido? retienen o archivan para referencias posteriores.
4.3.2h | ¢Se han establecido procedimientos para describir c6mo Los procedimientos deben estar documentados.
deben hacerse y controlarse los cambios en los Verificacion del sistema informético y del registro de
36 documentos mantenidos en sistemas de computacion? cambios.
4.3.3 ¢ Estan los documentos del SGC inequivocamente
identificados?, incluyendo:
a) titulo;
b) edicion y/o fecha de revision vigente y/o N° de revision;
¢) nimero de péaginas;
d) autoridad para su emision;
37 e) identificacion de quien los ha elaborado. Verificacion de los documentos del SGC.
44.1 ¢El laboratorio establece y mantiene los procedimientos
para la revision de contratos? Para asegurar los requisitos,
los recursos (fisicos, personal e informacion),
procedimientos apropiados capaces de cumplir con los
38 requisitos del contrato
4.4.2 ¢ Se mantienen registros de las revisiones de contratos? Los registros de las revisiones deben incluir todos los
cambios significativos y los detalles de las discusiones
39 pertinentes.
¢ Se informa a los clientes sobre todo desvio respecto al Registros de la informaciones a los clientes sobre
445 contrato? desvios o modificaciones al contrato.
Ejemplos de clientes a informar son: médicos,
instituciones médicas, laboratorios, empresas de salud,
40 empresas farmacéuticas
45.1 ¢ Se mantiene un procedimiento para evaluar y seleccionar | El procedimiento documentado debe guiar la seleccién
laboratorios de consulta y consultores especialistas parala |y el seguimiento de la calidad de los laboratorios de
provision de segundas opiniones? consulta y de los consultores, y debe asegurar la
competencia de los laboratorios y consultores para
41 realizar los trabajos Contratados
452 ¢ Se revisan periddicamente los acuerdos con los
laboratorios de consulta para asegurar los siguientes
aspectos?
a) Los requisitos, incluyendo los procedimientos
preanaliticos y postanaliticos, estan adecuadamente
definidos, documentados y comprendidos;
b) El laboratorio de consulta puede satisfacer los requisitos
y no se presentan conflictos de interés;
42 c) La seleccion de los procedimientos de andlisis es Verificar los registros de las revisiones.
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apropiada para el uso previsto;

d) Las responsabilidades respectivas por la interpretacion
de los resultados de los andlisis estan claramente
definidas.

45.3 ¢ Se mantiene un registro de todos los laboratorios de Ademas de los registros de laboratorios de consulta, se
consulta a los que se recurre? debe guardar un registro de todas las muestras que
hayan sido enviadas a otro laboratorio, y un registro con
los informes de resultados emitidos por los laboratorios
43 de consulta.
45.4 ¢Mantiene el laboratorio la responsabilidad de asegurar
que los resultados y los hallazgos del andlisis del
laboratorio de consulta se provean a la persona que hizo la | Verificar el procedimiento y los registros de entrega de
44 solicitud? resultados
4.6.1 ¢ Ha definido y documentado la direccién del laboratorio Politicas y procedimientos documentados.
politicas y procedimientos para la seleccioén, la adquisicion | Listado u otra forma de identificacion de servicios,
y el uso de servicios externos, equipamiento y consumibles | equipamiento y consumibles considerados criticos para
que afecten la calidad de su servicio? la calidad.
Definicion de especificaciones de calidad para los
45 servicios, equipamiento y consumibles criticos.
46.1 ¢ Tiene el laboratorio procedimientos y criterios para la Procedimientos y criterios documentados.
inspeccion, la aceptacion o el rechazo, y almacenamiento | Registros de inspeccion, aceptacion o rechazo de
de los productos consumibles? consumibles.
46 Verificacion de los sectores de almacenamiento
4.6.2 ¢ Realiza el laboratorio una verificacién de la calidad del Procedimientos y registros de verificacion del
equipamiento y los consumibles adquiridos antes de su cumplimiento con las especificaciones, normativas o
puesta en uso? requisitos definidos por los procedimientos involucrados.
La verificacion puede realizarse mediante andlisis de
muestras de control de calidad y verificando que los
resultados sean aceptables.
También puede usarse documentacion de conformidad
47 del proveedor con su sistema de gestién de la calidad
4.6.3 ¢ Tiene el laboratorio un sistema de control de inventario Verificacion de los sectores de almacenamiento y de los
48 de los suministros? formularios y registros de control de existencias
4.6.3 ¢ Se mantiene un registro de las verificaciones de calidad Los registros deberian incluir los nimeros de lote de
realizadas a los servicios externos, suministros y productos | todos los reactivos, materiales de control y calibradores
adquiridos? pertinentes, la fecha de recepcién en el laboratorio y la
49 fecha en que el material es puesto en servicio.
4.6.4 ¢ Evalla el laboratorio a los proveedores de servicios, Procedimiento documentado y criterios para la
equipamiento y consumibles, criticos? evaluacién de proveedores.
50 Listado de proveedores aprobados
4.6.4 ¢Mantiene el laboratorio un registro de las evaluaciones a . ) "
51 Registro de las evaluaciones a proveedores Criticos
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proveedores?

4.7 ¢ Brinda el personal profesional del laboratorio servicios de | Verificar registros de reuniones con el personal médico,
asesoramiento sobre la seleccion de los andlisis, el uso de | registros de participacion en ateneos clinicos y, en el
los servicios y cuando sea apropiado la interpretacién caso de laboratorios de consulta o de referencia,
sobre los resultados de los analisis? registros de reuniones con profesionales de los

52 laboratorios derivantes.

4.8 ¢ Se han implementado procedimientos para medir Encuestas, libros de quejas, libros de sugerencias,
periédicamente la satisfaccion de los clientes de los reuniones con grupos de interés o cualquier otro tipo de
servicios del laboratorio? procedimiento adecuado para medir la satisfaccion de

53 los clientes - usuarios.

4.8 ¢ Tiene el laboratorio una politica y procedimientos para la

resolucion de los reclamos de los médicos, pacientes u
54 otras partes interesadas? Politica, procedimientos, formularios y registros

4.8 ¢ Se mantiene un registro de los reclamos, de las

investigaciones y de las acciones correctivas tomadas por | Registros de reclamos y de registro de acciones
55 el laboratorio? correctivas.

49.1 ¢ Se ha establecido una politica y un procedimiento para
ser implementados cuando se detecte cualquier aspecto de
sus andlisis que no esté conforme con sus procedimientos, | Verificar que la politica y el procedimiento estan
con los requisitos acordados de su SGC o los del clinico documentados y son de conocimiento de todo el

56 solicitante? personal.

49.1 ¢ Se contemplan en la politica y los procedimientos los

siguientes aspectos?

a) se designe al personal responsable para la solucion del

problema;

b) se definan las acciones por tomar;

c) se considere la significacién clinica de los analisis no

conformes y, cuando corresponda, se informe al médico

solicitante;

d) se suspendan los andlisis y se retengan los informes,

segun sea necesario:

e) se tomen acciones correctivas inmediatamente;

f) se recuperen o identifiquen apropiadamente los

resultados de andlisis no conformes ya liberados, si fuera

necesario;

g) esté definida la responsabilidad para autorizar la

reanudacion de los andlisis; y

h) se documente y registre cada caso de no conformidad,

previendo que estos registros se revisen a intervalos Politica y procedimiento.

regulares especificados por la direccion del laboratorio para | Registros de no conformidades.
57 detectar las tendencias e iniciar acciones preventivas. Informes de las revisiones por la direccion.
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4.9.2

¢ Se implementan procedimientos para identificar,
documentar y eliminar la causa raiz de las no

58 conformidades? Procedimientos y registros.
4.9.3 ¢ Se han definido e implementado procedimientos para la
revisién y la liberacion de los resultados en el caso de no
59 conformidades? Procedimientos y registros.
4.10.1 ¢ Se han definido procedimientos de acciones correctivas, | Procedimientos y registros.
incluyendo un proceso de investigacion para determinar las | El laboratorio puede implementar procedimientos
causas Y la magnitud del problema? independientes o unificarlos en un Unico procedimiento
60 para el tratamiento de no conformidades.
4.10.2 ¢, Se documenta e implementa todo cambio en los
procedimientos operativos que resultan de las acciones
61 correctivas? Documentos y registros
4.10.3 ¢ Evalla la direccion del laboratorio la efectividad de los
62 resultados de toda accién correctiva tomada? Registros de acciones correctivas.
4.10.4 ¢Asegura la direccién del laboratorio la realizacion de
auditorias adicionales cuando la identificacion de no
conformidades o la investigacion de acciones correctivas
siembre dudas sobre el cumplimiento de las politicas y los | Politca de tratamiento de no conformidades,
63 procedimientos del SGC? procedimientos y registros
4.11.1 ¢Ha establecido el laboratorio la manera de identificar
areas de mejora o posibles fuentes de no conformidades,
asi como para establecer las medidas preventivas Politica de mejora continua, procedimientos y registros
64 oportunas? relacionados.
4.11.2 ¢Incluyen los procedimientos de acciones preventivas el
comienzo de las acciones y la aplicacion de controles para
65 asegurar su eficacia? Procedimientos.
4.12.1 ¢ Revisa la direccién periédicamente los sistemas Registros de revisiones por la direccion.
operativos, desarrollando, documentando e implementando | Politica de mejora continua, procedimientos y registros
66 planes de accién para la mejora continua? relacionados
4.12.1 ¢ Revisa periédicamente la direccion del laboratorio el Registros de revisiones por la direccion.
4.15.1 | SGC, para asegurar su permanente adecuacion y eficacia, | Un periodo tipico para realizar una revision por la
67 y para introducir los cambios 0 mejoras necesarias? direccion es una vez cada 12 meses.
4.12.2 ¢Evalla la direccion la eficacia de las acciones de mejora
68 4.12.3 | implementadas? Registros de revisiones por la direccién
4.12.4 ¢Ha implementado la direccién indicadores de calidad
para el seguimiento y la evaluacion sistematicos de la
69 contribucion del laboratorio al cuidado del paciente? Indicadores y registros de su evaluacion
5.1.9 ¢,Se mantiene un programa de formacion continua Programa de formaciéon continua documentado y
4.12.5 | disponible para el personal en todos los niveles? comunicado a todo el personal.
70 Registros.
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4.13.

¢ El laboratorio ha establecido e implementado
procedimientos para la identificacion, recoleccion, acceso,
almacenamiento, mantenimiento y disposicion segura de
los registros técnicos y de la calidad?

Registros

72

4.14.1

¢Son las auditorias planificadas, organizadas y realizadas
por el Responsable de la Calidad o por personal calificado
designado cuidando que no audite sus propias
actividades?

Programa de auditorias.
Registros de designacion de auditores internos.
Informes y registros de auditorias
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4.14.2

¢ Estén definidos y documentados los procedimientos para
realizar auditorias internas?

Verificar que los procedimientos incluyan los tipos de
auditorias, sus  frecuencias, metodologias vy
documentacién requerida?

74

4.14.3

¢ Son los informes de las auditorias internas revisados por
la direccion del laboratorio?

Registros e informes de auditorias.
Registros de revisiones por la direccion.
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4.15.2

¢ Tiene en cuenta la revision por la direccién al menos los
siguientes aspectos?

a) seguimiento de revisiones anteriores por la direccion;
b) estado de las acciones correctivas tomadas y las
acciones preventivas requeridas;

¢) informes de directivos y supervisores;

d) resultado de auditorias internas recientes;

e) evaluacién por organismos externos;

f) resultados de evaluacion externa de la calidad y otras
formas de comparacion interlaboratorio;

g) cualquier cambio en el volumen y tipo de trabajo
realizado;

h) retroalimentacion, incluyendo reclamos y demés factores
pertinentes, de parte de médicos, pacientes y otros
interesados;

i) indicadores de calidad para el seguimiento de la
contribucion del laboratorio al cuidado del paciente;

j) no conformidades;

k) seguimiento del tiempo de respuesta de la informacion;
l) resultados de los procesos de mejora continua; y

m) evaluacion de proveedores.

Registro de revisiones por la direccién.
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4.15.3

¢ Se realiza un seguimiento y evaluacion objetiva, dentro
de lo posible, de la calidad y la contribucion del laboratorio
al cuidado del paciente?
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4.15.4

¢ Se asegura la direccion que el personal del laboratorio
esté informado de los hallazgos y acciones que surjan de
las revisiones por la direccién, y que las acciones
resultantes sean efectivizadas dentro de un tiempo

Informes y registros de revisiones por la direccién.
Verificar la implementacién de las acciones indicadas en
las revisiones por la direccién
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apropiado y acordado?

51.1 ¢ Se ha establecido un organigrama en donde se

representen las funciones del personal, sus El organigrama debe estar facilmente disponible para el
78 responsabilidades e interacciones? conocimiento de todo el personal.

511 ¢, Se mantienen descripciones de los puestos de trabajo Las descripciones de los puestos de trabajo deben estar

gue definen las calificaciones y las tareas de todo el actualizadas y se deben corresponder con el
79 personal? organigrama.
5.1.2 ¢ Dispone el laboratorio de registros actualizados de las La informaciéon puede estar almacenada como legajos
capacitaciones, experiencia y competencia de todo el personales, debe estar disponible y debe permitir su
80 personal? vinculacién con la descripcién de puestos.
5.1.2 ¢Incluyen los registros de personal la exposicion a riesgos | Los registros correspondientes a cada miembro del
81 laborales y los registros de estado de inmunizacién? personal deben estar disponibles y actualizados

5.1.4 ¢Mantiene el director del laboratorio la responsabilidad por | Verificar la adecuacién de la seguridad del ambiente de
establecer un ambiente de trabajo seguro, en cumplimiento | trabajo de acuerdo a las actividades del laboratorio, a las
de las buenas préacticas y las normativas aplicables? buenas préacticas aplicables y, a las normativas y

82 regulaciones aplicables.

5.1.4 ¢,Contemplan las responsabilidades de la direccion los El director del laboratorio no necesita asumir
temas profesionales, cientificos, de consulta, organizativos, | personalmente todas esas responsabilidades, pero debe
administrativos y educativos pertinentes para los servicios | mantener la responsabilidad final por todas las
ofrecidos? operaciones y la administracion del laboratorio.

Las delegaciones de responsabilidades deben estar

debidamente registradas y se debe verificar que las

personas designadas tengan las capacitaciones y los
83 antecedentes adecuados para asumirlas.

5.1.5 ¢ Se cuenta con personal suficiente para realizar el trabajo | Se debera verificar la adecuacion del plantel de
requerido, incluyendo las funciones del sistema de gestion | personal de acuerdo a la magnitud del trabajo y a su

84 de la calidad? organizacion.

5.1.6 ¢ Tiene el personal capacitacion especifica sobre Registros de capacitacion del personal.
aseguramiento y gestion de la calidad, para los servicios Ademas de certificados de capacitacion externa, el
ofrecidos? laboratorio deberia registrar las capacitaciones internas,

la induccién de nuevo personal y los entrenamientos
85 especificos.

5.1.7 ¢Ha emitido la direccidn del laboratorio las autorizaciones | Registros de asignacién de funciones y autorizaciones

de personal correspondientes, para realizar tareas para tareas tales como: toma de muestra, realizacion de
86 especificas? analisis, manejo de equipos, asesoramientos

5.1.8 ¢, Se han establecido politicas que definen diferentes Politicas documentadas y comunicadas a todo el
niveles de acceso al sistema informatico, indicando personal.
autorizaciones para ingresar datos, corregirlos o modificar | Niveles de acceso al sistema informatico.
programas? Registro de asignacion de funciones, capacitaciones y

87 autorizaciones.
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5.1.10 ¢Estan los empleados entrenados para prevenir o
88 controlar los efectos de incidentes adversos? Programa y registros del entrenamiento
5.1.11 ¢Es evaluada, luego de cada capacitacion y Registros.
periédicamente, la competencia de cada persona para Las evaluaciones pueden hacerse en forma directa
desarrollar las tareas asignadas? (sobre la persona) o en forma indirecta (mediante el
andlisis de indicadores de actividad y de proceso que la
89 direccién haya definido previamente).
5.1.12 ¢Domina, el personal que formula juicios profesionales
respecto de los resultados analisis, los fundamentos Verificar que el personal profesional participe en
practicos y tedricos aplicables, ademas de tener actividades regulares de desarrollos profesionales u
920 experiencia practica reciente? otras vinculaciones profesionales
5.1.13 ¢Mantiene todo el personal la confidencialidad de las Verificacion de conductas del personal referentes al
91 informaciones relativas a los pacientes? manejo y cuidado de la informacion
5.2.1 ¢ Son adecuadas las instalaciones (incluyendo las Verificar que el espacio es adecuado para el volumen
auxiliares) al tipo de ensayo/ calibracion y volumen de de trabajo y para la cantidad de personas involucradas.
trabajo ejecutado? Los recursos deben ser del nivel necesario y estar
mantenidos de forma que permitan desarrollar las
actividades del laboratorio sin comprometer la calidad
del trabajo, los procedimientos de control de la calidad,
92 la seguridad o los servicios de atencion al paciente.
5.2.1 ¢ Estén los espacios de trabajo asignados de tal modo que | Verificar la adecuacién de los espacios de trabajo con
el volumen de trabajo pueda llevarse a cabo sin las actividades desarrolladas, el personal involucrado y
93 comprometer la seguridad del personal? los volumenes de trabajo.
5.2.2 ¢ Se ha disefiado el laboratorio de modo de proteger de Verificar que las instalaciones y el uso previsto son
riesgos conocidos a los pacientes, empleados y visitantes? | adecuados para minimizar el riesgo de lesiones y
enfermedades laborales, y que se han tomado las
precauciones necesarias proteger de riesgos conocidos
94 a las personas involucradas.
5.2.3 ¢ Estan acondicionadas las salas de toma de muestra de Verificar la accesibilidad para pacientes con
manera de facilitar la accesibilidad, el confort y la discapacidades.
privacidad de los pacientes? Las salas pueden estar adecuadas de diferente manera
95 para optimizar la toma de distintos tipos de muestra.
5.24 ¢, Se toman previsiones para que las condiciones del Verificar que las condiciones del ambiente, las fuentes
ambiente en el cual se realizan la toma de muestra de energia, la iluminacion, la ventilacion, el agua y la
primaria o los andlisis no invaliden los resultados ni afecten | eliminacién de desechos no afecten adversamente a las
96 la calidad requerida de las mediciones? operaciones del laboratorio ni al equipamiento.
5.25 ¢ Se realiza un seguimiento, control y registro las Verificar el cumplimiento de los requisitos ambientales
condiciones ambientales requeridas en las indicados en procedimientos operativos, procedimientos
97 especificaciones pertinentes? técnicos y manuales de equipamiento.
5.2.6 ¢, Se dispone de una separacion efectiva entre secciones Es importante que estas condiciones se verifiquen
98 donde se realizan actividades incompatibles? mientras el personal trabaja en un dia de normal
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funcionamiento del laboratorio.
Verificar la existencia de medidas para prevenir la
contaminacién cruzada.

5.2.6 ¢ Estan separadas efectivamente las secciones en donde Verificar que las separaciones sean eficaces.

se realizan actividades incompatibles? Verificar que se han tomado medidas para prevenir la
99 contaminacion cruzada.

5.2.7 ¢ Se controla el acceso y el uso de las areas que afectan la | Verificar la existencia de medidas para proteger las

calidad de los analisis? muestras y los recursos del laboratorio de accesos no
100 autorizados.

5.2.8 ¢, Son apropiados los sistemas de comunicacion dentro del | Es importante que estas condiciones se verifiqguen

laboratorio para el tamafio y la complejidad de las mientras el personal trabaja en un dia de normal
101 instalaciones y la transferencia eficaz de los mensajes? funcionamiento del laboratorio

5.2.9 ¢, Se dispone del espacio y las condiciones de Verificar que el laboratorio ha definido y previsto las
almacenamiento adecuados para asegurar la integridad de | condiciones de integridad para el almacenamiento de
las muestras, materiales procesados, documentos, cada item y que mantiene un sistema de control
archivos, equipamientos, reactivos, registros y resultados? | adecuado.

Verificar que se cumple con las regulaciones pertinentes
102 para el almacenamiento de materiales peligrosos
5.2.10 ¢Estan las areas de trabajo limpias y bien mantenidas? Verificar la existencia de medidas para asegurar el
orden y la limpieza, incluyendo procedimientos vy
103 capacitacion especial al personal, cuando sea necesario
53.1 ¢, Cuenta el laboratorio con todos los articulos de
equipamiento que se requieren para la provision de sus Verificar la adecuacion considerando la oferta de
104 servicios? servicios y el volumen de trabajo del laboratorio
5.3.2 ¢Ha establecido la direccion del laboratorio un programa
4.2.5 que evalle regularmente la calibracién y funcionamiento
105 apropiado de instrumentos, reactivos y sistema analitico? Programa documentado.
5.3.2 ¢ Dispone el laboratorio de un programa documentado y Verificar que los programas y registros contemplen
106 registrado de mantenimiento preventivo? como minimo las recomendaciones del fabricante.

5.3.3 ¢ Esté cada articulo de equipamiento univocamente Verificar que la identificacion del equipamiento es

etiquetado, marcado o identificado? adecuada para evitar su uso imprevisto, y que guarda
coherencia con los registros de mantenimiento y
107 calibracion.

5.3.4 ¢ Se mantienen registros de uso y de novedades para Verificar que las actividades sean coherentes con el
cada articulo del equipamiento que pueda afectar al programa y que los registros incluyan al menos los
desempefio de los andlisis? siguientes datos:

a) identificacion;

b) fabricante y nimero de serie;

c) persona de contacto del fabricante;

d) fecha de recepcion y fecha de puesta en servicio;
108 e) ubicacion actual;

79




f) condicion en que fue recibido (nuevo, usado,
acondicionado);

g) instrucciones del fabricante o una referencia a su
ubicacion;

h) registros de desempefio y calibraciones, que
confirmen su adecuacion al uso;

i) el mantenimiento realizado y el planificado para el
futuro;

j) dafios,
reparaciones.

malfuncionamiento,  modificaciones vy

5.3.5 ¢ Es el equipamiento utilizado solamente por el personal Registros de las autorizaciones.
109 autorizado? Registros de uso de equipamiento

5.35 ¢Estan facilmente disponibles para el personal autorizado, | Verificar que las instrucciones de uso estén disponibles
las instrucciones actualizadas para el uso y el en el lugar de trabajo.
mantenimiento del equipamiento? Verificar que los manuales de uso y mantenimiento

110 estén facilmente disponibles para el personal autorizado.

5.3.6 ¢ Se mantiene el equipamiento en condiciones de trabajo Verificar la seguridad eléctrica, los mecanismos de

seguras? parada de emergencia y la manipulacién y disposicion
seguras de productos quimicos, materiales radiactivos y
bioldgicos.
Verificar que se aplican las especificaciones regulatorias
y las instrucciones del fabricante.
Verificar que las condiciones del equipamiento
responden a las especificaciones e instrucciones del

111 fabricante, y a las normativas aplicables.

5.3.7 ¢ Se toman medidas para descontaminar el equipamiento Verificar que existen procedimientos o instrucciones
antes de que se realice un mantenimiento, sea reparado o | referidas a la recontaminaciéon de los equipos, y que se
dado de baja? mantiene un registro actualizado de las medidas

112 tomadas.

5.3.8 ¢Se suministra a las personas que reparan el
equipamiento una lista con las medidas tomadas para
reducir la contaminacion, el espacio adecuado para
efectuar las reparaciones y los equipos de proteccién

113 personal. Procedimientos, instrucciones y registros.

5.3.9 ¢ Se etiguetan los equipos sujetos a calibraciones Verificar el etiquetado o indicacion en los equipos
indicando el estado y la fecha de proxima verificacion o principales.
calibracion? El equipamiento menor, como termémetros o pipetas

puede estar codificado y sus estados de calibracién
114 referidos en una planilla o registro
5.3.11 ¢Asegura el laboratorio el uso y funcionamiento adecuado | La verificacién debe contemplar los siguientes
115 de computadoras o equipamiento automatico para la factores:
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extraccion, procesado, registros, informes, almacenamiento
0 recuperacion de datos?

a) el “software” de computacion, incluyendo el propio del
equipamiento, estd documentado y validado para su
uso;

b) estdn establecidos e implementados los
procedimientos para proteger la integridad de los datos
en todo momento;

c) las computadoras y el equipamiento automatizado
estan instalados y mantenidos de modo de asegurar su
funcionamiento adecuado;

d) los programas y las rutinas de computacién estan
protegidos para evitar el acceso, la alteracion o la
destruccién casual o por personas no autorizadas?

5.3.12 ¢ Tiene el laboratorio procedimientos para garantizar la El laboratorio podra tener un (nico procedimiento
seguridad durante la manipulacion, el almacenamiento y el | general, o utilizar coherentemente las instrucciones y
uso del equipamiento, asi como para prevenir su especificaciones propias de cada equipo. En cualquier

116 contaminacion o deterioro? caso se debera verificar el cumplimiento adecuado

5.3.13 ¢ Se mantienen procedimientos para asegurar la

actualizacion de los factores previos, cuando las
117 calibraciones originen nuevos factores de correcciéon? Verificar procedimientos documentados y registros.

5.3.14 ¢ Esta el equipamiento protegido de ajustes y alteraciones | Verificar el cumplimiento teniendo en cuenta la
indebidas, incluyendo “hardware”, “software”, materiales de | estructura de personal y la complejidad del laboratorio.
referencia, productos consumibles, reactivos y sistemas Algunas evidencias para la evaluacion pueden ser:
analiticos? a) los registros de autorizaciones al personal autorizado,

b) las limitaciones al acceso de personas no

autorizadas,

c) la existencia de claves personales para utilizar
118 equipamientos o “software”.

541 ¢ Contiene el formulario de solicitud la informacion El formulario de solicitud podra presentarse en soporte
suficiente para identificar al paciente y al solicitante papel o electrénico.
autorizado, ademas de proveer los datos clinicos Verificar la inclusion de campos para los siguientes
pertinentes? elementos:

a) identificacion univoca del paciente;
b) nombre u otro identificador univoco del solicitante;
c) tipo de muestra primaria y el sitio anatémico
de origen, cuando sea apropiado;
d) andlisis requeridos;
e) sexo, fecha de nacimiento y toda otra informacion
clinica pertinente del paciente, para finalidades de
interpretacion;
f) fecha y hora de toma de muestra primaria;
119 g) fecha y hora de recepcién de las muestras por el
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laboratorio.

5.4.2 ¢ Se han documentado e implementado las instrucciones Verificar que las instrucciones estén contenidas en un
especificas para la toma y manipulacién adecuada de las manual de toma de muestra primaria y se encuentren a
muestras primarias? disposicién del personal responsable de la toma de

120 muestras.
543 ¢Incluye el manual de toma de muestra primaria los
siguientes aspectos?
a) copias o referencias a:
1. la lista de andlisis ofrecidos por el laboratorio;
2. los formularios de consentimiento;
3. la informacion e instrucciones para la preparacion de los
pacientes;
4. la informacion para los usuarios de los servicios del
laboratorio, sobre indicaciones médicas y la seleccién
apropiada de procedimientos disponibles.
b) procedimientos para:
1. la preparacion del paciente; Manual de toma de muestra primaria.
2. la identificacion de la muestra primaria; (Nota: Siempre que sea posible es recomendable evitar
3. la toma de la muestra primaria con las descripciones de |la repeticion de informacion y la generacion de
los recipientes y todo aditivo necesario. documentos voluminosos. Por tal razén es preferible la
¢) todas las instrucciones que sean necesarias para facilitar | utilizacion de referencias por sobre los agregados de
121 el cumplimiento de los procedimientos anteriores. copias.)
5.4.4 ¢ Esté incorporado el manual de toma de muestra primaria | Verificar la edicion y la lista de distribucion de copias
122 al sistema de control de documentos? controladas
545 ¢ Se mantiene la trazabilidad de las muestras primarias a Verificar la trazabilidad (por ejemplo tomando algunas
un individuo identificado? muestras al azar y confirmando que su etiquetado se
corresponde con los datos del paciente, registrados en
la sala de toma de muestras o en la mesa de entradas
del laboratorio. Por supuesto, lo mismo conviene
hacerse hacia delante del proceso, es decir verificar la
trazabilidad de las alicuotas de muestra, de las
anotaciones en planillas en las mesadas de trabajo, en
las planillas de resultados, la emision del informe
correspondiente y el archivo).
Verificar que las muestras primarias que no tienen una
identificacion adecuada no son aceptadas ni procesadas
por el laboratorio.
Cuando haya duda en la identificacion de la muestra
primaria o inestabilidad de los analitos en esa muestra
primaria, y en el caso de que la muestra primaria sea
123 irremplazable o critica, el laboratorio puede optar por
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procesar la muestra, pero deberd hacerlo bajo la
autorizacion de un profesional responsable

5.4.6 ¢ Realiza el laboratorio el seguimiento del transporte de Verificar que se supervisan las siguientes condiciones
muestras a sus instalaciones para asegurar su integridad y | del transporte de muestras:
preservaciéon? a) dentro de un plazo apropiado a la naturaleza de los

analisis solicitados y a la especialidad del laboratorio

involucrado;

b) dentro de un intervalo de temperaturas especificado

en el manual de toma de muestra primaria y con los

conservantes indicados que aseguren la integridad de

las muestras;

c) en una forma que brinde seguridad para el

transportista, el publico en general y el laboratorio

receptor, en cumplimiento con los requisitos
124 reglamentarios aplicables.

5.4.7 ¢ Se registran en un libro de entrada todas las muestras Verificar que la recepcion de las muestras se asienta en

recibidas, incluyendo la fecha y hora de la recepcion, un libro de entrada, planilla, computadora u otro sistema

125 ademas de la identificacién de quien recibe la muestra? comparable
5.4.8 ¢, Se definieron criterios documentados para la aceptacion | Procedimiento documentado y registro demuestras

126 o rechazo de muestras primarias? rechazadas.

5.4.9 ¢ Se revisan periédicamente los requisitos de voliumenes Un periodo prudencial puede ser anualmente durante la
de muestra para asegurar que no se tomen cantidades de | revision por la direccién. Adicionalmente se deberia
muestras insuficientes ni excesivas? verificar la adecuacion de los volimenes de muestra

cada vez que se realicen modificaciones en los
procedimientos
127 de analiticos.

5.4.10 ¢Son revisadas las solicitudes y muestras por personal Verificar que se han establecido las autorizaciones
autorizado para decidir cuéles son los analisis a realizarse | pertinentes al personal capacitado.

y con qué métodos? Verificar que se han documentado los criterios para
decidir como proceder a la realizaciébn de andlisis en
muestras urgentes, muestras escasas, confirmacion de
resultados, o cuando la indicacién del solicitante delegue
la seleccion del método a los profesionales del

128 laboratorio.

5.4.11 ¢ Se ha implementado un procedimiento documentado Verificar procedimiento, registros e informes. Un
para la recepcion, el etiquetado, el procesado y el informe | procedimiento de auditoria adecuado consiste en tomar
de las muestras recibidas y especificadas como urgentes? | del libro de entrada los datos de algunos pacientes con

solicitudes de urgencia, y verificar la rastreabilidad de
la secuencia de operaciones, a través de los respectivos
129 registros
5.4.12 ¢Son las alicuotas de muestra trazables a la muestra " o ) L
130 Verificar los procedimientos de identificacion o
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primaria original?

etiquetado y los registros pertinentes.

5.4.13 ¢ Tiene el laboratorio una politica escrita respecto de la Verificar que la politica esté documentada y contemple
solicitud verbal de analisis de muestras? especificamente aquellos casos en qué, por cuestiones
de urgencia, necesidad imperiosa o0 -catastrofe, la
solicitud se efectle en forma verbal.
131 Verificar los registros correspondientes
¢ Se ha especificado el tiempo y las condiciones de
almacenamiento de las muestras, de modo de permitir la
repeticion de andlisis después de informar el resultado o Especificaciones y registros.
132 para andlisis adicionales? Verificacion de las condiciones de almacenamiento.

5.4.14 ¢Emplea el laboratorio procedimientos de analisis que Verificar que la direccion del laboratorio revisa

5.7.2 satisfagan las necesidades de los usuarios de los servicios | periédicamente las necesidades de sus usuarios.
del laboratorio? Registro actualizado de los procedimientos de andlisis

empleados.

Los procedimientos recomendados son aquellos que

han sido publicados en textos y publicaciones

reconocidos o revisados por pares, 0 en guias

internacionales, regionales

0 nacionales.

Si se usaran procedimientos propios, ellos deben ser

validados apropiadamente para su uso previsto y
133 totalmente documentados

55.1 ¢Utiliza el laboratorio solamente procedimientos validados | Verificar que los métodos y procedimientos han sido
para confirmar que los procedimientos de analisis son evaluados y que se ha confirmado que dan resultados
adecuados para el uso previsto? satisfactorios para el uso previsto, antes de haber sido

usados para los analisis.
Registros de los procedimientos y resultados de
evaluaciones y validaciones.
Para aquellos métodos y procedimientos incorporados
antes de la implementacion del sistema de gestién de la
134 calidad podran aceptarse las evaluaciones posteriores.
¢Han sido definidas para cada proceso las caracteristicas | Verificar que las caracteristicas clave y los niveles de

55.1 clave y los niveles de desempefio que permitan alcanzar la | desempefio estan referidos convenientemente en los

satisfaccion del cliente? procedimientos pertinentes, incluyendo la identificacion
135 de los indicadores pertinentes

5.5.2 ¢Son los procedimientos revisados periddicamente por el Registros de las revisiones.

136 director o por la persona designada? Un periodo aceptable es una vez al afio.

5.5.3 ¢ Estan todos los procedimientos, y las instrucciones Verificar que los documentos estén actualizados y
necesarias, documentadas y disponibles para el personal contemplen entre otros, los siguientes aspectos:
pertinente en los lugares de trabajo? - propdsito del ensayo, principio del método, linealidad,

137 limites de deteccidn, sensibilidad, especificidad, fuentes
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de error mas comunes e interferencias.

- tipo de muestra, equipamiento y reactivos requeridos.

- Procedimientos de calibracion, pasos del
procedimiento y principio de calculo de resultados.

- Intervalos de referencia, interpretacion bioquimica,
precauciones de seguridad.

Tarjetas que resuman informacién clave son aceptables
para usar como referencia rdpida en la mesa de trabajo

55.4 ¢ Estén las especificaciones de desempefio, de cada
procedimiento usado en el andlisis, relacionadas con el uso | Verificar la adecuacién de las especificaciones de
138 previsto de ese procedimiento? desempefio con los requisitos del uso previsto.
5,55 ¢Es revisada periédicamente la adecuacion de los Registros de intervalos de referencia utilizados y
139 intervalos de referencia biologica? registros e informes de revisioén.

5.5.6 ¢ Tiene el laboratorio un listado de los procedimientos de Verificar que el listado incluya ademas los requisitos

andlisis vigentes a disposicién de los usuarios que lo para la toma de muestra y otras especificaciones
140 soliciten? relevantes

5.6.1 ¢Mantiene el laboratorio sistemas de control de la calidad | Verificar que los sistemas de control y sus registros

422 interno que verifiquen la calidad propuesta de los provean al personal de informacion clara y comprensible
resultados? para sustentar sus decisiones técnicas y clinicas, y

141 tomar medidas correctivas apropiadas.

5.6.2 ¢Ha identificado el laboratorio los componentes de sus Cuando sea pertinente y posible, el laboratorio debe
procesos que puedan representar una contribucion determinar la incertidumbre de los resultados, teniendo
importante a la incertidumbre de los resultados? en cuenta los componentes del proceso que sean de

142 mayor importancia.
5.6.3 ¢Mantiene el laboratorio un programa de calibracién de Verificar que el programa de calibraciones esté
sus sistemas de medicion? documentado, que se mantienen actualizados los
registros de calibracion correspondientes, y que de ser
necesario se tomaron medidas correctivas apropiadas y
143 documentadas
5.6.4 ¢ Evalla la direccién del laboratorio los resultados de la Registros de los resultados de la evaluacion externa del
5.6.7 evaluacién externa del desempefio implementando desempefio.
144 acciones correctivas cuando sea necesatrio. Registros de acciones correctivas

57.1 ¢Son revisados sistematicamente los resultados de los
andlisis, por el personal autorizado, evaluando su
conformidad con la informacion clinica del paciente, con los
procedimientos técnicos y autorizando la liberacién de los Némina de personal autorizado.

145 resultados? Registros

5.7.3 ¢ Se realiza la disposicion final de las muestras de acuerdo

con las regulaciones locales o las recomendaciones para la | Verificar procedimientos, registros y certificados de
146 gestion de residuos? retiro y disposicion final de los residuos.
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573

¢ Se realiza de acuerdo con las reglamentaciones
aplicables la disposicion segura de las muestras que ya no
sean necesarias?

Procedimientos para la gestion de residuos.
Registros

148

5.8.1

¢Ha definido el laboratorio el formato y el soporte de los
informes de laboratorio asi como la forma en que se van a
comunicar o entregar a los usuarios?

Verificar que el formato y la manera en que los informes
se comunican desde el laboratorio son determinados de
acuerdo con las necesidades de los usuarios del
laboratorio.

149

5.8.2

¢ Ha definido la direccién del laboratorio su
responsabilidad para asegurar que los informes sean
recibidos por los individuos apropiados dentro de un
intervalo de tiempo acordado?

Verificar informaciones y registros generados por el
laboratorio con respecto a los plazos de entrega de
resultados.

El laboratorio debe acordar los plazos de entrega de
resultados con los solicitantes, especialmente para los
casos de resultados fuera de limites criticos o los
andlisis de urgencia

150

5.8.3

¢Son legibles los informes de resultados, sin errores en la
transcripcion, e informados a las personas autorizadas
para recibir y usar la informacion médica?

Verificar informes y registros.

151

5.8.3

¢ Contiene el informe de resultados al menos la siguiente
informacion?

a) la identificacion clara y no ambigua del andlisis,
incluyendo cuando sea apropiado el procedimiento de
medicion;

b) la identificacion del laboratorio que emitié el informe;

¢) la identificacién univoca y el domicilio del paciente,
cuando sea posible, y el destino del informe;

d) el nombre u otro indicador univoco del solicitante;

e) la fecha y la hora de la toma de muestra, cuando estén
disponibles y sean pertinentes para el cuidado del
paciente, y la hora de recepcion por el laboratorio;

f) la fecha y la hora de la emision del informe, cuando sea
pertinente;

g) el origen y el tipo de muestra primaria;

h) los resultados de los analisis informados en unidades S,
0 en unidades trazables a las unidades SI, cuando sea
aplicable;

i) los intervalos de referencia bioldgica, cuando sea
aplicable;

j) la interpretacion de los resultados, cuando sea
apropiado;

K) un espacio para el agregado de otros comentarios;

l) la identificacién de la persona que autoriza la emisién del

Verificar los informes
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informe.

5.8.4 ¢ Se asegura la interpretacion de los informes mediante la | Verificar que los informes de resultado estén
utilizacién de nomenclatura, vocabulario y sintaxis presentados de manera que se facilite su correcta
152 recomendados por instituciones cientificas de referencia? | interpretacion. X
5.8.5 ¢ Se indica en el informe cuando la calidad de la muestra Un procedimiento de auditoria adecuado consiste en
recibida era inadecuada para el andlisis, o si pudo haber tomar del registro de recepcion de muestras los casos
afectado el resultado? en que se haya detectado que la calidad de la muestra
podria ser inadecuada, y verificar la trazabilidad con el
153 informe correspondiente. X
5.8.6 ¢ Retiene el laboratorio las copias o los archivos de los Verificar que los registros se mantienen en condiciones
resultados informados, de modo que sea posible gue aseguren su integridad.
recuperarlos puntualmente? El tiempo de retencion debe cumplir con las exigencias
154 nacionales, regionales o internacionales pertinentes. X
5.8.7 ¢ Se han definido procedimientos y registros para el aviso Procedimientos para la informacion inmediata al médico
5.8.10 |inmediato de resultados criticos? responsable por el cuidado del paciente.
155 Registros de informes.
5.8.8 ¢Ha definido el laboratorio las pruebas consideradas
criticas y los limites de alarma que deben ser comunicados | Indicaciones de los intervalos de alerta para los andlisis
156 de inmediato? criticos
5.8.9 ¢En los casos de los resultados transmitidos como informe
157 5.8.14 | provisorio, se envia siempre el informe final al solicitante? Informes y registros.
5.8.11 ¢ Se han establecido los plazos de entrega de los
resultados de los analisis y la forma de notificar los retrasos | Verificar que se cumplen los plazos establecidos y que
de resultados (en casos justificados y relevantes para la la informacion pertinente esté al alcance de los usuarios
158 asistencia)? interesados X
5.8.12 ¢ Se han definido procedimientos para verificar la correcta
trascripcion de resultados informados por laboratorios
159 subcontratistas? Verificar procedimientos e informes. na
5.8.13 ¢Estan documentados los procedimientos para liberar los
resultados de los andlisis, incluyendo los detalles de quien
160 puede liberarlos y a quién informarlos? Verificar procedimientos, informes y registros
5.8.14 ¢Se han establecido politicas y practicas para asegurar
que los resultados informados por teléfono u otros medios
electrénicos lleguen solamente a los receptores Verificar procedimientos y registros de recepcion de
161 autorizados? informes
5.8.15 ¢Existen politicas y procedimientos para llevar a cabo, en | Politicas y procedimientos documentados, indicando
caso necesario, modificaciones a informes ya emitidos? claramente las responsabilidades asociadas a cada
caso, las modalidades de entrega del informe modificado
162 y los registros.
5.8.16 ¢ Se han definido en el SGC los intervalos para la L
163 Programa de auditorias
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realizacion de auditorias internas en todos los elementos
del sistema?
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