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Resumen

El laboratorio clinico es un apoyo muy importante en la asistencia médica, de sus resultados
depende un buen diagndstico para el paciente, por tal motivo estos resultados deben ser
exactos, confiables y con calidad. En Ecuador existen aproximadamente 4000 laboratorios
clinicos, de los cuales solamente 2000 estan registrados en el ACCESS es decir el 50%, por
lo que se detectan anomalias en los resultados de algunos laboratorios, uno de cada 150
pacientes, deciden repetir el examen para constatar el resultado obtenido, el objetivo fue
evaluar las fases de calidad y aplicabilidad de la norma ISO 15189:2012 en un laboratorio
clinico de Cuenca. El presente estudio es de tipo observacional, descriptivo, explicativo,
cuasiexperimental que se aplica de manera transversal, donde se detectara los errores,
presentes en las distintas fases del laboratorio clinico hasta la emision de sus resultados. En
el nivel de cumplimiento de calidad segun la lista de verificacion del SAE de la Norma ISO
15189:2012 se obtuvo los siguientes resultados: procesos de calidad 69%, gestion y
documentacion 69%, fase preanalitica 53%, fase analitica 59%, fase posanalitica 88%. Las
fases de calidad y la implementacion de un sistema de gestion de calidad, son de vital
importancia en el laboratorio clinico, porque ayudan a mejorar la atencion al paciente, desde
la verificacion de la solicitud, desarrollo de un analito, hasta la entrega del resultado,
empleando un sistema de gestion de calidad a la mejora continua, la cual garantiza su buen

uso, obteniendo como producto final, un buen servicio, competitividad y calidad.

Palabras Clave: Analito; fases de calidad; gestion de calidad; ISO 15189; lista de

verificacion.
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Abstract

The clinical laboratory is a very important support in medical assistance, a good diagnosis
for the patient depends on its results, for this reason these results must be accurate, reliable
and with quality. In Ecuador there are approximately 4000 clinical laboratories, of which
only 2000 are registered in ACCESS, that is 50%, so anomalies are detected in the results of
some laboratories, one out of every 150 patients, decide to repeat the test to verify the result
obtained, the objective was to evaluate the phases of quality and applicability of ISO
15189:2012 in a clinical laboratory in Cuenca. The present study is an observational,
descriptive, explanatory, quasi-experimental study applied in a transversal manner, where the
errors present in the different phases of the clinical laboratory up to the issuance of its results
will be detected. In the level of quality compliance according to the SAE checklist of the ISO
15189:2012 Standard, the following results were obtained: quality processes 69%,
management and documentation 69%, pre-analytical phase 53%, analytical phase 59%, post-
analytical phase 88%. The quality phases and the implementation of a quality management
system are of vital importance in the clinical laboratory, because they help to improve patient
care, from the verification of the request, development of an analyte, to the delivery of the
result, using a quality management system to continuous improvement, which guarantees its

good use, obtaining as a final product, a good service, competitiveness and quality.

Keywords: Analyte; quality phases; quality management; ISO 15189; checklist.
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Introduccion

Las pruebas de laboratorio clinico son parte integral de la practica médica moderna y a
menudo, brindan informacioén crucial a los tomadores de decisiones clinicas, con respecto al
diagnostico y manejo de la enfermedad, por lo tanto, el acceso a un servicio rapido y confiable
de los examenes clinicos es esencial para que los médicos brinden a los pacientes una
atencion adecuada y de alta calidad (1,2).

La Asociacion Mundial de Patologia Clinica y Medicina de Laboratorio considera que;
actualmente, la fase pre analitica es responsable del 70 % al 90 % de los errores en los
laboratorios clinicos, ain con un sistema analitico bien establecido. Estos errores se deben
por lo general, al incumplimiento de las normas de operaciéon al momento de realizar la
obtencion de las muestras bioldgicas, que inicia desde la toma, identificacion y manipulacion
3).

Dentro del laboratorio clinico, los errores analiticos en su fase analitica son menos frecuentes,
pero estos pueden llegar a inferir, siendo los mas trascendentales. Estos errores generalmente
se encuentran expuestos a factores que introducen errores aleatorios o sistematicos,
comprometiendo la confiabilidad de los resultados (4).

En la fase post-analitica se revisan y validan los resultados, parte importante para el médico
y el paciente, donde el galeno toma decisiones en funcién de los resultados emitidos. La
Implementacion de la norma ISO 15189:2012 SAE CRGAO07, permite al laboratorio medir
la calidad de sus servicios o productos en todas sus areas, frente a estandares o controles,
reconocidos a nivel nacional e internacional, no solo respecto a su gestion de calidad sino,
ademas, a su competencia técnica (5).

En algunos paises de Europa es obligatoria la acreditacion total o parcial de los laboratorios
clinicos, siguiendo la Norma ISO 15189 y esta parece ser la hoja de ruta marcada en otros
paises. Por ello, es indispensable la comprension de sus requisitos para realizar una
implementacion progresiva y mas facil (6).

En América latina existen pocos paises con laboratorios clinicos acreditados, Argentina
presenta el porcentaje mas alto con el 10.66% y cuenta con 9.000 laboratorios de los cuales
959 esta acreditado con la norma 15189-; Brasil con 20.700 laboratorios de los cuales 435
estan acreditados con la norma 15189- el cual corresponde al 2.10%. Paises como Perq,
Paraguay, Bolivia y Honduras no tienen acreditado a los laboratorios Clinicos su porcentaje
es 0%, Ecuador representa el 0.13%, despierta preocupacion que el numero de laboratorios
acreditados en toda la region sea bajo con relacion al nimero de laboratorios existentes en
cada pais (7).
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Material y métodos
Esta investigacion es cuasiexperimental orientado a un disefio observacional, de tipo
descriptivo y explicativo que se aplicard de manera transversal, con el objetivo de aplicar el
aseguramiento de la calidad de la norma ISO 15189:2012 SAE CRGAO7 en un laboratorio
clinico, garantizando resultados con precision y exactitud, ayudando al médico en el
diagnostico, tratamiento y prevencion de la enfermedad. En este estudio se verificara las tres
fases de calidad: preanalitica, analitica y la post-analitica del laboratorio, para la deteccion
de errores, con la aplicacion de la lista de verificacion del SAE FPAO60L, mejorando el
servicio y el producto, con la calidad y la mejora continua.
El laboratorio clinico que va a ser evaluado se encuentra al norte de la ciudad de Cuenca,
provincia del Azuay, es un laboratorio LAC2 de mediana complejidad, el cual ofrece
servicios de pruebas de exdmenes clinicos de laboratorio a toda la poblacion cuencana. Para
proceder al permiso de intervencion en el laboratorio se presentd una carta de interés
institucional, la cual fue aceptada y como respuesta, se recibid una carta de aceptacion por
su representante técnico y legal.
La Poblacion y muestra de este estudio corresponde a un laboratorio clinico de Cuenca, donde
se evaluaran las tres fases de calidad: preanalitica, analitica y la post-analitica, incluyendo un
plan de mejora que con lleva a la Implementacién y aplicabilidad de la Norma ISO 15189:
2012 SAE CRGAO7, los datos estadisticos obtenidos de los resultados seran procesados por
el programa SPSS. La norma ISO 15189:2012 SAE CRGAO07 es el documento que se aplicara
para implementar el aseguramiento de la calidad en el Laboratorio Clinico de Cuenca y las
técnicas de los reactivos e Insertos de los equipos, son 1til para la elaboracion del manual de
calidad.
Para la verificacion del cumplimiento de la norma ISO 15189:2012 SAE CRGAO07 del
laboratorio clinico de Cuenca, se procedio a analizar con la lista de verificaciéon del SAE
FPAOG60OL de la norma 15189:2012 SAE CRGAO07, la parte de gestion en documentacion y
la parte técnica del laboratorio clinico, también se procedi6 a analizar las fases Preanalitica,
analitica y post analitica.
Con la lista de verificacion se realizo un checklist, en el cual se coloca con un visto
SI, NO, NA: No es de Aplicacion en el laboratorio, NDA: Sistematica No Definida
documentalmente.
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Resultados

Analisis de los Resultados
Calidad
Se desarroll6 la Auditoria de todas las 248 preguntas que incluyen en la lista de verificacion
SAE FPAO060 de la norma ISO de calidad 15189:2012 SAE CRGADO, analizando la primera
variable si cumplen o no cumple la calidad, dentro de estas preguntas estan la parte de Gestion
y organizacion y la parte técnica, como respuestas estan SI, NO, NDA, NA.

e Sl cumple la calidad con un 69% correspondiente a 170 preguntas.

e NO cumple la calidad con un 15% correspondiente a 37 preguntas.

e NDA cumple la calidad con un 16% correspondiente a 41 preguntas.

e NA un 0%.

e De estos 248 items todos fueron evaluados y todos entraron en el plan de

mejoramiento, con la finalidad de cumplir con la calidad y aplicar la Norma ISO
15189: 2012.

En este criterio se indica el nivel de conformidad, en relacion con la lista de verificacion del
SAE FPAO60L segtin la norma ISO 15189:2012 SAE CRGAO07, de control para el sistema
de gestion de la calidad en general. Se encontr6 que hay un cumplimiento completo del
sistema de calidad en un 69% para el cumplimiento de la calidad sin un respaldo de
documentacion especifico en un 16% y en un 15% no se cumple con los criterios
establecidos. De acuerdo con estos resultados, se puede concluir que el laboratorio si tiene
establecido un sistema de gestion de calidad estandarizado y verificable conforme a la
normativa. Por ende, es evidente que el establecimiento demuestra un fuerte interés en la
calidad, asi como en la mejora y eficiencia.

Sistema de calidad

.
>

ESI MNO MNDA EMNA

Figura N°I. Resultados del Sistema de control de calidad.
Elaborado por: Yolanda Mendoza.
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Organizacidn y Gestion

Se evaluaron 171 items en la lista de verificacion SAE FPA060 de la norma ISO de calidad
15189:2012 SAE CRGADO, analizando la segunda variable si cumplen o no cumple la calidad.
Respuestas SI, NO, NDA, NA.

e Sl cumple la calidad con un 69% correspondiente a 118 preguntas.

e NO cumple la calidad con un 9% correspondiente a 15 preguntas.

e NDA cumple la calidad con un 22% correspondiente a 38 preguntas.

e NA un 0%.

e De estos 171 items todos fueron evaluados y todos entraron en el plan de
mejoramiento, con la finalidad de cumplir con la calidad y aplicar la Norma ISO
15189: 2012

En este apartado se encarga de evaluar el nivel de cumplimiento en relacion con los aspectos
del sistema organizacional, documental en la gestion, que estan implementados en el
laboratorio. En un 69% se observa un cumplimiento total, obteniendo respuestas positivas,
con respecto al 22% se observa un cumplimiento parcial de los sistemas de organizacion. Por
esta razon se concluye que no se dispone de un sistema de documentacion claramente
definido. Esto indica que gran parte de la organizacién y gestion esta vinculada a una
documentacion establecida conforme a los requisitos de la norma ISO 15189:2012 SAE
CRGAO07.

Organizacion y gestion

e N

o

HSI MNO mNDA ENA

Figura N°2. Resultados de Organizacion y Gestion.
Elaborado por: Yolanda Mendoza.
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Fase pre analitica

Se evaluaron 17 items en la lista de verificacion SAE FPA060 de la norma ISO de calidad
15189:2012 SAE CRGAUO, analizando la tercera variable si cumplen o no cumple la calidad,
Respuestas SI, NO, NDA, NA.

e Sl cumple la calidad con un 53% correspondiente a 9 preguntas.

e NO cumple la calidad con un 47% correspondiente a 8 preguntas.

e NDA 0%.

e NA 0%.

e De estos 17 items todos fueron evaluados y todos entraron en el plan de
mejoramiento, con la finalidad de cumplir con la calidad y aplicar la Norma ISO
15189: 2012

En este item, el personal aplica sus conocimientos para llevar a cabo los exdmenes,
cumpliendo con los procedimientos pre-analiticos, en la toma de muestra y preparacion del
paciente. En el 53% se cumplen con los requisitos de la norma, en el 47% no cumple con los
requisitos de calidad.

Fase Pre analitica

HSI MNO

Figura N°3. Resultados de la Fase Pre-Analitica.
Elaborado por: Yolanda Mendoza.

Fase analitica
Se evaluaron 34 items en la lista de verificacion SAE FPA060 de la norma ISO de calidad
15189:2012 SAE CRGAQO, analizando la cuarta variable si cumplen o no cumple la calidad,
Respuestas SI, NO, NDA, NA.

e Sl cumple la calidad con un 59% correspondiente a 20 preguntas.

e NO cumple la calidad con un 35% correspondiente a 12 preguntas.

e NDA cumple la calidad con un 6% correspondiente a 2 preguntas.

o NA 0%.
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e De estos 34 items todos fueron evaluados y todos entraron en el plan de
mejoramiento, con la finalidad de cumplir con la calidad y aplicar la Norma ISO
15189: 2012

En esta fase, es el desarrollo de las técnicas y procedimientos de las muestras, aqui se lleva
a cabo la corrida del control de calidad, de esta area depende el resultado final, en el
diagnostico de los pacientes. En el 59% si cumple totalmente la norma ISO 15189:2012 SAE
CRGAO07, en el 35% no hay cumplimiento segiin la norma y un 6% con una sistematica no
definida.

Fase analitica

HSI MNO ®mNDA

Figura N°4. Resultados de la Fase Analitica
Elaborado por: Yolanda Mendoza.

Fase post analitica

Se evaluaron 26 items en la lista de verificacion SAE FPA060 de la norma ISO de calidad
15189:2012 SAE CRGAQO, analizando la quinta variable si cumplen o no cumple la calidad,
Respuestas SI, NO, NDA, NA.
e Sl cumple la calidad con un 88% correspondiente a 23 preguntas.
e NO cumple la calidad con un 8% correspondiente a 2 preguntas.
e NDA cumple la calidad con un 4% correspondiente a 1 preguntas
e NA 0%.
e De estos 26 items todos fueron evaluados y todos entraron en el plan de
mejoramiento, con la finalidad de cumplir con la calidad y aplicar la Norma ISO
15189: 2012.
En esta fase del laboratorio donde se validan y rechazan los resultados, acatan el 88% de
cumplimiento en todos los procesos post-analiticos. Resultados favorables, esto se debe a
que el establecimiento segun estos criterios de la norma ISO 15189:2012 SAE CRGAO07,
realiza la debida retroalimentacion documentada y técnica de los mismos. En el 8% no se
cumple los criterios segun la norma y en el 4% no se encuentra definido exactamente.
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Fase Pos Analitica

8%

ESI MNO ®NDA

Figura N°5. Resultados de la Fase Post — Analitica.
Elaborado por: Yolanda Mendoza.

Cumplimiento General de Calidad de los requisitos de la norma ISO 15189:2012.

CUMPLIMIENTO
ORGANIZACI
ONY
CALIDAD GESTION;
69%

69,01%

POS
ANALITICA;
88%

ANALITICA;
59%

Figura N°6. Cumplimiento de los requisitos de la norma ISO 15189
Elaborado por: Yolanda Mendoza.

En el cumplimiento General de calidad de los requisitos de la norma ISO 15189:2012, se
puede observar en el grafico que el porcentaje de calidad de todo el documento de la lista de
verificacion es del 69% y en la parte de gestion y documentacion al igual es el 69%, en su
fase preanalitica con el 53%, fase analitica el 59% y la fase post analitica con el 88%. Se
puede concluir que en el laboratorio clinico de Cuenca supera mas del el 50% en
cumplimiento de calidad.
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TablaN°l. RESULTADOS OBTENIDOS DEL ANALISIS DE CUMPLIMIENTO

DE CALIDAD EN LA LISTA DE VERIFICACION DEL SAE FPA060

b4 )
3, | %
ol 2| < B3 |ES Cédigo
CRITERIOS DE CUMPLIMIENTO @ 2 2 4 =z 8 Z S » indicad Detalle
Organizacidn y gestion 30 1 0 0 31 1 2.1 Disefiar e implementar plan de contingencia
Sistema de gestion de la calidad 4 2 0 0 6 2 2.2 Politica de calidad, manual de calidad.
Control de la documentacién 4 5 0 0 9 5 2.3 Documentar procedimiento del SGC
Contratos de prestacion de servicios 7 0 0 0 7 0 2.4 Documentar los contratos de prestacion de servicios.
Analisis efectuados por laboratorios subcontratistas 7 1 2 0 10 1 2.5 Documentar analisis efectuados por lab subcontratista
Servicios externos y suministros 4 0 0 0 4 0 2.6
Servicios de asesoramiento 1 0 0 0 1 0 2.7
Resolucion de reclamaciones 0 0 2 0 2 0 2.8 Documento los procesos de reclamos.
Identificacion y control de las no conformidades 1 0 7 0 8 0 2.9 Documentar los procesos de no conformidades.
Acciones correctivas 1 0 3 0 4 0 2.10 Documentar los procedimientos de acciones correctivas.
Acciones preventivas 0 0 4 0 4 0 2.11 Documentar los procedimientos de acciones preventivas
Mejora continua 5 0 1 0 6 0 2.12 Documentar los procedimientos de las mejoras continuas.
Control de los registros 1 1 2 0 4 1 2.13 Documentar el control de registros
Evaluacion y auditorias 8 0 6 0 14 0 2.14 Documentar criterios, alcance, frecuencia y metodo de auditoria.
Revision por la direccién 2 0 4 0 6 0 2.15 Documentar las no conformidades
Personal 9 0 3 0 12 0 2.16 Documentar las responsabilidades de todo el personal
Instalaciones y condiciones ambientales 12 1 0 0 13 1 2.17 Documentar control y registro de las condiciones ambientales
Equipo de laboratorio, reactivos y materiales fungibles| 22 4 4 0 30 4 2.18 Documentar para manipulacion , transporte, almacenamiento de equipos.
Procesos pre analiticos 9 8 0 0 17 8 2.19 Documentar actividad pre examen, toma y manipulacion de muestra.
Procesos analiticos 13 4 0 0 17 4 2.20 Elaboracion de los POES
Aseguramiento de la calidad de los resultados de analis| 7 8 2 0 17 8 2.21 Documentar reglas de Westgard y control de calidad
Procedimientos pos analiticos 3 0 0 0 3 0 2.22
Notificacion de los resultados 5 1 0 0 6 1 2.23 Documentar procedimiento de notificacion de retraso de examen.
Comunicacion de los resultados 9 0 0 0 9 0 2.24 Documentar la emision de los resultados.
Gestién de la informacion del laboratorio 6 1 1 0 8 1 2.24 Elaborar Informe de confidencialidad, plande contingencia para los servicic
TOTAL 170 37 41 0] 248 37
* Sl cumple / NO cumple ; NDA (Sistematica No Definida documentalmente pero existen); NA (No aplica)

En esta lista se presentan las no conformidades presentes en el andlisis de la lista de
verificacion del SAE060, con sus detalles, los cuales son elaborados para la documentacion
e implementacion de la Norma ISO 15189:2012 CRGAO.

De los 248 item evaluados en el andlisis de la lista de verificacion del SAE060, segun la
norma ISO 15189: 2012 CRGAUO, se calificé mediante un checklist, con las respuestas de SI,
NO, NDA, NA, obteniendo como resultados:

En Cumplimiento del sistema de gestion de calidad, calificado como si, el resultado es de
170, que corresponde 118 en organizacion y 52 en los requisitos técnicos.

En total de las no conformidades en este estudio, es de 37 incumplimiento, que corresponde
a 15 en organizacion y Gestion y en los requisitos técnicos 22 no cumplimiento.

En total de las NDA en este estudio, de 41 que corresponde a 39 en organizacion y Gestion
y 2 en requisitos técnicos.

En total de las NA en este estudio es de 0.

Acerca de los detalles en el analisis de cumplimiento de calidad de la lista de verificacion del
SAE 060 segun la norma ISO 15189:2012 CRGAQO, al realizar la implementacion de la norma
ISO 15189:2012 CRGAO, lo mas complicado fue desarrollar la documentacion de transcribir
mucha informacién, el manual de calidad, junto con los POES de todos los analisis que se
realizan en el laboratorio clinico de Cuenca.
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PLAN DE MEJORAMIENTO CONTINUO PARA INTERVENCION DE LAS NO CONFORMIDADES

PROBLEMA ACCION FINALIDAD FECHA FECHA RESPONSABLE MEDIO DE VERIFICACION
INICIO TERMINO
ORGANIZACION Y Documentar las Documentar todos 01-09-2023 03-09-2023 Q.F. Yolanda Manual de Calidad,
GESTION responsabilidades los procedimientos Mendoza documento LAB-RCLC-001
Lista de verificacidn del del director del del laboratorio
SAE FPAO60L de la norma | laboratorio clinico, segun la
ISO 15189:2012 SAE (Profesionales, norma
CRGAO07. cientificos, 1SO15189:2012,
consultivos, Informacion para
organizacionales todo el personal
etc. técnico del
laboratorio in sutu.
ORGANIZACION Y Documentar Documentar todos 01-09-2023 03-09-2023 Q.F. Yolanda Manual de Calidad,
GESTION politica de calidad los procedimientos Mendoza documento LAB-PCC-001
Lista de verificacion del (Objetivos y del laboratorio
SAE FPAO60L de la norma | planificacidn) clinico, segun la
ISO 15189:2012 SAE norma
CRGAO7. 1SO15189:2012,
Informacion para
todo el personal
técnico del
laboratorio in sutu.
ORGANIZACION Y Disefiar e Documentar 1-09-2023 05-09-2023 Q.F. Yolanda Manual de Calidad,
GESTION implementar un Todos los Mendoza documento LAB-PCC-001
Lista de verificacion del plan de procedimientos del

SAE FPAO60L de la norma
ISO 15189:2012 SAE
CRGAO07.

contingencia para
las emergencias u
otras condiciones.

laboratorio clinico,
segun la norma
1SO15189:2012,
Informacion para
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todo el personal

técnico del

laboratorio in sutu.
ORGANIZACION Y Registro de los Documentar todos 1-09-2023 05-09-2023 Manual de Calidad,
GESTION temas discutidos los procedimientos documento LAB-RTDCR-
Lista de verificacion del en comunicaciones | del laboratorio 001. Anexo 16 FORMATO
SAE FPAO60L de la norma | y reuniones. clinico, segun la DE REGISTRO DE ACTAS DE
ISO 15189:2012 SAE norma REUNION Y SEGUIMIENTO
CRGAO7. 1S015189:2012,

Informacion para

todo el personal

técnico del

laboratorio in sutu.
SISTEMA DE GESTION DE | Documentar e Documentar todos 1-09-2023 05-09-2023 Q.F. Yolanda Manual de Calidad,
CALIDAD implementar los procedimientos Mendoza documento LAB-DMC-001
Lista de verificacion del mejoras continuas | del laboratorio
SAE FPAO60L de la norma | de acuerdo alaISO | clinico, segun la
ISO 15189:2012 SAE 15189:2012 norma
CRGAO07, | 1S015189:2012,

Informacion para

todo el personal

técnico del

laboratorio in sutu.
SISTEMA DE GESTION DE | Desarrollar e Documentar todos 1-09-2023 07-09-2023 Q.F. Yolanda Manual de Calidad
CALIDAD implementar el los procedimientos Mendoza
lista de verificacion del manual de calidad del laboratorio
SAE FPAO60L de la norma clinico, segun la
ISO 15189:2012 SAE norma
CRGAO07 1S015189:2012,

Informacion para

todo el personal

técnico del

laboratorio in sutu.
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CONTROL DE Realizar los Documentar todos 1-09-2023 07-09-2023 Q.F. Yolanda Manual de Calidad,
DOCUMENTACION documentos con los procedimientos Mendoza documento, LAB-CDL-001
Lista de verificacién del titulo, del laboratorio ANEXO 2: FORMAT PARA
SAE FPAO60L de la norma | identificacidn Unica | clinico, segun la EL CONTROL DE LOS

ISO 15189:2012 SAE en cada pagina, norma DOCUMENTOS DEL

CRGAO7 fechay # de 1SO15189:2012, LABORATORIO CLINICO.

edicion, # de pag.y | Informacién para 2: FORMATO PARA EL

total de pag.y todo el personal CONTROL E INVENTARIO

responsable. técnico del DE DOCUMENTOS
laboratorio in sutu.

CONTRATO DE Documentar Documentar todos 1-09-2023 09-09-2023 Q.F. Yolanda Manual de Calidad,

PRESTACION DE Procedimiento del | los procedimientos Mendoza documento LAB-VCPS-001

SERVICIO laboratorio y del laboratorio ANEXO 4: FORMATO PARA

lista de verificacion del revision de clinico, segun la REGISTRO DE CONTRATOS.

SAE FPAO60L de la norma | convenios con norma ANEXO5: FORMATO PARA

ISO 15189:2012 SAE laboratorio clinicos. | 1S015189:2012, REGISTRO DE CAMBIOS DE

CRGAO07 Informacion para CONTRATOS
todo el personal
técnico del
laboratorio in sutu.

ANALISIS EFECTUADOS Establecer por Documentar todos 1-09-2023 09-09-2023 Q.F. Yolanda Manual de Calidad,

POR LABORATORIOS escrito los criterios | los procedimientos Mendoza documento LAB-DCLC-001

SUBCONTRATISTA y sistematica para del laboratorio ANEXO 6: FORMATO PARA

lista de verificacion del seleccionary clinico, segun la EL REGISTRO DE ANALISIS

SAE FPAO60L de la norma | evaluar los norma POR LABORATORIOS DE

ISO 15189:2012 SAE laboratorios de 1SO15189:2012, REFERENCIA.

CRGAO07 referencia. Informacion para ANEXO 7: FORMATO PARA
todo el personal LA EVALUACION DE LOS
técnico del LABORATORIO DE
laboratorio in sutu. REFERENCIA

SERVICIO EXTERNO Y DE | Documentar la Documentar todos 1-09-2023 12-09-2023 Q.F. Yolanda Manual de Calidad,

SUMINISTRO sistematica de los procedimientos Mendoza documento LAB-DSSE-001

lista de verificacion del seleccion y compra | del laboratorio ANEXO 8: PARA

SAE FPAQO60L de la norma | de servicios clinico, segun la PROCEDIDMIENTOS DE
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15189:2012 SAE CRGAO7 | externos, equipos norma SERVICIOS EXTERNOS Y
lista de verificacién del reactivos e ISO15189:2012, SUMINISTROS
SAE FPAO60L de la norma | insumos. Informacion para
ISO 15189:2012 SAE todo el personal
CRGAO07 técnico del
laboratorio in sutu.
RESOLUCION DE Documentary Documentar todos 1-09-2023 15-09-2023 Q.F. Yolanda Manual de Calidad,
RECLAMOS registrar los procedimientos Mendoza documento LAB-DRR-001
lista de verificacion del procedimiento del laboratorio ANEXO 10: FORMATO DE
SAE FPAO60L de la norma | para la gestion de clinico, segun la RESOLUCION DE
ISO 15189:2012 SAE reclamos recibida norma RECLAMOS
CRGAO07 de los médicos, 1ISO15189:2012,
pacientes, personal | Informacién para
etc. todo el personal
técnico del
laboratorio in sutu.
IDENTIFICACION Y Registrary Documentar todos 1-09-2023 15-09-2023 Q.F. Yolanda Manual de Calidad,
CONTROL DE LAS NO documentar las no | los procedimientos Mendoza documento LAB-DCII-001.
CONFORMIDADES conformidades, pre | del laboratorio ANEXO 11: FORMATO DE
lista de verificaciéon del examen, exameny | clinico, segun la REGISTRO DE
SAE FPAO60L de la norma | post examen norma INCONFORMIDADES
ISO 15189:2012 SAE 1SO15189:2012,
CRGAO07 Informacion para
todo el personal
técnico del
laboratorio in sutu.
ACCIONES CORRECTIVAS | Registrary Documentar todos 1-09-2023 15-09-2023 Q.F. Yolanda Manual de Calidad,
lista de verificacion del documentar los procedimientos Mendoza documento LAB-DAC-001
SAE FPAO60L de la norma | procedimiento de del laboratorio ANEXO 12: FORMATO DE
ISO 15189:2012 SAE los resultados de clinico, segun la REGISTRO DE ACCIONES
CRGAO7 acciones norma CORRECTIVAS.
correctivas. 1ISO15189:2012,
Informacion para
todo el personal
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técnico del
laboratorio in sutu.
ACCIONES PREVENTIVAS | Registrary Documentar todos 1-09-2023 15-09-2023 Q.F. Yolanda Manual de Calidad,
lista de verificacion del documentar los procedimientos Mendoza documento LAB-DAP-001
SAE FPAQO60L de la norma | procedimiento de del laboratorio ANEXO 13: FORMATO DE
ISO 15189:2012 SAE acciones clinico, segun la REGISTRO DE ACCIONES
CRGAO7 preventivas. norma PREVENTIVAS.
1S015189:2012,
Informacion para
todo el personal
técnico del
laboratorio in sutu.
MEJORA CONTINUA Determinar la Documentar todos 1-09-2023 15-09-2023 Q.F. Yolanda Manual de Calidad,
lista de verificacion del efectividad de las los procedimientos Mendoza documento LAB-DMC-001,
SAE FPAO60L de la norma | acciones tomadas a | del laboratorio ANEXO 14: FORMATO DE
ISO 15189:2012 SAE través de una clinico, segun la REGISTRO DE MEJORAS
CRGAO07 revisién focalizada | norma CONTINUAS.
o auditoria en el 1ISO15189:2012,
area de gestion Informacién para
todo el personal
técnico del
laboratorio in sutu.
CONTROL DE REGISTRO Establecer un Documentar todos 1-09-2023 10-09-2023 Q.F. Yolanda Manual de Calidad,
lista de verificacion del procedimiento los procedimientos Mendoza documento LAB-DCR-001.
SAE FPAQ60L de la norma | parala del laboratorio ANEXO 2: FORMAT PARA
ISO 15189:2012 SAE identificacion, clinico, segun la EL CONTROL DE LOS
CRGAO07 indexacion, toma, norma DOCUMENTOS DEL
codificacién, 1S015189:2012, LABORATORIO CLINICO.
acceso, archivo, Informacion para ANEXO 3: FORMATO PARA
almacenamiento, todo el personal EL CONTROL E INVENTARIO
mantenimiento técnico del DE DOCUMENTOS.
etc. laboratorio in sutu.
EVALUACION Y Planificar Documentar todos 1-09-2023 17-09-2023 Q.F. Yolanda Manual de Calidad,
AUDITORIAS evaluacion y los procedimientos Mendoza documento LAB-DEA-001.
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lista de verificacion del auditorias que del laboratorio ANEXO 15: FORMATO DE
SAE FPAO60L de la norma | abarquen procesos | clinico, segun la REGISTRO DE AUDITORIAS
ISO 15189:2012 SAE de gestion pre norma INTERNAS
CRGAO07 examen, examen, 1ISO15189:2012,
post examen, Informacion para
revisado por la todo el personal
direccion. técnico del
laboratorio in sutu.
REVISION POR LA Registrar los Documentar todos 1-09-2023 19-09-2023 Q.F. Yolanda Manual de Calidad,
DIRECCION resultados de la los procedimientos Mendoza documento LAB-RSCD-001.
lista de verificacién del revision, decisiones | del laboratorio
SAE FPAO60L de la norma | y acciones que se clinico, segun la
ISO 15189:2012 SAE tomen por la norma
CRGAO07 direccion en el SGC | 1SO15189:2012,
Informacion para
todo el personal
técnico del
laboratorio in sutu.
PERSONAL Documentar las Documentar todos 1-09-2023 19-09-2023 Q.F. Yolanda Manual de Calidad,
lista de verificacion del cualificaciones del los procedimientos Mendoza documento LAB-GRP-001.
SAE FPAO60L de la norma | personal, del laboratorio ANEXO17: FORMATO DE
ISO 15189:2012 SAE educacién, clinico, segun la EVALUACIO DE
CRGAO07 responsabilidades, | norma COMPETENCIA LABORAL.
tareas, personal 1ISO15189:2012, ANEXO18: FORMATO DE
nuevo, Informacion para EVALUACION DE
capacitacion, todo el personal COMPLETENCIA DE LOS
experiencia, técnico del EMPLEADOS
evaluaciones etc. laboratorio in sutu.
EQUIPOS DE Realizar un Documentar todos 1-09-2023 17-09-2023 Q.F. Yolanda Manual de Calidad,
LABORATORIO procedimiento los procedimientos Mendoza documento. LAB-CMFELR-
REACTIVOS Y MATERIAL | documentado para | del laboratorio 001.
FUNGIBLES la seleccidn compra | clinico, segun la ANEXO 19: FORMATO DE
lista de verificacion del y gestién de norma EVALUACION DE LA FICHA
SAE FPAO60L de la norma | equipos. 1S015189:2012, TECNICA DEL EQUIPO.
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ISO 15189:2012 SAE
CRGAO7

Informacion para
todo el personal
técnico del
laboratorio in sutu.

ANEXO 20: FORMATO DE
CALIBRACION DE LOS
EQUIPOS — CALENDARIO.
ANEXO 21: FORMATO DE
CALIBRACION DE LOS
EQUIPOS — CALENDARIO —
MES

ANEXO: 32 REACTIVOS Y
MATERIAL FUNGIBLES

EQUIPOS DE Realizar un Documentar todos 1-09-2023 21-09-2023 Q.F. Yolanda Manual de Calidad,
LABORATORIO procedimiento los procedimientos Mendoza documento. LAB-CMFELR-
REACTIVOS Y MATERIAL | documentado para | del laboratorio 001.
FUNGIBLES la manipulacion, clinico, segun la ANEXO 19: FORMATO DE
lista de verificacion del transporte, norma EVALUACION DE LA FICHA
SAE FPAO60L de la norma | almacenamientoy | 1S015189:2012, TECNICA DEL EQUIPO.
ISO 15189:2012 SAE uso seguro de los Informacion para ANEXO 20: FORMATO DE
CRGAO07 equipos para todo el personal CALIBRACION DE LOS
prevenir su técnico del EQUIPOS — CALENDARIO.
deterioro. laboratorio in sutu. ANEXO: 32 REACTIVOS Y
MATERIAL FUNGIBLES
ANEXO 21: FORMATO DE
CALIBRACION DE LOS
EQUIPOS — CALENDARIO -
MES
EQUIPOS DE Realizar un Documentar todos 1-09-2023 21-09-2023 Q.F. Yolanda Manual de Calidad,
LABORATORIO procedimiento los procedimientos Mendoza documento. LAB-CMFELR-
REACTIVOS Y MATERIAL | documentado para | del laboratorio 001.
FUNGIBLES la recepcion, clinico, segun la ANEXO 19: FORMATO DE
lista de verificacion del almacenamientoy | norma EVALUACION DE LA FICHA
SAE FPAO60L de la norma | pruebas de 1S015189:2012, TECNICA DEL EQUIPO.
ISO 15189:2012 SAE aceptaciony Informacion para ANEXO 20: FORMATO DE
CRGAO07 gestion de todo el personal CALIBRACION DE LOS
reactivos y técnico del EQUIPOS — CALENDARIO.
fungibles. laboratorio in sutu.
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ANEXO21: FORMATO DE
CALIBRACION DE LOS
EQUIPOS — CALENDARIO -
MES ANEXO:32 REACTIVOS
Y MATERIAL FUNGIBLES
EQUIPOS DE Realizar un Documentar todos 1-09-2023 21-09-2023 Q.F. Yolanda Manual de Calidad,
LABORATORIO procedimiento los procedimientos Mendoza documento. LAB-CMFELR-
REACTIVOS Y documentado para | del laboratorio 001.
MATERIALES FUNGIBLES | la calibracién de clinico, segun la ANEXO 19: FORMATO DE
lista de verificacion del equipos y acciones | norma EVALUACION DE LA FICHA
SAE FPAO60L de la norma | correctivas 1ISO15189:2012, TECNICA DEL EQUIPO.
ISO 15189:2012 SAE Informacion para ANEXO 20: FORMATO DE
CRGAO07 todo el personal CALIBRACION DE LOS
técnico del EQUIPOS — CALENDARIO.
laboratorio in sutu. ANEXO21: FORMATO DE
CALIBRACION DE LOS
EQUIPOS — CALENDARIO -
MES
ANEXO 9: CONTROL DE
INVENTARIO ANEX0O:32
REACTIVOS Y MATERIAL
FUNGIBLES
EQUIPOS DE Realizar un Documentar todos 1-09-2023 23-09-2023 Q.F. Yolanda Manual de Calidad,
LABORATORIO documento con los procedimientos Mendoza Anexo32. REACTIVOS Y
REACTIVOS Y MATERIAL | identificacion del del laboratorio MATERIAL FUNGIBLES
FUNGIBLES reactivo, # de lote, | clinico, segun la
lista de verificacion del Fabricante, inf del norma
SAE FPAO60L de la norma | proveedor, fecha 1ISO15189:2012,
ISO 15189:2012 SAE de recepciony Informacion para
CRGAO07 expiracion etc. todo el personal
técnico del
laboratorio in sutu.
PROCESOS Realizar Documentar todos 1-09-2023 23-09-2023 Q.F. Yolanda Manual de Calidad,
PREANALITICOS procedimientos los procedimientos Mendoza documento LAB-DPPA-002
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lista de verificacion del documentados e del laboratorio
SAE FPAO60L de la norma | informacién de las | clinico, segln la
ISO 15189:2012 SAE actividades de pre | norma
CRGAO7 examen, 1SO15189:2012,
instrucciones para | Informacion para
preparar al todo el personal
paciente, toma de técnico del
muestras ect. laboratorio in sutu.
PROCESOS Realizar Documentar todos 1-09-2023 12-09-2023 Q.F. Yolanda Manual de Calidad,
PREANALITICOS procedimientos los procedimientos Mendoza documento LAB-DPPA-002
lista de verificacidn del documentados del laboratorio
SAE FPAQO60L de la norma | para tratar las clinico, segun la
ISO 15189:2012 SAE solicitudes verbales | norma
CRGAO07 1SO15189:2012,
Informacion para
todo el personal
técnico del
laboratorio in sutu.
PROCESOS Realizar Documentar todos 1-09-2023 23-09-2023 Q.F. Yolanda Manual de Calidad,
PREANALITICOS documento de los procedimientos Mendoza documento
lista de verificacion del consentimiento del laboratorio ANEXO: 29 Cddigo: HINFO-
SAE FPAO60L de la norma | informado. clinico, segun la 001
ISO 15189:2012 SAE norma Cddigo: CONINFO-001
CRGAO7 1SO15189:2012,
Informacion para
todo el personal
técnico del
laboratorio in sutu.
PROCESOS Realizar Documentar todos 1-09-2023 23-09-2023 Q.F. Yolanda Manual de Calidad,
PREANALITICOS lista de documento que los procedimientos Mendoza documento LAB-DPPA-002
verificacion del SAE incluyan las del laboratorio
FPAO60L de lanorma ISO | instrucciones post | clinico, segun la
15189:2012 SAE CRGAO7 | recoleccion, del norma
embalaje de la 1S015189:2012,

Vo/. 7-N°4, 2023, pp. 1998-2030

Journal Scientific MQRInvestigar

2017




Vol.7 No.4 (2023): Journal Scientific ‘@Investigar ISSN: 2588-0659
https://doi.org/10.56048/MQR20225.7.4.2023.1998-2030

muestra para su Informacion para
transporte todo el personal
técnico del
laboratorio in sutu.
PROCESOS ANALITICOS Realizar Documentar todos 1-09-2023 25-09-2023 Q.F. Yolanda Manual de Calidad,
lista de verificacion del procedimientos los procedimientos Mendoza documento LAB-DPA-001.
SAE FPAO60L de la norma | documentados de del laboratorio
ISO 15189:2012 SAE los exdmenes clinico, segun la
CRGAO7 norma
1SO15189:2012,
Informacion para
todo el personal
técnico del
laboratorio in sutu.
PROCESOS ANALITICOS Realizar Documentar todos 1-09-2023 25-09-2023 Q.F. Yolanda Manual de Calidad,
lista de verificacion del procedimientos los procedimientos Mendoza documento, LAB-DPA-002.
SAE FPAO60L de la norma | documentados de del laboratorio
15189:2012 SAE CRGAO7 | los controles de clinico, segun la
calidad, incluyendo | norma
la corriday 1ISO15189:2012,
responsable del Informacion para
proceso todo el personal
técnico del
laboratorio in sutu.
PROCESOS ANALITICOS Realizar Documentar todos 1-09-2023 27-09-2023 Q.F. Yolanda Manual de Manual de
lista de verificacién del procedimientos los procedimientos Mendoza Calidad, documento, LAB-
SAE FPAO60L de la norma | documentados del laboratorio DPA-002.
ISO 15189:2012 SAE para prevenir la clinico, segun la
CRGAO07 liberacién de los norma
resultados, en caso | 1SO15189:2012,
de que falle el Informacién para
control de calidad todo el personal
técnico del
laboratorio in sutu.
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PROCESOS ANALITICOS Participary Documentar todos 1-09-2023 27-09-2023 Q.F. Manual de Calidad,
lista de verificacion del documentar la los procedimientos Yolanda Mendoza | documento LAB-DCRC-001.
SAE FPAO60L de la norma | participacion de del laboratorio
ISO 15189:2012 SAE comparaciones clinico, segun la
CRGAO07 Inter laboratorio, norma
incluyendo 1ISO15189:2012,
responsabilidades Informacion para
definida e todo el personal
instrucciones para | técnico del
la participacion. laboratorio in sutu.
PROCESOS POST- Realizar Documentar todos 1-09-2023 29-09-2023 Q.F. Yolanda Manual de Calidad 9
ANALITICOS procedimientos los procedimientos Mendoza ANEXO 26: FORMATO
lista de verificacion del para notificar al del laboratorio PARA EL REPORTE DE
SAE FPAO60L de la norma | solicitante, cuando | clinico, segun la RESULTADOS
ISO 15189:2012 SAE se retrasa un norma
CRGAO07 examen. 1ISO15189:2012,
reporte de Informacién para
resultados todo el personal
técnico del
laboratorio in sutu.
PROCESOS POST- Desarrollar un Documentar todos 1-09-2023 29-09-2023 Q.F. Yolanda En desarrollo
ANALITICOS programa donde se | los procedimientos Mendoza
lista de verificacion del indique numero de | del laboratorio
SAE FPAO60L de la norma | pdaginas y nimero clinico, segun la
ISO 15189:2012 SAE total de paginas. norma
CRGAO7 1SO15189:2012,
Informacion para
todo el personal
técnico del
laboratorio in sutu.
PROCESOS POST- Realizar un Documentar 1-09-2023 29-09-2023 Q.F. Yolanda Manual de Calidad
ANALITICOS documento Todos los Mendoza ANEXO 31
lista de verificacion del asegurando la procedimientos del
SAE FPAO60L de la norma laboratorio clinico,
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ISO 15189:2012 SAE
CRGAO7

confidencialidad de
los resultados.

segun la norma
1SO15189:2012,
Informacion para
todo el personal
técnico del
laboratorio in sutu.

PROCESOS POST
ANALITICOS

lista de verificaciéon del
SAE FPAO60L de la norma
ISO 15189:2012 SAE
CRGAO07

Elaborar un plan de
contingencia para
mantener los
servicios, en caso
de falla o caida del
sistema de
informacion que
afecten la
capacidad del
laboratorio para su
servicio.

Documentar todos
los procedimientos
del laboratorio
clinico, segun la
norma
1S015189:2012,
Informacion para
todo el personal
técnico del
laboratorio in sutu.

1-09-2023 30-09-2023 Q.F. Yolanda

Mendoza

Manual de Calidad
ANEXO 32

El plan de mejora se genero en este estudio, para el desarrollo de todos aquellos incumplimientos o no conformidades en el sistema de
calidad, se gener6 el problema, accion, finalidad, fecha de inicio, fecha termino, medio de verificacion y el responsable.

Para el desarrollo de este plan de mejora continua se lo realiz6 en 30 dias, cumpliendo con 3 horas diarias.
El plan de mejora continua, es el inicio de trabajar con calidad y diciplina en el laboratorio clinico, respetando el manual de calidad, sus
politicas y objetivos, llegando a ser exitosos y competitivo.
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LISTA MAESTRA DE LOS DOCUMENTOS DISENADOS PARA LA IMPLEMENTACION DE LA

NORMA ISO 15189: 2012 EN EL LABORATORIO CLINICO DE CUENCA, VER EN ANEXOS.

ISO CODIGO DEL TITULO TIPO DE REVISION | DEPARTAMENTO
15189: 2012 DOCUMENTO DOCUMENTO VIGENTE QUE MANEJA EL
DOCUMENTO

Requisitos LAB-RCLC-001 | Responsabilidades del Procedimiento Vigente Calidad
documental personal del laboratorio clinico
Requisitos LAB-PC-001 Politica de calidad Procedimiento Vigente Calidad
documental
Requisitos LAB-PCE-001 Plan de contingencia para las Procedimiento Vigente Calidad
documental emergencias Anexo 33
Requisitos LAB-RTDCR- Registro de los temas discutidos Procedimiento Vigente Calidad
documental 001 en comunicaciones y reuniones. Anexo 16
Requisitos LAB-CDL-001 Control de documentacion en el Procedimiento Vigente Calidad
documental laboratorio Anexo 2

Anexo 3
Requisitos LAB-VCPS-001 | Verificacion de contratos de Procedimiento Vigente Calidad
documental prestacion de servicios Anexo 4

Anexo 5
Requisitos LAB-DCLC-001 | Documentacion de convenios con Procedimiento Vigente Calidad
documental laboratorios clinicos Anexo 6

Anexo 7
Requisitos LAB-DSSE-001 | Documentacion de suministros y Vigente Calidad
documental servicios externos Procedimiento

Anexo 8
Requisitos LAB-FCR-001 Formato de inventario de Procedimiento Calidad
documental insumos Anexo 9 Vigente
Requisitos LAB-DAS-001 Documentacion de asesoramiento Procedimiento Vigente Calidad
documental Servicios
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Requisitos LAB-DRR-001 Documentacion de Procedimiento Vigente Calidad
documental reclamacion y resolucion Anexo 10
Requisitos LAB-DCII-001 Documentacion de control e Procedimiento Vigente Calidad
documental identificacion Anexo 11
de inconformidades
Requisitos LAB-DAC-001 Documentacion de  acciones Procedimiento Vigente Calidad
documental correctivas Anexo 12
Requisitos LAB-DAP-001 Documentacion de  acciones Procedimiento Vigente Calidad
documental preventivas Anexo 13
Requisitos | LAB-DMC-001 | Documentacion de Procedimiento Vigente Calidad

documental mejoras continuas Anexo 14
Requisitos LAB-DCR-001 Documentacion de control de Procedimiento Vigente Calidad
documental registros Anexo 2

Anexo 3
Requisitos LAB-DEA-001 Documentaciéon de auditorias y Procedimiento Vigente Calidad
documental evaluacion Anexo 15
Requisitos LAB-RSCD-001 | Revision del sistema de calidad Procedimiento Vigente Calidad
documental por la direccion
Requisitos LAB-GRP-001 Gestion y registros del personal Procedimiento Vigente Calidad
técnicos Anexo 17

Anexo 18
Requisitos LAB-CAI-001 Condiciones  ambientales e Vigente Calidad
técnicos instalaciones
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Requisitos LAB-CMFELR- | Documentacion de  material Procedimiento Vigente Calidad
técnicos 001 fungible, equipo de laboratorio y Anexo 9
reactivos Anexo 19
Anexo 20
Anexo 21
Anexo 31
Anexo 32
Requisitos LAB-DPPA-001 | Documentacioén Procedimiento Vigente Calidad
técnicos de procesamiento preanalitico Anexo 22
Anexo 23
Anexo 24
Requisitos LAB-DPPA-002 | Procedimiento operativo Procedimiento Vigente Calidad
técnicos estandarizado (poes’s)
Toma de muestra
Fase preanalitica
Requisitos LAB-DPA-001 Documentacion de Procedimiento Vigente Calidad
técnicos procesamiento analitico Anexo 25
Requisitos LAB-DPA-002 Procedimiento operativo Procedimiento Vigente Calidad
técnicos estandarizado (poes’s)
Fase analitica
Control de calidad
Requisitos LAB-DCRC-001 | Documentacion de calidad en los Procedimiento Vigente Calidad
técnicos resultados: confirmacion. Inter
laboratorio
Requisitos LAB-DPPA-001 | Documentacion de Procedimiento Vigente Calidad
técnicos procesamiento posanalitico
Requisitos LAB-FNR-001 Formato de notificacion vy Procedimiento Vigente Calidad
técnicos comunicacién de resultados Anexo 26
Vo/7N°4 2023 jentifi ]
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Requisitos LAB-DGIL-001 | Documentacion de la gestion de Procedimiento Vigente Calidad
técnicos la informacion del laboratorio

Requisitos Codigo: ESPP- | Encuesta  satisfaccion  para Anexo 27 Vigente Calidad
técnicos 001 pacientes

Requisitos Codigo: ESPM- | Encuesta  satisfaccion  para Anexo 28 Vigente Calidad
técnicos 001 médicos

Requisitos Codigo: HINFO- | Formato de consentimiento Anexo 29 Vigente Calidad
técnicos 001 informado de los pacientes

Requisitos Codigo: FCR-001 | Formato de confidencialidad de Anexo 30 Vigente Calidad
técnicos los resultados

Requisitos Codigo:  CDS- Cartera de servicios Anexo 34 Vigente Calidad
técnicos 001

Requisitos POES’S Vigente Calidad
técnicos

Requisitos Manual de calidad Vigente Calidad
técnicos

En la lista maestras se reflejan, los documentos disefiados para la implementacion de la Norma ISO 15189: 2012 en el Laboratorio
clinico de Cuenca estd conformado por 1 manual de calidad que incluyen:
e 30 procedimientos, 27 registros ,2 encuestas,3 procesos,l consentimiento informado,l documentos Confidencialidad de los

resultados.

e 1 cartera de servicios con todo las pruebas y costo,34 POES.

Estos documentos, reposan y son aplicados por el personal de laboratorio clinico de Cuenca.

Vo/. 7-N°4, 2023, pp. 1998-2030

Journal Scientific MQRInvestigar

2024




Ma
Vol.7 No.4 (2023): Journal Scientific uig?hnvestigar ISSN: 2588-0659
https://doi.org/10.56048/MQR20225.7.4.2023.1998-2030
Discusion

En este estudio, se ve la importancia de implementar la calidad en un laboratorio clinico, por
el impacto que este representa en sus resultados, favoreciendo el bienestar de la poblacion y

la salud publica.
Laz y Lino (40), en su estudio realizado en un laboratorio clinico privado en Portoviejo, con
su tema “Diagndstico de calidad basado en la norma is015189:2012”, presenta como
resultado el 100% de cumplimiento en calidad en la parte de gestion - documentacion y el
100% en los requisitos técnico demostrando que el laboratorio cuenta con la implementacion
de un sistema de Calidad. En comparacion con este estudio en el cual no cumple con un
sistema de calidad establecido, se obtuvo como resultados en la parte de gestion y
documentacion que cumple el 69% y la parte técnica en las fase pre analitica con el 53%,
fase analitica 59% y Post analitica con el 88%, encontrando diferencia en los resultados con
el estudio antemencionado de los requisitos de Gestion-documentacion y requisitos técnicos.

Ana Pacheco et al (41), en la plata Argentina titulado “Impacto de la implementacion de un
sistema documental en el aseguramiento de la calidad en un laboratorio de andlisis clinicos
de un hospital publico”, midieron el impacto de la implementacion del sistema de
documentacion en un momento determinado a través del tiempo con evaluacion anterior y
posterior, en el laboratorio de andlisis clinicos, de 275 puntos de la lista de verificacion
SLIPTA, obtuvieron como resultado 128 en cumplimiento de calidad que corresponde al
55%, en documentacion y registros presentan un 11% de cumplimiento, en la fase
preanalitica con 4.727 solicitudes médica se encontro el 11.2 % de error e incumplimiento y
el 5% de errores e incumplimiento en el ingreso informatico es decir esta fase presenta el
88,8% de cumplimiento, en la fase Analitica el 58% es de error incumplimiento es decir
presenta un 42% de cumplimiento en la calidad y en la fase post analitica en reimpresion del
documento el error es de 5.2% es decir cumple un 94.8% de cumplimiento en la calidad. En
comparacion a mi estudio existe una similitud debido a que el cuestionario de la lista de
verificacion del SAE de 248 preguntas de las que 170 fueron aceptadas como cumplimiento
de la calidad que corresponde al 69%, en gestion y documentacion se cumple el 69% y la
parte técnica en las fase pre analitica con el 53%, fase analitica 59% y Post analitica con el
88%, analizando los resultados existe concordancia con los resultados de calidad, fases
preanalitica, analitica y post analitica, a diferencia de Gestion y documentacion.

Es muy importante la implementacion del sistema de gestion de calidad, la acreditacion es
organizacional y el personal es parte de la calidad y de todo lo que se involucre en la
institucion.

Acerca de la las no conformidades y del plan de mejora continua, Alastier et al (42) en el
2020 realizan un estudio titulado, Investigacion del rendimiento a largo plazo de la auditoria
de conformidad con la norma de calidad 15189: 2012 en el Hospital Universitario Mater de
Irlanda en el laboratorio de patologia. Manifiestan que en total se documentaron 483 no
conformidades identificadas por auditoria (AINC), pero por decision de los evaluadores solo
395 son considerados como no conformidades correspondiente al 81.8 % clasificado como
improbable y 88 documentos que corresponde al 18.2 % clasificados como posible,
concluyendo que segtn los datos obtenidos, sugieren que la auditoria de conformidad con las
normas ISO 15189:2012 puede ser eficaz para obtener la acreditacion, pero puede tener
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rendimientos decrecientes en el largo plazo una vez que se establece un SGC, a menos que
haya una mejora continua en el proceso de auditoria para promover mejores uso de recursos.
Acerca del Plan de mejora continua, Pieter Vermeersch et al (43) en el 2021 realizaron un
estudio titulado, ;Cémo cumplir con el analisis preanalitico ISO15189: 2012 requisitos en
los laboratorios clinicos? A documento de consenso del EFLM WG-PRE, este documento
fue elaborado por los autores, de los cuales todos menos uno (G.F.) son miembros del EFLM
WG-PRE. (Federacion Europea de Quimica Clinica y Medicina de Laboratorio) El proyecto
revisado y discutido exhaustivamente por todos los autores durante varias reuniones cara a
cara y conferencias telefonicas. Concluyendo, que los laboratorios deberian implementar en
su SGC para poder abordar adecuadamente el requisito que requiere que los laboratorios
establezcan una politica de calidad con objetivos para satisfacer las necesidades y
requerimientos de todos los usuarios. Para tal fin, el laboratorio debe establecer calidades
mensurables para monitorear requiere definicion del objetivo, metodologia, interpretacion,
limites, plan de accion y tiempo de medicion, la calidad es invaluables para confirmar que el
laboratorio se han cumplido los objetivos de calidad, asi como para medir eficacia de las
acciones correctivas/preventivas. También se debe enfatizar que ISO15189:2012 requiere
una reevaluacion perioddica de la metodologia, para garantizar idoneidad continua.

El Plan de mejora continua que se elabord en este estudio, fue de mucha importancia en el
sistema de Gestion de calidad para poder intervenir las no conformidades o no cumplimientos
que son 37 de 248 items evaluado, donde se elabor6é un cuadro con el problema, accion,
finalidad, y métodos de verificacion, esta planificacion y auditoria, dirigié y facilito la
elaboracion y el disefio de la Norma ISO 15189:2012 en el laboratorio clinico de Cuenca.
Ngeno Kibet Leonard y Franklin Kinoti (44) en el 2019 realizo un estudio de investigativo
titulado, Proyectos de acreditacion ISO15189 y desempefio de los laboratorios médicos en
condado de la ciudad de Nairobi, Kenia, se trabajé con 7 laboratorios acreditados ISO 15189
en Nairobi, con el procedimiento de recopilacion de datos de un cuestionario que es una
herramienta de investigacion que recopila datos sobre una muestra de poblacion.

El estudio concluye que la ISO 15189 y los proyectos de acreditacion tienen un efecto
positivo sobre el rendimiento de los laboratorios médicos. El estudio recomienda que el
manejo de todos los laboratorios médicos de Kenia deberia aumentar la implementacion y
adopcion de proyecto de sistema de gestion de calidad de la norma ISO 15189, para influir
positivamente en el desempefio de sus organizaciones, todos los laboratorios médicos.
deberian mejorar sus recursos, proyectos de sistemas de gestion, para resultados positivos
que mejoran en el rendimiento.

La implementacion de las politicas de calidad ha aumentado la carga de trabajo del
laboratorio y que el uso de POE técnicos ha aumentado. mayor alcance del menu de pruebas.
La implementaciéon de la Norma ISO 15189: 2012 en el laboratorio clinico de Cuenca, ha
sido de mucho beneficio tanto para el personal, como para los consumidores o pacientes,
mejorando su atencidn, los procedimientos analitico y resultados con calidad.
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Conclusiones

e La verificacion de la norma ISO 1519;2012 de calidad en el laboratorio clinico,
permite evaluar las fases de calidad, que son de vital importancia en el laboratorio
clinico para el desarrollo con las muestras biologicas, porque ayudan a mejorar la
atencion al paciente, desde la verificacion de la solicitud, desarrollo de un analito,
hasta la entrega del resultado, empleando un sistema de gestion de calidad a la mejora
continua, la cual garantiza su buen uso, obteniendo como producto final, un buen
servicio, competitividad y calidad.

e El plan de Plan de mejoramiento continuo para intervencion de las no conformidades
detectadas en el laboratorio clinico, de la lista de verificacion del SAE FPAO60L
segin la norma ISO 15189:2012 SAE CRGAO7 es el inicio del trabajo con calidad,
aqui se puede detectar los errores, la falta de algin documento o actividad, se puede
coordinar, trabajar en equipo, identificar el problema, trazar una meta o finalidad, que
serd en beneficio de la organizacion, para el desarrollo del sistema de gestion de
calidad.

e El disefio de los procesos y la implementacion del sistema de calidad de la norma
ISO15189:2012 SAE CRGAO7 en el laboratorio clinico, mejorara el servicio, la
atencion al paciente, los examenes clinicos, entregando resultados con calidad,
calidez y exactitud, minimizando los errores, evitando costos al paciente y al
laboratorio, prediciendo un buen diagndstico al usuario, ayudando al médico a tomar
decisiones productivas, evitando el uso inadecuado de medicamentos y previniendo
enfermedades a futuro.
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