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RESUMEN

El Laboratorio Clinico es piedra angular de la atencion de salud, influyendo en mas del 70% de
las decisiones médicas. A lo largo de este proceso se debe trabajar bajo estandares de calidad
y normativas que garanticen cumplir las exigencias del usuario que demanda un resultado

oportuno y confiable sobre el cual se basaran las decisiones de su salud (Lippi G ,2006).

El enfoque moderno de gestién del Laboratorio Clinico exige la incorporacién al trabajo
cotidiano de actividades que permitan soportar el aseguramiento de la calidad, dirigido a la toma
de decisiones para prevenir la presencia de error, mediante mecanismos de control y procesos
sélidamente construidos que evidencien toda la competencia técnica del talento humano,
seguimiento de control instrumental y analitico y evidencia documental de la calidad del servicio
ofertado.

La implantacion de un Sistema de Gestion de Calidad en el Laboratorio de Coagulacién del
Hospital Universitario del Rio garantiza la produccién de examenes confiables y reproducibles
para guiar al médico en el diagndstico y vigilancia clinica de los pacientes y su compromiso de

mejora continua a favor del usuario.

PALABRAS CLAVES: Proceso, Sistema de Gestién de Calidad.



ABSTRACT

The Clinical Laboratory is the cornerstone of health care, influencing over 70% of medical
decisions. Throughout this process should work under quality standards and meet international
standards to ensure customer requirements which demand timely and reliable results on which
decisions are based the health (Lippi G, 2006).

The modern approach to management of the clinical laboratory requires the incorporation of
certain activities in the daily work to support the quality assurance aimed at decision-making to
prevent the presence of error by monitoring mechanisms that demonstrate the strongly of the
processes that demonstrate, the technical competence of human talent, instrumental verification

and analytical monitoring and documentary evidence of the quality of service provided.

The implementation of a Quality Management System in the Coagulation Laboratory of Hospital
Universitario del Rio guarantees not only the production of reliable and reproducible tests to
guide the physician in the diagnosis and clinical monitoring of patients, but endorses the quality
of the generated processes and commitment to continuous improvement for users.

KEYWORDS: Process, Quality management system.



INTRODUCCION

La globalizacién ha puesto al alcance de todas las personas informacion que hace algunos
afos era potestad exclusiva de los galenos, la educaciéon y el desarrollo de los medios de
comunicacion han cambiado la percepcion y las actitudes de los usuarios de los servicios
sanitarios hacia la salud; modificando las demandas que ellos tienen acerca de la calidad de los
servicios que reciben y aumentando la avidez por ser participe de las decisiones médicas que
afectan su salud, conscientes de sus derechos como usuarios (Etcheverri G, 2007).

El Laboratorio Clinico en respuesta a estas demandas ha mejorado notablemente la tecnologia
empleada con técnicas analiticas cada vez mas confiables, precisas y oportunas y fortaleciendo
la capacitacion del personal. Pese a esto, varios estudios muestran que laboratorios diferentes,
utilizando una misma metodologia analitica y contando con personal experimentado que analiza
una misma muestra, obtienen resultados con una amplia variabilidad (Carraro P, Plebani, M.
2007).

A pesar que cada vez existe mas atencion en la seguridad del paciente, el error en el laboratorio
clinico estd siempre presente. Existe datos heterogéneos del error total encontrado en el
Laboratorio Clinico, ubicandolo entre el 0.1% y 9.3% de muestras procesadas. El 24,4% de
estos errores pueden generar decisiones médicas que afectan negativamente al paciente,
implicando una pérdida aproximada de USD 18 billones en gastos de prevenibles (Carraro P,
2007). Este porcentaje error no solo tiene impacto en costos y tiempo respuesta de las
determinaciones, sino que ademas ocasionan un abanico de efectos directos al paciente que
pueden ir desde el estrés e incomodidad por una nueva toma de muestra hasta generar un
error diagnéstico que ponga en juego su bienestar. (Lippi G, 2006) (Carraro P, 2007) (Stark A,
2007) A causa del error de laboratorio estan en riesgo entre 34 - 37.5/100000 pacientes segun
el tipo de laboratorio y el sistema de gestion que impere en él, cifras invaluables que han
llamado la atencion hacia un cambio de modelo de la Medicina de Laboratorio (Carraro P, 2007)
(Plebani M, 2006).

Estas situaciones se han convertido en un reto que los laboratorios clinicos deben afrontar
mediante la adopcién de Sistemas de Gestion de Calidad (SGC) sélidos sustentados en

normativas internacionales y nacionales que permitan demostrar su competencia y superar las
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exigencias de los usuarios ofertando resultados veraces, confiables y oportunos, ya que en ellos
se basan decisiones clinicas de las que depende la salud y la vida de los pacientes. El control
de calidad es un sistema constituido por procesos y técnicas disefiadas para detectar, reducir y
corregir deficiencias y asi incrementar la probabilidad de que cada resultado informado por el
laboratorio sea valido y pueda ser utilizado con confianza por el médico, garantizando la
seguridad del paciente y ahorrando tiempo, recursos y presupuesto, situaciones que impactan

en la atencion de los usuarios, la razon de ser de los servicios de salud (Condori M, 2012).

El Laboratorio de Coagulacion del Hospital Universitario del Rio (HUR) cuenta con excelente
infraestructura y equipamiento automatizado de UGltima generacion. Las actividades que se han
venido desarrollando si bien han estado bajo esquema de buenas practicas del Laboratorio no
han tenido un sustento documental sélido y tampoco se ha contado con un soporte de gestion
instrumental verificable ni con evidencia continua del control de la calidad analitica, por lo que
es suma relevancia realizar una intervencion para proporcionar de forma efectiva el
aseguramiento de la calidad en este Laboratorio, con hincapié en el apoyo al talento humano
sobre todo con educacion continua y herramientas de gestion que le faciliten el trabajo diario,

asi como protocolos de evaluacion para retroalimentaciéon y mejora continua.

Los servicios del Laboratorio de Coagulacion genera determinaciones que son vital apoyo del
médico para tomar decisiones diagndsticas, quirdrgicas o terapelticas en los pacientes,
colaborando con la atencién en salud, derecho universal de la poblacién en nuestro pais. El
presente proyecto pretende beneficiar al HUR y todos los usuarios internos y externos de su
Laboratorio de Coagulacion mediante la implementacién de un Sistema de Gestion de Calidad,
gracias al establecimiento de un sistema de soporte documental, de verificacion y
mantenimiento instrumental, el seguimiento del Control de Calidad interno, la capacitacién y
evaluacién del personal sobre gestién de calidad y la evaluacién de satisfaccion de usuarios,
para garantizar la confiabilidad y validez de los resultados, por lo que la realizacion de este
trabajo de campo, que es un estudio descriptivo y documental aplicado a la elaboracion de
procedimientos, programas y documentos en el Laboratorio de Coagulacién garantiza la

optimizacion de los procesos que en él se efectian.



PROBLEMATIZACION

El Laboratorio de Coagulacion del HUR desde sus inicios ha contado con excelente
infraestructura y equipamiento automatizado de Ultima generacion, pero es el talento humano el
gue requiere ser apoyado sobre todo con educacion continua y con herramientas de gestion
gue le faciliten el trabajo diario, asi como protocolos de evaluacidon que retroalimenten a la

direccion de las necesidades especificas de capacitacion del personal.

Las actividades que se han venido desarrollando si bien han estado bajo esquema de buenas
practicas del Laboratorio no han tenido un sustento documental solido. Tampoco se ha contado
con un soporte de gestion instrumental verificable ni con evidencia continua del control de la

calidad analitica.

Es importante implementar en las actividades cotidianas un sistema de gestién por procesos
gue permita identificar claramente las actividades desarrolladas, personas responsables,
entradas y salidas y un modelo de andlisis global de los errores y variaciones que permita
alcanzar mejoras en cada uno de los procesos y poner en manifiesto la calidad del servicio e
incorporar la evaluacion de la satisfaccion del usuario, retroalimentacion para la mejora continua

del servicio.



JUSTIFICACION
La calidad de los andlisis de laboratorio, reflejada en el informe que se emite como producto
final del proceso, tiene consecuencias importantes no solo a nivel sanitario (apoyo diagndstico,
pronéstico o para el manejo y tratamiento del paciente) sino a nivel social (impacto que generan
estos resultados no solo en el paciente, sino en su entorno familiar y social), implicaciones el
sistema de administracion de justicia (un informe de laboratorio es un documento legal
especialmente en lo relacionado a pruebas toxicoldgicas y otras determinaciones de laboratorio
con fines forenses o solicitadas por la fiscalia) , y puede generar repercusiones econoémicas,

ambientales y en el campo cientifico.

Tradicionalmente en los laboratorios clinicos a nivel de pais se trabajaba en base a la
experiencia de los operadores, siguiendo practicas que no siempre son sustentadas por
procedimientos estandarizados. La tecnologia ha ingresado poco a poco en los laboratorios
clinicos, que se han ido transformando de laboratorios netamente manuales a tecnificados, pero
este cambio no se universaliza aun en todos los laboratorios del Ecuador, muchos de los cuales
viven aun en la organizacion de la “no calidad”, que es entendida por la repeticion de pruebas
por considerarse incorrectas de forma subjetiva, falta de métodos de trabajo, improvisacion, y
falta absoluta de control, lo cual genera repeticion innecesaria del trabajo, tiempos de respuesta
largos e inefectivos, aumento de costos y desconocimiento de la situacion real del laboratorio ya
gue no existen indicadores que demuestren las fases que son mas propensas a error para
tomar medidas correctivas. La generacion de informes de resultados bajo este esquema de
trabajo pone en riesgo la salud y seguridad de los pacientes (Pérez M, 2009) (Riquelme E,
Lorente S, Crespo M. 2011).

Mediante la implementacién de un Sistema de Gestion de Calidad en el Laboratorio de
Coagulacion del Hospital Universitario del Rio basado en un sistema de soporte documental
sélido que genere protocolos, directrices y guias basados en normativas nacionales e
internacionales, cubrird el componente tecnoldgico de la calidad con su brazo de control de
calidad analitica e instrumental y el componente humano, y estard monitoreado
permanentemente mediante indicadores que nos permitan conocer el estado actual de los
procesos, alertandonos de la existencia de no conformidades o errores para tomar acciones de
forma oportuna, para garantizar la calidad y mejora continua y contribuir a que los usuarios
cuenten con resultados de Laboratorio de Coagulacion confiables y validos (Bonar R,
Emmanuel J, Favaloro D, et.al. 2010).



OBJETIVOS

GENERAL

Implementar un Sistema de Gestién de Calidad en el Laboratorio de Coagulacion del Hospital
Universitario del Rio mediante el establecimiento de un sistema de soporte documental, de
verificacion y mantenimiento instrumental, seguimiento del Control de Calidad interno,
capacitacion y evaluacion del personal sobre gestién de calidad y la evaluacion de satisfaccion

de usuarios, para garantizar la confiabilidad y validez de los resultados.
ESPECIFICOS

1. Implementar un sistema documental de soporte del Sistema de Gestién de Calidad en el

Laboratorio de Coagulacién.
2. Implementar un sistema de verificacién y mantenimiento instrumental.

3. Ejecutar un programa de Gestion de Calidad Interno en el Laboratorio de Coagulacion
para dar requisitos de objetivos de calidad analitica.

4. Capacitar al personal del Laboratorio de Coagulacion sobre Gestion de Calidad en el
Laboratorio Clinico para el personal que rota en el Area de Coagulacion y evaluar su

competencia.

5. Implementar indicadores para la evaluacion de la satisfaccion de los usuarios.



CAPITULO |

1.- MARCO TEORICO



1.1.- Marco institucional.

1.1.1.- Aspecto geografico.

El Hospital Universitario del Rio (HUR) esta acreditado como Hospital de Primera Categoria de
acuerdo a su organizacién y complejidad. Es un Hospital de Tercer Nivel de acuerdo al Sistema

de Salud y un referente a nivel nacional para pacientes privados y de la red publica.

El HUR nacié como una iniciativa de un grupo de médicos especialistas que contaron ademas,
con el apoyo de otros accionistas no médicos y de la Universidad del Azuay, por lo que tiene
vocacioén de institucién universitaria. EI primer movimiento de tierra se hizo el 16 de agosto de
2004, la primera cirugia se realiz6 el lunes 27 de abril de 2009 y entrd en total funcionamiento el
26 de mayo de 2009. El HUR se encuentra ubicado entre la Avenida 24 de Mayo, Avenida de
Las Américas y la Autopista Cuenca-Azogues, en el Barrio Monay, extremo nor-oriental de la

ciudad de Cuenca, en el Cantén Cuenca (Apéndice 1).

El Cantén Cuenca ocupa la mayor superficie de la Provincia del Azuay. 3,594.83 kilometros
cuadrados (41,23% del territorio provincial) y comprende: Cuenca, cabecera cantonal y capital
provincial; y las parroquias rurales de Bafios, Cumbe, Chaucha, Checa, Chiquintad, Llacao,
Molleturo, Nulti, Octavio Cordero Palacios, Paccha, Quingeo, Ricaurte, San Joaquin, Santa Ana,
Sayausi, Sidcay, Sinincay, Tarqui, Turi, Valle y Victoria del Portete (Villacis B, 2012) (Cornejo
M, 2010) (Apéndice 2).

La ciudad de Cuenca, capital de la provincia del Azuay esta geograficamente ubicada en la
zona austral de la cordillera Andina, en la hoya hidrografica del Rio Paute, a una altura de 2535
metros sobre el nivel del mar, su clima es templado. Esta constituida por una zona central
urbana y 21 parroquias rurales, el nombre completo de esta ciudad: Santa Ana de los Cuatro
Rio de Cuenca se debe a esta construida sobre un cono fluvial de cuatro rios que atraviesan su
parte urbana: Machangara, Yanuncay ,Tarqui y Tomebamba, siendo este Ultimo el que bordea

al HUR, y la raz6n por la que esta unidad de salud se denominéd Hospital del Rio.

La provincia del Azuay limita hacia el norte con la provincia de Cafiar, al sur con las provincias
de El Oro y Loja, al este con las provincias de Morona Santiago y Zamora Chinchipe, y al oeste
con las provincia de Guayas. La ubicacion del HUR cerca de la autopista hacia Azogues,

facilita el acceso no solo a personas de mencionada provincia, sino a la poblacion de las otras
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provincias con las que limita gracias a la facilidad vial de carreteras de primer orden con las que

colinda.

El funcionamiento del Laboratorio de Coagulacion inici6 con el nacimiento del Hospital,
teniendo una cobertura poblacional muy amplia en cuanto a grupos etarios y localizacién
geogréfica de los mismos. En él se realizan pruebas tendientes a verificar la funcionalidad de
los componentes de la hemostasia: endotelio vascular, actividad plaquetaria, factores
plasmaticos y fibrinoliticos, determinaciones que se solicitan como parte de las exploraciones
preoperatorias antes de una intervencién quirtrgica, para el control del tratamiento de pacientes
con terapia anticoagulante y como apoyo diagnostico de enfermedades que cursan con

problemas en la coagulacién (estados de hipercoagulabilidad: trombosis y hemorragias).

1.1.2.- Dinamica poblacional.

El HUR como Hospital de Especialidades, desde que abri6é sus puertas ha brindado un servicio a
toda la colectividad del Cantén Cuenca y sus alrededores, que han podido acceder a este servicio
de salud privado, siendo beneficiarios de una atencidn cientifica de alta calidad, y una estancia
hospitalaria en la que prima el servicio, con tiempos de espera minimos, el bienestar y la calidez.
De esta atencion también han sido beneficiarios grupos poblacionales de escasos recursos, por
medio de acciones solidarias que en caracter de beneficencia el Hospital ha realizado dentro de su
compromiso social. Sin embargo, considerando el convenio existente al momento entre los
sistemas publico y privado de salud, la cobertura se extiende aln mas, y toda la poblacién de la
Provincia del Azuay seria potencial beneficiaria de los servicios del Hospital Universitario del Rio y

de su Laboratorio de Coagulacion.

En cuanto a la poblacion de la Provincia del Azuay, los datos del Censo de Poblacién y Vivienda
realizado por el INEC en el afio 2010 (Censo 2010) muestran que la piramide poblacional
actual, comparada con la obtenida en censos de afios anteriores tiene una estructura de
transiciéon poblacional, mostrando una tendencia regresiva, haciéndose mas angosta en la base
y ensanchandose en la parte media, indicando una tendencia a la disminucién de los menores

de 15 afios, lo cual guarda relacion con la realidad nacional (Apéndice 3).
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La poblacion del Canton Cuenca es predominantemente mestiza (95,5%), con pequefios
porcentajes de otras etnias (2,2% de afro-ecuatorianos, 1,8% indigenas). Segun el Censo de
Poblacion y Vivienda realizado por el INEC en el afio 2010, la poblacién es de 505 585
habitantes; el 65% reside en el area urbana (ciudad de Cuenca) y el 35% en el area rural.
(Villacis B, 2012) (Cornejo M, 2010).

El indice de natalidad aproximado del Canton Cuenca segun Censo del 2010 es de 23.43
nacimientos por 1000 habitantes, valor que se encuentra sobre el promedio nacional, es decir,
tiene un leve crecimiento poblacional mayor, mientras que, la de mortalidad anual es similar a la
nacional , con una tasa de 0.42% en todo el cantén ( 0.49% en la zona urbana y 0,29% en la
zona rural), sin embargo, se reporta una disminucién de la tasa de crecimiento anual en las
zonas urbanas, fendémeno que podria ser explicado por la migracion, mientras que esta tasa ha
incrementado en zonas rurales, a las que se ha observado migracion de familias de la localidad
e inmigracién de extranjeros, sin embargo, la densidad poblacional sigue siendo mayor en el
area urbana (4567 hab/km?) repartidos en las diferentes parroquias urbanas segin se puede
observar en Apéndice 4 (Villacis B, 2012) (Cornejo M, 2010).

La poblacion del cantén Cuenca es joven, con una edad media de 25 afios, segln nos permite
identifica el analisis de la poblacién por rangos de edad que ubica a tres grupos principales:

1) Poblacion joven, de 0 a 14 afios, que en el cantén representa el 30,97%.
2) Poblacion adulta entre 15 a 64 afios, este grupo en el cantén representa el 62,48%.

3) Poblacién adulta mayor (anciana o de la tercera edad) mayor a 65 afios, en el canton este
grupo representa el 6,55% (Apéndice 5).

El Cantdon Cuenca es muy préspero en cuanto al nivel de educacion de sus habitantes,
encontrandose una tasa de analfabetismo del 4,86% (que disminuye en areas urbanas a
2,45%), cifra inferior a la media nacional, y el 28,2% de la poblacién tiene un nivel de instruccion
de tercero y cuarto nivel. El detalle del nivel de instruccion de la poblacion de este cantdn se lo

puede revisar en Apéndice 6.

La poblaciéon econémicamente activa del Canton Cuenca es de 223 mil personas, de los que el
96% tiene algun tipo de empleo, siendo el comercio al por mayor y menor (25,63) Yy las
industrias manufactureras (16,55%) las principales ramas de actividad en areas urbanas y
oficios relacionados con industrias manufactureras (20,91%) y agricultura (19,75%) las
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actividades predominantes en zonas rurales, como se puede observar en Apéndice 7. Si bien la
informacién del Censo del 2010 indica que el Azuay es la segunda provincia con mayor
proliferacién de negocios del pais, se debe considerar que las remesas enviadas por los
migrantes que aumentaron el poder adquisitivo de la poblacién (Villacis B, 2012) (Cornejo M,
2010).

La tasa de profesionales de salud en la provincia del Azuay, es una de las mas altas a nivel
nacional. Durante el afio 2008 la tasa por 10.000 habitantes en esta provincia fue de 25,2 para
médicos, 9,8 para enfermeras y 3,1 para odont6logos, mientras que a nivel nacional fueron de
16,5; 6,5 y 2,3 respectivamente. El 64,8% de los médicos que ejercen en el Azuay tiene una
especialidad y ejercen su actividad en la zona urbana y el 5,05% en la zona rural. En el cantén
Cuenca los centros privados con hospitalizacién se han incrementado en un 63,16% opuesto a
lo que sucede con los publicos. En esta ciudad se concentran el 85,10% de los centros con

internacién de la provincia.

El Hospital Universitario del Rio cuenta con 43 médicos especialistas en areas quirdrgicas, 27
médicos especialistas en areas clinicas, 6 médicos con especialidades pediatricas y 7 médicos
anestesidlogos que estan apoyados por un total 50 de médicos residentes y 120 profesionales
en enfermeria.

El Laboratorio Clinico del HUR a su vez involucra a 13 profesionales dentro de su talento
humano: 2 Médicos Patdlogos, 1 Bioquimico, 2 Tecndlogos Médicos, 6 Licenciados en
Tecnologia Médica y 1 Administrativo. Todos estos profesionales, a excepcion del Bioquimico

trabajan de forma rotativa y tienen injerencia en el Laboratorio de Coagulacion.
1.1.3.- Mision.

MISION DEL HUR: Brindar cobertura de excelencia en las distintas areas de la salud, dentro de
los mas exigentes pardmetros de calidad, eficiencia y avances cientifico-tecnolégicos, y
paralelamente en sus instalaciones, formar profesionales universitarios de primera linea en las

ramas de la medicina y otras areas de la salud.

MISION DEL LABORATORIO: Contribuir a la atencion integral de salud, a través de la
realizacién de pruebas de Laboratorio de excelente calidad y confiabilidad, con el menor riesgo
posible, brindando la mayor satisfacciébn en términos de procedimientos; con tecnologia de
vanguardia ,un equipo humano calificado, el establecimiento de relaciones multidisciplinarias y

apoyo a la docencia e investigacion.
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1.1.4.-Vision.

VISION DEL HUR: El Hospital Universitario del Rio se convertira en el referente de excelencia
en la prestacion de servicios de salud y ensefianza de medicina del pais. En manos de los
mejores profesionales y especialistas médicos, el Hospital atenderd de manera eficaz y
oportuna a sus usuarios brindando tranquilidad y seguridad, asi como un excelente ambiente de

trabajo a sus colaboradores y la mejor alternativa de salud a la comunidad.

VISION DEL LABORATORIO: Ser un servicio de referencia, con altos estandares de calidad y
en permanente mejora de los procesos asistenciales, y crecimiento profesional y técnico, que
logre un alto grado de satisfaccion y eficiencia en la prestacién de servicios, y que cuente para

el afio 2015 con la Certificacion de su funcionamiento bajo Normas 1SO.
1.1.5.- Organizacién administrativa.

El Laboratorio de Coagulacion es parte del Laboratorio Clinico del HUR, que a su vez forma
parte del Departamento de Servicios Diagnésticos, que esta bajo la directriz de la Direccion
Médica del Hospital, a quien rinde cuentas de forma directa. En este servicio los valores del
Laboratorio que van orientados al paciente, a los resultados de la pruebas, al trabajo en equipo,
a la cooperacion con otros servicios y a la innovacién tecnolégica, para lo que se sigue
estrictamente los valores corporativos: Excelencia, Integridad, Vocacién de Servicio,

Racionalidad y Eficiencia.

Las relaciones horizontales y verticales del Laboratorio se muestran en el Organigrama que se

encuentra en Apéndice 8.
1.1.6.- Servicios que presta la institucion.

El Hospital Universitario del Rio presta servicios ambulatorios y hospitalarios de especialidad,

resolviendo problemas de salud de alta complejidad.

Se cuenta con tres unidades de cuidado intensivo (UCI): para adultos, para nifios y para
neonatos completamente dotadas (ventiladores, monitores, camas de seis motores, colchones
anti-escaras, bombas de infusion, monitoreo central). UCI adultos dispone de ocho Unidades de
cuidado critico, dos Unidades de aislamiento con intercambio aéreo a través de flujo laminar,
una Unidad de Hemodidlisis y una Unidad de Monitoreo Central. UCI pediatrico cuenta con una
Unidades de aislamiento con intercambio aéreo por flujo laminar y tres Unidades de cuidado

critico. Finalmente, UCI neonatal atiende a los recién nacidos hasta los 28 dias o mas, si
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nacieron prematuros y cuenta con cuatro termo-cunas Giraffe para atencién de pacientes
prematuros extremos, seis termo-cunas para cuidado intermedio y basico, dos termo-cunas de

transporte y una unidad completa de fototerapia.

El Hospital Universitario del Rio, mantiene una posicion de vanguardia en el campo de la cirugia
endoscopica, en todas las especialidades médicas (urologia, gastroenterologia,
otorrinolaringologia, neurocirugia), para las que cuenta con equipos y tecnologias de punta. En
particular, hay que mencionar la cirugia laparoscépica y sus aplicaciones en ginecologia, cirugia
bariatrica, cirugia general y urologia, asi como la practica de procedimientos de artroscopia en
todas sus aplicaciones actuales. Para este propdsito cuenta con tres quiréfanos dotados para
todas las especialidades de la medicina moderna, una sala de partos, una sala de
procedimientos y una sala de dialisis. Cuenta ademas con la infraestructura y equipamiento de

Hospital de Dia para las cirugias que no requieren internacion.

El Hospital cuenta ademdas con servicios de Emergencias, Rehabilitaciéon, Imagenologia,

Farmacia, Laboratorio de Anatomia Patolégica y Patologia Clinica.

Finalmente, Consulta Externa del HUR ofrece servicios de especializacién y sub-especializacién
por médicos altamente capacitados, en 163 consultorios ubicados en 4 pisos. El detalle de los
servicios que presta el HUR tanto en hospitalizacién cuanto en consulta externa se lo encuentra
como Apéndices 9y 10 respectivamente.

Los usuarios internos del Laboratorio de Coagulacion, son en su mayoria pacientes quirdrgicos
de Emergencia y UCI y de Hospitalizacién (especialmente de los servicios de Cardiologia,
Vascular), con un target poblacional muy variado segin grupo etario, aunque existe un

predominio de pacientes adultos y adultos mayores segln se observa en Apéndices 11y 12.

El Laboratorio de Coagulacién estd formado por sus macro-procesos de Pre-Analitica
(procesos de atencion al usuario, toma y manejo de muestras), Analitica (procesamiento,
mantenimiento y verificacién instrumental y de equipos) y Post-Analitica (procesos de validacion
y entrega de resultados, archivo y desecho de muestras, evaluacion de satisfaccion del
usuario), que son los procesos generadores de valor, a los que se suman los procesos de
apoyo (procesos de compras Yy evaluacibn a proveedores, talento humano,
administrativo/financieros) y procesos gobernantes: Gestion de Calidad y Bioseguridad. El

mapa de estos procesos se detalla en Apéndice 13.
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El detalle de la produccién mensual del Laboratorio de Coagulacién del afio 2013 se muestra
en Apéndice 14. Por limitaciones en cuanto a la obtencién de datos historicos, solo se pudo
realizar un comparativo en cuanto a la produccién del Laboratorio de Coagulacién entre el
primer trimestre de los afios 2011 al 2013, evidenciandose que la produccién incrementé en
43,19% el TP y 46,70% el TTP entre el afio 2011 y 2013, lo que muestra el evidente crecimiento

en cuanto a pruebas realizadas (Apéndice 15).
1.1.7.- Datos estadisticos de cobertura.

En sus tres afios de vida del Hospital Universitario del Rio ha ampliado notablemente su
cobertura, alcanzando al momento no solo a pacientes privados sino de la red publica de salud.
En relacién a que los test procesados en el Laboratorio de Coagulacion estan directamente
relacionados como protocolo de examenes solicitados dentro del chequeo previo que se solicita
a los pacientes antes de intervenciones quirlrgicas, es muy importante observar el incremento

gue ha habido en el nimero de cirugias realizadas anualmente.

Tabla 1

INDICADORES DE PRODUCTIVIDAD DEL HOSPITAL UNIVERSIT ARIO DEL RiO

INDICADOR 2010 2011 2012
Porcentaje de ocupacion 7 5
intrahospitalaria STk S e
Promedio de pacientes
hospitalizados mes CELY Y Y
No. de camas promed_lo ) 26.6 28.38 28,02
ocupadas/dia hospitalizaciéon
Estancia hospitalaria promedio 3,03 2,53 3,03
Numero total de pacientes
atendidos mes en emergencia G 2200 GO0
NuUmero total de procedimientos
quirdrgicos realizados i LY 2115,00

FUENTE: Estadisticas de Direccion Médica del Hospital Universitario del Rio

En la poblacion que acude en busca de atencién al Hospital Universitario del Rio se observa la
misma tendencia epidemiolégica existente en el pais, es decir, un perfil que se caracteriza por
la coexistencia prolongada de dos patrones de morbilidad: uno cuyo peso por afios ha venido
azotando al Ecuador: enfermedades infecciosas (con predominio de enfermedades de vias
respiratorias), y patologias que tenian historia de ser caracteristicas de las sociedades
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desarrolladas, pero que al momento estan en el perfil del pais como parte del cambio de peffil
epidemioldgico en el que adquiere un gran peso las enfermedades crénicas y degenerativas.

M Neumonia pediatrica
M Abdomen agudo

M Enfermedad diarreica aguda

2%

M Infeccion de vias respiratorias
superiores

M Politrauma

M Neumonia adultos

M Neoplasias

M Infeccidon de vias urinarias

M Hipertiroidismo

M Enfermedad acido péptica

Figura 1
Principales causas de morbilidad de personas hospit alizadas en HUR, 2012

FUENTE: Estadistica Hospital Universitario del Rio

1.1.8.- Caracteristicas geofisicas de la institucid6 n

El area de hospitalizacion cuenta con 33 habitaciones: 12 Suites, 18 Sencillas y 4 compartidas
gue incluyen un total de 41 camas, cada 10 camas cuentan con counter de atencion de
enfermeria. Se dispone de amplias salas de espera, un area disefiada especificamente para la
distraccion los infantes que visiten el hospital, se cuenta con 4 ascensores: 3 para visitantes -

familiares de pacientes y 1 para el personal hospitalario.
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En cuanto al area de cuidados intensivos, se cuenta con 8 Unidades de cuidado critico
completamente equipadas para adultos, y 3 unidades para nifios, asi como 2 unidades de
aislamiento con intercambio aéreo a través de flujo laminar totalmente dotadas para adultos y 1

pediatrica.

El Hospital Universitario del Rio, cuenta con tecnologia de punta para la realizacién de estudios
Diagnosticos y Terapéuticos acorde con los avances de la medicina moderna. El Laboratorio
Clinico se encuentra completamente automatizado. Dispone de los mas modernos equipos para
diagnostico en las areas de coagulacién, hematologia, quimica sanguinea, inmunologia,

hormonas y microbiologia, entre otros.

El Laboratorio de Coagulacion es el area que mayor crecimiento ha tenido, incrementandose en
mas del 40% la produccién de las determinaciones de Tiempo de Protrombina (TP) y Tiempo de
Tromboplastina (TTP) aumento en la produccion que se evidenci6 sobre todo en la
determinacién de Fibrin6geno: 62,4% de incremento entre el 2011 y 2013. Este servicio ha
beneficiado a 2218 usuarios privados y de la red publica solo en el primer semestre del 2013,
con una distribucién por género bastante equitativa (51% de los pacientes atendidos fueron
hombres y 49% mujeres). EI mayor niumero de pacientes atendidos (a cada uno de los cuales
en promedio se le solicita 9 determinaciones analiticas distintas) representa una carga de
trabajo mucho mayor que la manejada por el mismo personal y con la misma infraestructura
hace tres afios, por lo que es mandatorio empezar realizando una intervencion en él para
garantizar el aseguramiento de la calidad.

1.1.9.- Politicas de la institucién

El Hospital Universitario del Rio es una entidad autbnoma, privada de servicios de salud, creado
como un nuevo modelo de atencion en salud se puso a disposicién de los pacientes de Cuenca
y del Austro Ecuatoriano, bajo una tendencia para la atencién de pacientes que busca que la
estancia hospitalaria sea lo méas grata posible, ofreciéndole al usuario una atencion cientifica de
alta calidad y adicional a esto una estadia en el hospital en la cual prima el servicio, con tiempos
de espera minimos, sin filas y en donde la comodidad y el bienestar del paciente es la norma.

s una entidad eminentemente auténoma y de servicio publico, creada con la finalidad de
proteger a la clase afiliada y jubilada mediante una oportuna atencién integral de salud, con
calidad y calidez. Con esta filosofia tiene por valores: Amor, excelencia, ética, honestidad,
vocacioén de servicio y compromiso. Siguiendo esta doctrina, el HUR se apega a reglamentos de

salud, laborales y en general a todos los preceptos de la legislacion ecuatoriana.
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1.2.- Marco conceptual

La calidad de los analisis de laboratorio, reflejada en el informe que se emite como producto
final del proceso y tiene consecuencias importantes no solo a nivel sanitario (apoyo diagndstico,
pronéstico o para el manejo y tratamiento del paciente) sino a nivel social (impacto que generan
estos resultados en el paciente, en su entorno familiar y social), implicaciones en el sistema de
administracién de justicia (un informe de laboratorio es un documento legal especialmente en lo
relacionado a pruebas toxicoldgicas y otras determinaciones de laboratorio con fines forenses o
solicitadas por la fiscalia) (Reyes A, 2009) (Drake G, 2003) (Rico J, 2010) (Yanikkaya-Demirel,
G. 2009).

El estado actual de desarrollo de los laboratorios de andlisis clinicos, exige la implementacion
en ellos de Sistemas de Gestion de Calidad (SGC) direccionados no solamente a establecer
una estructura organizacional basada en procesos de desempefio eficiente , con enfoque hacia
la mejora continua y a la satisfaccion de los requerimientos de los usuarios (que cada vez son
mas exigentes); sino que ademas incorporen Sistemas de Aseguramiento de la Calidad
Analitica que permita brindar informes confiables en términos de precision y veracidad, que
aporten positivamente a la toma de decisiones médicas (Bonini P, 2008) (Lippi G, 2006)
(Carraro P, 2007).

El aseguramiento de la calidad de los datos experimentales se ha convertido en una exigencia
en el ambito internacional. Ya no basta con hacer bien las cosas, sino que hay que demostrar la
competencia técnica para hacerlas y documentar que se hicieron bien. El reto ha sido
transformar la percepcién de la calidad en algo que sea medible; por eso es que la ISO
(Organizacion Internacional de Estandarizacion por sus siglas en inglés) en su Norma ISO
9000:2000, define a la calidad como el “grado en el que un conjunto de caracteristicas
inherentes cumple con los requisitos”. El objetivo general del Aseguramiento de la Calidad del
laboratorio es alcanzar el menor error posible, mediante la gestion de todas las fases del
proceso generador de valor: pre-analitica, analitica y post-analitica, procesos de soporte y
procesos estratégicos, y este aseguramiento de la calidad debe ser demostrado para su
reconocimiento con una certificacién o acreditacién del laboratorio, mismas que abalan sus

competencias. (Fernandez-Espina C, 2005) (Prati P, 2011)
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Tradicionalmente en los laboratorios clinicos del Ecuador se ha venido trabajando en base a la
experiencia de los operadores, siguiendo practicas no sustentadas por procedimientos
estandarizados. No se dispone de una estadistica totalmente certera del nimero de laboratorios
clinicos que existe en el Ecuador, pero un diagndstico ocupacional de los laboratorios clinicos
en el pais describe que de los 1001 laboratorios privados reportados, el 46% no tiene permiso
de funcionamiento, lo cual es una situacion alarmante, pues si no cumplen este minimo
precepto, dificil es hablar de la demostracién de la gestién de calidad que se pudiere llevar en
ellos (Burbano A, 2007). La tecnologia ha ingresado poco a poco en los laboratorios clinicos,
gue se han ido transformando de laboratorios netamente manuales a tecnificados, pero este
cambio no se universaliza aun en todos los laboratorios del Ecuador, muchos de los cuales
viven adn en la organizacién de la “no calidad”, en la que no se trabaja bajo procesos
especificos bajo procedimientos documentados, falta absoluta de control, lo cual genera
repeticion innecesaria del trabajo, tiempos de respuesta largos e inefectivos, aumento de costos
y desconocimiento de la situacion real del laboratorio ya que no existen indicadores que
demuestren las fases que son mas propensas a error para tomar medidas correctivas. La
generacién de informes de resultados bajo este esquema de trabajo pone en riesgo la salud y
seguridad de los pacientes (Pérez M, 2009) (Reyes A, 2009).

El propodsito de implantar el sistema de gestion de calidad bajo 1ISO 9001:2000 es certificar la
capacidad de una organizacién para proveer consistentemente un producto/servicio que cumpla
los requisitos del usuario y los reglamentarios y mejorar continuamente la Satisfaccién del
Usuario (Ruiz A, 2008) (Migliarino G, 2010). Las Normativas ISO, al igual que normativas
nacionales, como las dictadas por el Organismo de Acreditacion Ecuatoriano (OAE) y Ministerio
de Salud (dentro de Buenas Practicas de Laboratorio Clinico) son la base para la

implementacion, seguimiento y evaluacién de un SGC.

Mediante la implementacion de un Sistema de Gestién de Calidad en el Laboratorio de
Coagulacion del Hospital Universitario del Rio basado en un sistema de soporte documental
sélido que genere protocolos, directrices y guias basados en normativas nacionales e
internacionales, cubrird el componente tecnolégico de la calidad con su brazo de control de
calidad analitica e instrumental y el componente humano, y estard monitoreado
permanentemente mediante indicadores que nos permitan conocer el estado actual de los

procesos, alertandonos de la existencia de no conformidades o errores para tomar acciones de
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forma oportuna, para garantizar la calidad y mejora continua y contribuir a que los usuarios
cuenten con resultados de Laboratorio de Coagulacién confiables y validos.

Para lograr garantizar la calidad de los resultados, el aseguramiento de la Calidad en el
Laboratorio Clinico del HUR, se ha realizado la implementacion de dos componentes basicos:
Control Instrumental y Control Interno, soportados por un robusto componente documental, y
basado como pilar fundamental el talento humano capacitado y comprometido con la calidad
(Albuquerque C, 2011) (Berte L, 2007).

1.2.1.-Sistema documental

La estructura documental es como la columna vertebral de la organizacién que viene definida
por los elementos y requisitos de las normas a las cuales obedece en su funcionamiento, asi
como al desarrollo de las mejores practicas, para incrementar el orden en el trabajo cotidiano y
dejar constancia de los procesos que se realizan, debiendo incluir la documentacion los
principales aspectos relevantes del laboratorio (Fernandez C, 2005) (Reyes A, 2009):

- Personal: definicibon de puestos y responsabilidades, cualificacién, formacion vy
competencias, asi como evaluacion continuada.

- Control de equipos, instalaciones y condiciones ambientales.

- Control de procedimientos pre-analiticos: toma de muestras.

- Procedimientos analiticos y aseguramiento de la calidad de los mismos.

- Procedimientos post-analiticos (Guna M, 2013) (Prichard E, 2007).

7.2.2.- Control instrumental y de equipos

Para poder generar resultados exactos, el laboratorio debe asegurar que sus instrumentos
funcionan correctamente, poniendo especial énfasis en aquellos equipos criticos para el
laboratorio y también en el instrumental menor que interviene en los procesos agregadores de
valor, por eso es de vital importancia contar con equipos calificados, a los que se realice una
verificacién operativa permanente y mantenimientos continuos. (Riquelme E, Lorente S, Crespo
M. 2011).

Es basico realizar de forma programada mantenimientos de rutina a los equipos para garantizar
gue el instrumento se mantiene en buen estado y facilitar la identificacién de problemas de

forma temprana, lo cual minimiza la necesidad de caras reparaciones y maximiza la vida util del
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equipo, lo cual causa menos interrupciones en la normal operacion del laboratorio. Existe
diferentes tipos de mantenimientos a realizar en los equipos: correctivo y preventivo, por parte
del usuario y del fabricante; cada uno de los cuales se realiza con una frecuencia temporal
determinada (CLSI) (OMS) (Prichard E, 2007).

El protocolo de verificacién variara segun la complejidad y frecuencia de uso del instrumento,
pudiendo incluir desde una inspeccion visual, comprobacion de las caracteristicas del equipo o

el empleo de patrones para verificar su funcionamiento (Ruiz R, 2008).

1.2.3.- Control de calidad interno

El control interno de calidad, llamado también intra-laboratorio consiste en todos los
procedimientos realizados por un laboratorio para la evaluacidon continua de su trabajo que
permite garantizar la fiabilidad de las determinaciones analiticas rutinarias (Ruiz De Chavez
2008) (Briozzo G, 2009).

El propésito del control interno de la calidad es el de inspeccionar diversos aspectos de los
procedimientos analiticos que se llevan a cabo en el laboratorio, suministrando una vigilancia
continua del trabajo del laboratorio y evaluandolos resultados con el objetivo de decidir si ellos
son los suficientemente confiables para ser emitidos, asegurando dia a dia la consistencia de
las mediciones (Prichart E, 2007) (Vitolo F, 2010) (Albuquerque C, 2011) (Carboni R, 2010).

El laboratorio debe disponer de un programa documentado de control de calidad interno en el
gue se detallen las actividades que se van a realizar, la frecuencia de estas y las
responsabilidades del personal (D'Isa G, 2010) (Steve S, Bosch P, Ortufio A, 2010).

Cuando se disefia un protocolo de control interno de la calidad, el primer paso es definir el nivel
de calidad que se desea conseguir (especificacion de la calidad analitica) para un determinado
procedimiento analitico, luego se debe escoger el material para control de calidad (lo ideal es
tener al menos un nivel normal y un nivel patolégico) y su esquema de corridas y luego, se
dibujan de forma sucesiva (todas las corridas diarias) en gréaficas de control de calidad,
representaciones visuales que permiten observar la distribucién a lo largo del tiempo de los
resultados obtenidos en el material control, siendo una de las mas empleadas la gréafica de
Levey-Jennings en la cual se aplican para la identificacién de errores sistematicos y aleatorios,
siendo el mas recomendado las Multireglas de Westgard, las cuales utilizan una combinacion
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de criterios de decision o de normas de control para decidir si una corrida analitica esta fuera o
dentro de los niveles esperados, para lo cual utiliza 5 reglas de control para juzgar si se acepta
0 no una serie analitica. El objetivo final de las Multireglas de Westgard es obtener una alta
probabilidad de deteccién de error y una baja frecuencia de rechazos falsos de corridas (Gella J
2005) (Saenz K, 2010) (Domenech M 2008).

El control interno de calidad, que consiste en intercalar determinados materiales de control entre
las muestras de los pacientes y evaluar la dispersion de los resultados obtenidos tiene como fin
ultimo la valoracion de la magnitud de la imprecisién de las determinaciones, es decir su
dispersién alrededor de un valor promedio, misma que se expresa en términos de o desviacion
estandar (S) o coeficiente de variacion (CV) (Westgard JO, 2010) (Ricés C 2010). La toma de
decisiones se basa en el algoritmo de decision de Westgard, que se muestra en algoritmos de

decision.
1.2.4.- Satisfaccién del cliente/usuario

La normativa ISO ofrecen poderosas razones pragmaticas para medir la satisfaccion del
cliente/usuario, componente que en la practica tiene un fuerte impacto en la viabilidad de la
organizacion pues asegura la fidelidad del usuario, razén de ser de la organizacion y
componente clave que asegura la rentabilidad de la misma y es una retroalimentacién para
brindar evidencias para la mejora continua del Laboratorio Clinico, y de ser necesario tomar
acciones correctivas o preventivas ante las no conformidades encontradas durante este proceso
(Rojo M, 2009).
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CAPITULO Il

2.- DISENO METODOLOGICO
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2.1.- Matriz de involucrados.

Grupo

Intereses

Recursos — R — y Mandatos — M —

Problemas
percibidos

Grupo Directivo del Centro Hospitalario

Garantizar la oportunidad y
confiabilidad de los resultados
de Laboratorio para fomentar
confianza de usuarios internos
y externos en el Laboratorio de
Coagulacion para y propender
al crecimiento del mismo

Obtener la certificacion del
Laboratorio Clinico segun ISO
9001:2008

Invertir en calidad para disminuir
gastos por repeticiones
innecesarias de examenes y
minimizar costos por no calidad

R: Infraestructura, equipamiento del Laboratorio y recursos materiales
necesarios, talento humano capacitado

M:

Cumplir lo establecido en el Reglamento para el funcionamiento de
los Laboratorios Clinicos publicado en el Registro Oficial No 836-
Jueves 22 de Noviembre del 2012

Implementar un Sistema de Gestién de Calidad en Laboratorio con
miras a obtener Certificacion bajo ISO 9001:2008 y Acreditacion
segun ISO 15189:2007

Cumplir lo establecido en el Sistema de Gestién de Calidad y politicas
de Buenas Précticas de Laboratorio del Ministerio de Salud Publica
por parte del Laboratorio de Coagulacién para que brinde una
atencién de calidad y calidez a sus usuarios, y oferte resultados
confiables, con validez y oportunidad y brinde asesoria cientifica a los
usuarios.

Al momento no se
cuenta con bonanza
econdmica en el
Hospital

No existe un
Sistema de Gestiéon
de Calidad
implantado segun
ISO 9001:2008

Usuarios:
Médicos y
personal
de salud
usuarios
del
Laboratori
ode
Coagulaci
6n

Obtener soluciones de
[Medicina de Salud integrales,
proporcionadas con calidad y
calidez a los pacientes,
garantizando la oportunidad y
validez de los resultados de
Laboratorio, y contando con
una asesoria cientifica por
parte del mismo

R: Talento humano capacitado, recursos materiales necesarios

M:

Cumplir lo establecido en el Reglamento para el funcionamiento de
los Laboratorios Clinicos publicado en el Registro Oficial No 836-
Jueves 22 de Noviembre del 2012

Demandar resultados confiables , veraces ,oportunos y asesoria por
parte del Laboratorio

Canales de
comunicacién
existentes no son
los mas idoneos
para garantizar la
interaccion de los
involucrados en
todas las fases del
proceso de
Laboratorio
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Ser tratados con calidad y
calidez y obtener resultados
oportunos y confiables, con

R: Talento humano capacitado, recursos materiales necesarios
M: Demandar que se cumpla conArticulo 52, primer inciso de la
Constitucion de la Republica, publicada en el Registro Oficial No. 449 del

No existen
mecanismos de
evaluacion de

L9 una asesoria adecuada por ZQ de octubrel del 2008, que estab[ecg que Iqs personas t'ienen der_echo a satisfaccion de
T 5 disponer de bienes y servicios de 6ptima calidad y a elegirlos con libertad, i .
%‘ 5 parte del personal de _ asi como a una informacién precisa y no engafiosa sobre su contenido y usuario espemﬂcgs
£ Laboratorio de ser requerida caracteristicas para el Laboratorio
-g 8 Articulo 7 de la Ley Organica de la Salud establece en el art. 7 los Clinico
s 5 derechos de las personas sobre la salud: Acceso universal, equitativo,
o ® 'g permanente, oportuno y de calidad a todas las acciones y servicios de
2535 salud
g % g Demandar una atencion de calidad y calidez en el Laboratorio y
O ® O resultados de examenes confiables y oportunos
R: Talento humano capacitado, recursos materiales necesarios No existe un
Tener un sistema de Gestién M: Cumplir lo establecido en el Registro Oficial No 836- Jueves 22 Sistema de Gestion
de Calidad que proporcione de Noviembre del 2012: Reglamento para el funcionamiento de los de Calidad ISO
-% directrices y soporte el trabajo Laboratorios Clinicos 9001:2008
© diario del Laboratorio Clinico, Cumplir con compromiso y responsabilidades civiles establecidas para implantado
8 que sea trazable y permita personas que trabajan en entidades que brindan servicios declarado en No existe un
i,s evidenciar la calidad de los articulo 54 de la Constitucion Politica del Ecuador, programa de
g resultados generados, y que Cumplir con la entrega de resultados validos y confiables y atencién capacitacion
o otorgando la relevancia que de calidad demostrable a los usuarios del Laboratorio de Coagulacion continuo en cuanto
g debe tener el recurso humano a Gestion de
2 en la organizacion ofrezca Calidad en
g oportunidades de capacitacion Laboratorio Clinico
% continua que mejore sus para el personal
~ conocimientos y competencias
o ) Problemas en
Conmbuw con mejora _ R:- Talento humgno . coordinacién con
continua del Laboratorio del [M: Dar cumplimiento a lo establecido en el Reglamento para el
Centro Hospitalario mediante funcionamiento de los Laboratorios Clinicos publicado en el Registro Oficial alguqas
i . No 836- Jueves 22 de Noviembre del 2012, en especial en lo concerniente | autoridades.
o a implementacion de un ; oo . ; - -
= Sistema de Gestion de al capitulo yIII. Contribuir con el mejoramiento o!e con00|m|ent9§ y _ Recursos limitados
g ) i competencias del talento humano del Laboratorio de Coagulacion mediante| asignados a Calidad
2 Calidad en el Area de un programa de educacion continua y con la obtencién de resultados en el Laboratorio
g coagulacion \validos y confiables.
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2.2.- Arbol de problemas.
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RESULTADOS DE LABORATORIC DE COAGULACION BRINDAN CONFIABILIDAD A LOS USUARIOS
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instrumental y
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en el Laboratorioc de Coagulacion
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-
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26

Canales de
COMUNICacion con
los usuarios del
Laboratoric de
Coagulacion
implementados




2.3.- Arbol de objetivos.

|

RESULTADOCS DE LABORATORIO DE COAGULACION BRINDAN CONFIABILIDAD A LOS USUARIOS
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2.4.- Matriz del Marco Légico.

Resumen Narrativo

Indicadores

Medios de verificacion

Supuestos

FIN:

Contribuir a que los usuarios

cuenten con resultados de|
Laboratorio de Coagulacion

confiables y validos

PROPOSITO:

Implementar un Sistema de
Gestion de Calidad en el
Laboratorio de Coagulacion del
Hospital Universitario del Rio
para garantizar la confiabilidad
y validez de los resultados.

Sistema de Gestion
de Calidad 100%
implementado en
Laboratorio de
Coagulacién hasta
noviembre 2013

Evidencia documental de los procedimientos
implantados

Registros documentales del Sistema de Gestion
de Calidad

Registros de mantenimientos correctivos y
preventivos de equipos e instrumentos

Registros diarios de valores de material de
control interno (resultados impresos y gréaficas)

Base de datos Excel de comparacion de
resultados internos frente a objetivos de calidad
marcados

Registros de asistencia y participacion en
programa de capacitacion

Empoderamiento y
colaboracién del talento
humano de laboratorio

Voluntad y compromiso de
directivos del Centro
Hospitalario y provision de
recursos

Mantenimiento y
sostenibilidad del
presupuesto econémico

IAsistencia regular y continua a
las capacitaciones e impacto
de estas en el mejoramiento de
practicas y conocimiento del
personal de Laboratorio de
Coagulacion para evidenciar su
impacto positivo en los
participantes
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Resumen
Narrativo

Indicadores

Medios de verificacion

Supuestos

COMPONENTES:
RESULTADO 1

El Laboratorio de Coagulacion
del Hospital Universitario del
Rio cuenta con un sistema
documental de soporte del
Sistema de Gestién de Calidad
para seguridad de los usuarios

90% de Procedimientos del
Sistema de Gestion de
Calidad implementados para
noviembre 2013

Procedimientos existentes de fisico y
digital actualizados

Base Excel con Lista Maestra de
Procedimientos y Registros actualizada
a la fecha y trazable con los fisicos de
documentos

Participaciéon activa de todo el
personal Laboratorio

Compromiso de autoridades de
Hospital Universitario del Rio

RESULTADO 2

Sistema de verificacion y
mantenimiento instrumental
implementado en
Laboratorio de Coagulacion
del Hospital Universitario
del Rio

90% de instrumentos vy
equipos del Laboratorio de
Coagulacién bajo un Sistema
de  Gestion Instrumental
verificable por usuarios
internos mediante revision de
registros correctamente llenos
al 80% para noviembre 2013

Registros del Procedimiento de Gestion
Instrumental y Mantenimiento llenados
correctamente

Verificacién visual de ejecucion de
actividades

Proveedor de
equipo/instrumentos
comprometido con ejecucion
de actividades de
mantenimiento segun
cronograma

Personal del Laboratorio
comprometido con actividades
de mantenimiento continuo del
equipo

Compromiso de autoridades
de Hospital Universitario del
Rio en cuanto a provision de
recursos

RESULTADO 3

Las determinaciones del
Laboratorio de coagulacion
dentro de objetivos del control
de calidad interno garantiza la
precision de los resultados a los
usuarios

El 90% de las
determinaciones del
Laboratorio de Coagulacion
se encuentran bajo objetivos
de calidad en cuanto a
precisién para noviembre
2013.

Registros fisicos y herramientas visuales
gue evidencian valores obtenidos de la
corrida del material

Base de datos Excel con célculos
respectivos y comparaciones frente a
objetivos de calidad

Participacién activa del personal
del Laboratorio Clinico

Compromiso de autoridades de
Hospital Universitario del Rio en
cuanto a provision de recursos

RESULTADO 4
Certeza del buen desempefio

Talento Humano del

Programa de capacitacion

Asistencia regular a
capacitaciones y aprobacion
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del personal gracias al
programa de educacién
continua implementado y
evaluaciones realizadas

Laboratorio de Coagulacion se
encuentra motivado y
capacitado en cuanto a Gestion
de Calidad gracias al programa
de educacion continua
implementado en un 75% y
evaluaciones ejecutadas a los
procedimientos, técnicas y
préacticas realizadas para
noviembre 2013, aprobadas
por el 75% del personal

Cronograma de actividades de educacion
continua

Registro de asistencia a capacitaciones

Evaluaciones realizadas

de las mismas

Recursos audiovisuales y
materiales apropiados

Compromiso de autoridades

Empoderamiento del personal

RESULTADO 5

Usuarios cuentan con canales
eficaces para expresar su
satisfaccion y opiniones del
servicio recibido en el
Laboratorio de Coagulacion del
HUR

Indicadores de calidad eficaces
para evaluacion de satisfaccion de
los usuarios 80% implementados
para noviembre 2013

100% de reclamos o sugerencias
han tenido seguimiento y han
entrado dentro de Procedimiento
de gestién de no conformidades,
medidas correctivas y preventivas
para noviembre 2013

Encuestas de satisfaccion a usuarios
Procedimientos de evaluacion continua
Implementacién de buzén para sugerencias,
comentarios o quejas en Laboratorio

Registros de Procedimiento de gestion de
no conformidades, medidas correctivas y
preventivas

Disponibilidad de recursos de
informacién

Participacién del personal del
Laboratorio de Coagulacion

Canales de informacioén
Optimos

Disposicion de usuarios del
laboratorio de Coagulaciéon
para proporcionar informacién
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2.5.- Matriz de Cronogramas y Actividades.

ACTIVIDADES

RESPONSABLES

CRONOGRAMA

FINANCIAMIENTO

RESULTADO 1 : El Laboratorio de Coagulacion
del Hospital Universitario del Rio cuenta con un

sistema documental de soporte del Sistema de

Gestion de Calidad para seguridad de los
usuarios

1.1.

1.2.

1.3.

Levantamiento documental de Manual de Calidad y
Procedimientos intervinientes en Laboratorio de
Coagulacion: Procedimiento de Atencién al,
Procedimiento de toma de muestras, Procedimiento
de Bioseguridad y manejo de Desechos,
Procedimiento Analitico de Coagulacién,
Procedimiento de Mantenimiento de coagulacion,
Procedimiento de Gestidn Instrumental,
Procedimiento de control de temperatura,
Procedimiento de Evaluacion de la Calidad Analitica,
Procedimiento de Validacion y entrega de resultados,
Procedimiento de Adquisiciones Evaluacion de
proveedores externos, Procedimiento de auditorias,
gestion de no conformidades, medidas correctivas y
preventivas.

Ordenamiento y archivo documental de insertos,
técnicas, manuales y demas documentos existentes
en Laboratorio de Coagulacién , elaboracion de listas
maestras con detalle de estos documentos

Validacién de registros e instrumentos de Gestion de
Calidad propuestos en Procedimientos

Maestrante

Jefa de Laboratorio
Personal de Laboratorio de
Coagulacion

Maestrante

Jefa de Laboratorio
Personal de Laboratorio de
Coagulacion

Maestrante

Jefa de Laboratorio
Personal de Laboratorio de
Coagulacion

Febrero-octubre 2013

Marzo-mayo 2013

Abril-mayo 2013

USD $4000,00

USD $50,00

USD $25,00
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RESULTADO 2: Sistema de verificacion y
mantenimiento instrumental implementado en
Laboratorio de Coagulacion del Hospital Universitar
del Rio

2.1.- Inspeccion de infraestructura del Laboratorio

2.2. Levantamiento de datos de equipos, instrumental y
muebleria del Laboratorio de Coagulacién y rotulacién
con caédigo unico

2.3. Definicién de actividades de mantenimiento
preventivo diario, mensual y cada que sea necesario de
equipos e instrumentos y elaboracion de registros con
checklists

2.4. Seguimiento diario y cada que sea necesario de
procedimiento de gestién instrumental y control de
temperatura.

2.5. Registro de actividades de mantenimientos
preventivos de instrumentos y equipos en los formatos
especificos

io

Maestrante

Maestrante

Maestrante

Maestrante
Jefa de Laboratorio
Personal de Laboratorio

Maestrante

Jefa de Laboratorio
Personal de Laboratorio
Coagulacion

Proveedores de equipos

de

Marzo-abril 2013

Marzo-mayo 2013

Abril-mayo 2013

Marzo-diciembre 2013

Marzo 2013 continuo

UsD $
40,00

USD $30,00

USD $10,00

usD
$3000,00

usD
$500,00

RESULTADO 3: Programa de Gestion de Calidad
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Interno en el Laboratorio de Coagulacién para logra r

requisitos de objetivos de calidad analitica.

3.1.Gestién en analitica: escogitamiento de objetivos de
calidad.

3.2. Pasar diariamente el material de control interno de
coagulacion

3.3. Verificacién de desempefio analitico frente a
objetivos de calidad.

Maestrante

Jefa de Laboratorio

Maestrante

Jefa de Laboratorio
Personal de Laboratorio de
Coagulacion

Maestrante

Jefa de Laboratorio

Marzo-junio 2013

Marzo-diciembre 2013

Marzo-diciembre 2013

USD $20,00

USD $2000,00

USD $30,00

RESULTADOS 4: Programa de educacién continua en
conocimiento técnicos y de gestién de calidad en el
Laboratorio Clinico para el personal que rota en e |
Area de Coagulacion, y evaluacion al mismo,
ejecutados.

4.1. Revision de bibliografia actualizada y normativas
locales vigentes para elaboracion de documentos y
material de apoyo para las Jornadas de Educacion
Continua

4.2. Disefio del cronograma del programa de educacion
continua

Maestrante

Maestrante

Jefa de Laboratorio
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Febrero — marzo 2013

Febrero — abril 2013

USD $500,00

USD $30,00




RESULTADOS 5: Indicadores para la evaluacién de la
satisfaccion de los usuarios implementados en
Laboratorio de Coagulacion del Hospital Universitar io
del Rio

5.1. Elaboracién de encuesta de satisfaccion del usuario

5.2. Realizacién de encuestas telefénicas de satisfaccion
a usuarios

5.3. Andlisis de datos obtenidos en encuestas, y
obtencién de indicadores a partir de los datos obtenidos

5.4. Evaluacién de los resultados y decision de toma de
medidas preventivas, correctivas o0 manejo de reclamos
segun Procedimiento de gestion de no conformidades,
medidas correctivas y preventivas.

5.5. Colocacion de buzén de sugerencias

Maestrante

Jefa de Atencion al Cliente
Recepcionistas
Maestrante

Maestrante
Maestrante

Jefa de Laboratorio
Maestrante /Jefa de Marketing
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Junio- julio 2013

Octubre 2013

Noviembre 2013

Noviembre —diciembre
2013

Diciembre 2013

USD $50,00

USD $150,00

USD $87,00

USD $150,00

USD $100,00




CAPITULO 1lI

3.- RESULTADOS
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A continuacion se describe los resultados del presente trabajo de intervencion, mismos que se
han logrado gracias al empoderamiento y compromiso de todo el talento humano del

Laboratorio Clinico y con el apoyo de las autoridades del HUR.

RESULTADO N°1.

El Laboratorio de Coagulacion del Hospital Universi tario del Rio cuenta con un sistema

documental de soporte del Sistema de Gestién de Cal idad para seguridad de los usuarios.

1.1.- Levantamiento documental de Manual de Calidad y Procedimientos intervinientes en
Laboratorio de Coagulacién: Procedimiento de Atencién al Cliente, Procedimiento de toma de
muestras, Procedimiento de Bioseguridad y manejo de Desechos, Procedimiento Analitico de
Coagulacion, Procedimiento de Mantenimiento de coagulacion, Procedimiento de Gestion
Instrumental, Procedimiento de control de temperatura, , Procedimiento de Adquisiciones
Evaluacion de proveedores externos, Procedimiento de, gestién de no conformidades, medidas

correctivas y preventivas, Procedimiento de Validacion y Entrega de Resultados.

Indicador: 90% de procedimientos elaborados, aprobados y en ejecucion.
Se los detalla en Apéndice 16, en el cual no se incluye el Procedimiento de Toma de Muestras

pues fue elaborado por Jefa de Laboratorio, a quien corresponde la autoria. La Maestrante solo
colaboré con la edicion del mismo.

No se concluy6 con el Procedimiento de Validacion y Entrega de Resultados, el cual fue escrito
pero no pudo ser puesto en ejecucién, pues a diciembre 2013 aln no se concluye con la
adquisicion de un Sistema Informatico Laboratorial (LIS) en el cual este procedimiento es

aplicable.

Por tratarse de un documento basico, que debe abarcar toda la informacién del Sistema de
Gestion de Calidad del Laboratorio, el Manual de Calidad ha seguido la tendencia de

documentos de este tipo, asi que al momento se encuentra aldn en desarrollo.

1.2.- Ordenamiento y archivo documental de insertos, técnicas, manuales y demas documentos
existentes en Laboratorio de Coagulacion , elaboracion de listas maestras con detalle de estos

documentos.

36



Indicador: 90% de documentacion existente en Laboratorio de Coagulacion esta debidamente
ordenada en un archivo de facil acceso y el detalle consta en Lista maestra de documentos de
Coagulacion.

Al inicio del presente trabajo, Gnicamente se encontraban procesos a manera de técnicas de
seguimiento paso a paso segun buenas practicas de Laboratorio Clinico, pero no existia un
Sistema de Gestién Documental, por lo que se inici6 con la elaboraciéon de Procedimientos y

Manuales citados en Listas Maestras de Documentos Internos (Tabla 2).

Tabla 2
Lista Maestra de Documentos Internos del Laboratori o del Hospital Universitario del Rio
; Digital & ;
HUR-LAB-MCAL-01 Manual de calidad en desarrollo . Gestor de Calidad
Impreso
HUR-LAB-MP-01 Manual de personal 4-nov-13 A1 Trizie Gestor de Calidad
Impreso
HUR-LAB-PS-01 Portafolio de Servicios 2-feb-12 A1 DpiEle Gestor de Calidad
Impreso
HUR-LAB-PTMDM-01  |PROCEDIMIENTO DE TOMA Y MANEJO DE MUESTRAS EEEEIRS DriEle Gestor de Calidad
reservados Impreso
PROCEDIMIENTO DE ARCHIVO ¥ DESECHO DE .
HUR-LAB-PADM-01 MUESTRAS en desarrollo Gestor de Calidad
HUR-LAB-PRM-01 PROCEDIMIENTO DE RECEPCION DE MUESTRAS en desarrollo Er:%::'ss Gestor de Calidad
PROCEDIMIENTO DE MANTENIMIENTO DE Digital e
- ] . = - = f
HUR-LAB-PMCOAG-01 AUTOMATIZADOS DE COAGULACION 18-mar-13 AN T esE Gestor de Calidad
HUR-LAB-PCOAG-01  :PROCEDIMIENTO ANALITICO DE COAGULACION 11-mar-13 An Eﬂ::lsoe Gestor de Calidad
g —— PROCEDIMIENTOS DE BIOSEGURIDAD Y MANEJO DE e —— o Digital e P
DESECHOS impreso
PROCEDIMIENTO DE ADQUISICIONES Y EVALUACION DE Digital e :
| g ¥ w o !
HUR-LAB-PACP-01 PROVEEDORES 30-ene-13 AN pr— Gestor de Calidad
PROCEDIMIENTO PARA ELABORACION Y CONTROL DE Digital e :
_ d - - - 5
HUR-LAB-PC-01 DOCUMENTOS 21-ene-13 AN P Gestor de Calidad
PROCEDIMIENTO DE VALIDACION Y ENTREGA DE Digital & :
HUR-LAB- PC-03 RESULTADOS en desarrollo T Gestor de Calidad
PROCEDIMIENTO ATENCION ¥ EVALUACION DE LA Digital & :
i d - e - = Ik
HUR-LAB-PC-04 SATISFACCION DEL CLIENTE 25-oct-13 AN s Gestor de Calidad
PROCEDIMIENTO DE GESTION DE NO CONFORMIDADES, Digital e
i ] - = = f
ARELAS G ACCIONES CORRECTIVAS, PREVENTIVAS Y DE MEJORA | 252013 R impreso Erran i
PROCEDIMIENTO DE GESTION DE PROVEEDORES
EXTERNOS DE SERVICIOS DE MEDICINA DE } Digital e )
_ d -l —jul- I
HUR-LAB-PGPSMMR-01 " om0 o o O A NEJO DE MUESTRAS DE 17-ul-13 Af2 imbrase Gestor de Calidad
REFERENCIA
PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE AGUA'Y Digital e :
] ] - = = f
HURLAB-PVCAME-01 ) \TENIMIENTO DE PURIFICADOR DE AGUA CTEs o impreso EemEran Cnitl
PROCEDIMIENTO DE VERIFICACION DE VELOCIDAD ¥ . Digital e .
| g o “jul- !
HUR-LAB-PVVMC-01 MANTENIMIENTO DE CENTRIFUGAS 17-jul-13 M e Gestor de Calidad
HUR-LAB-PCT-01 PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE TEMPERATURA 8-may-13 AN Erzgp'::'ss Gestor de Calidad
en revisidn, .
HURLAB.PMVVPq  PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE VOLUMEN DE Sendionte Digital e Gestor de Calidad
PIPETAS Sl impreso

ELABORADO POR: Vinueza Alvear Ménica

1.3.- Validacién de registros e instrumentos de Gestion de Calidad propuestos en
Procedimientos.
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Indicador: 90% de registros e instrumentos de los Procedimientos del Sistema de Gestion de

Calidad elaborados, detallados en Lista Maestra de Registros (Tabla 3) y amigables para ser

llenados por el personal de Laboratorio Clinico.

Tabla 3

Lista Maestra de Registros del Laboratorio del Hosp

ital Universitario del Rio

NOMBRE DEL REGISTRO CcODIGO DOCUMENTO AL QUE PERTENECE FECHA ACCESO STDPO;'TEE
CER LIS SE B SSES HUR-LAB-REG- PROCEDIMIENTO ANALITICO DE Operador Area de Digital v .
ANALITICOS y REPETICIONES DE | BJZ- 20T T 11-mar-13 | g e 23 Coagulacisn
MUESTRAS - COAGULACION - e siee
IMPRESIONES CONTROLES HUR-LAB-REG-PED- |PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DEL Operador Quimica e Errrrraen
COAGULACION 01 DESEMPERO ANALITICO Clinica z
REGISTRO DE FALLAS TECNICAS  |HUR-LAB-PMCOAG- |MANUAL DE MANTENIMIENTO 8 13 |Operador Digital y c -
DE COAGULOMETRO GA-540 04 COAGULACION -mar- Coagulacién fisico cagulacion
REGISTROS DE MANTENIMIENTOS
BASICO POR PARTE DEL HUR-LAB-REG- MAMNUAL DE MANTEMNIMIENTO 18-mar-13 Operador Digital y Eree ey
OPERADOR DE COAGULOMETRO |PMCOAG-02 COAGULACION -mar- Goagulacisn fisico z
CA-540
FEEETRELE IENTELLLETE HUR-LAB-REG- MAMNUAL DE MANTEMNIMIENTO Operador Digital y -
PREVENTIVO DEL FABRICANTE T Yo e e 18-mar13 |2Perader == Coagulacisn
COAGULOMETRO CA-540 z
Egag”f‘ ‘ji MS"‘;"‘("""Q,"“” Correctivo |2 | AB REG- MANUAL DE MANTENIMIENTO 5 15 |Operador Digital v < -
= Analizadores Automaticos PMCOAG-01 COAGULACION —mar- Coagulacién fisico cagulacion
Laboratorio Clinico
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RESULTADO N°2.

Sistema de verificacién y mantenimiento instrumenta

Coagulacion del Hospital Universitario del Rio.

2.1.- Inspeccion de infraestructura del Laboratorio Clinico.

Indicador:

Cumplimiento del 94%

discretamente la meta, encontrandose un 94,12% de los requisitos cumplidos.

Tabla 4

| implementado en Laboratorio de

de requisitos evaluados en Lista de chequeo. Se superd

LISTA DE VERIFICACION DE CUMPLIMIENTO DE ESTANDAR D E INFRAESTRUCTURA
LABORATORIO DE COAGULACION - HOSPITAL UNIVERSITARIO DEL RIO

VARIABLE ESTANDAR Cumple No Observaciones
cumple
Espacio requerido Minimo 3 m? por operador. X
Altura de techos: 2.50 m altura minima X
Ancho de pasillos para | 0.80 a 2.40 m de ancho X
circulacion de
personas:
Ancho de puertas de | Ancho libre minimo de 0.90 m. X
entrada aproximado y la altura 2.05 m.
aproximado
Espacio libre entre | Ancho de area libre entre cubiculos de X
frentes de trabajo trabajo 1.50 — 1.80 m. aproximado
Paredes Pintura lavable, de acabados lisos (sin X
poros)
Pisos Pisos resistentes a productos quimicos X
y de facil limpieza. Debe eliminarse al
maximo las uniones.
Mesones de trabajo con | Mesones y superficies de trabajo con X

caracteristicas ideales
de bioseguridad, aptos

para el trabajo

acabados lisos, impermeables,
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VARIABLE ESTANDAR Cumple No Observaciones
cumple
Temperatura 18 - 20 oC Variacion+5 C
Humedad 35-70% Ideal 35— 55% X
Suministro de agua, | Verificacion de garantia de servicios X Se verifica recibos
energia  eléctrica y | basicos, presencia de plantas de de cuatro ultimos
sistemas de | energia eléctrica de emergencia pagos de servicios
comunicaciones basicos y registro
de mantenimiento
de planta  de
energia eléctrica
Estado de instalaciones | Se cuenta con interruptores de 220 W X Se cuenta con 5
eléctricas y 110w interruptores de
Interruptores, tomas eléctricas vy 220w, 18 de
lamparas) se encuentran en buenas 110W, 8 lamparas
condiciones y en funcionamiento en area de
Laboratorio Clinico
Sistemas de proteccion | Presencia de extintor a menos de 10 X Extintor ubicado a
contra incendios m del Laboratorio de Coagulacion, se la entrada del area
cuenta con detectores de humo analitica del
Laboratorio, dentro
de periodo util post
carga. No se pudo
verificar  registros
de mantenimiento
preventivo y
simulacion de
detectores de
humo
Presencia de sistemas | Se cuenta con ducha de seguridad X Ducha de
de socorro  contra | para uso en caso de accidentes y seguridad ubicada
accidentes lavador de ojos dentro del Laboratorio en Hospital del

Dia, a 20 metros
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del Laboratorio

VARIABLE ESTANDAR Cumple No Observaciones
cumple
Existencia de | Se cuenta con un lavamanos dentro X
lavamanos del area, con jabon liquido y toallas
secantes
Sefalética Sefialética de evacuacion, de X

emergencia e incendios, de obligacién

y de informacién en lugares visibles

Escaleras  principales | Ancho 1.50, huella 0.30 y contra huella X

(paciente y publico en | 0.17 m.

general): Cuenta con una entrada especial X
(rampa) que permita el acceso a

pacientes con capacidades especiales

ELABORADO POR: Vinueza Alvear Ménica

MODIFICADO DE: Guia de Buenas Préacticas de Laboratorio Clinico, Documento elaborado por la Comisién Técnica Nacional
de Laboratorios Clinicos del Ministerio de Salud Publica del Ecuador, Subsecretaria Nacional de Gobernanza en Salud
Publica, Direccién Nacional de Normatizacion, la Subsecretaria Nacional de Provision de Servicios de Salud y Subsecretaria
Nacional de Vigilancia de Salud Publica, y la Direccion Nacional de Vigilancia y Control Sanitaria, 2012.

2.2.- Levantamiento de datos de equipos, instrumental y muebleria del Laboratorio de Coagulacién

y rotulacién con cddigo Unico.

Indicador: 100% de equipos, instrumental y muebleria de laboratorio de Coagulacion esta
rotulado con cAdigo Unico y consta en Lista maestra de equipos. Se otorg6 el cédigo HUR-LAB-E
a los equipos, HUR-LAB-I a instrumentos y equipamiento menor y HUR-LAB-EQ a muebleria,
aparatos electronicos y demas equipamiento del Laboratorio que no intervienen directamente en
actividades analiticas. Modelo de rotulacién implementada en equipos e instrumentos se observa

en Apéndices 17 y 18 respectivamente.
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Tabla 5

Lista Maestra de Equipos e Instrumentos del Laborat

orio Clinico del HUR

HURLABE-01 Coaguismetro Sysmex CA500 A336701/2012 Coagulacien Propio
HURLABE02 Automatizado quimica Mindray BS 200 WH22103319 Quimica clinica Comodato
. SERIE 66037 -
HUR-LAB-E-03 Automatizado hematologia Sysmex XS-800i N T Hematologia Comodato
HURLABE 04 Gasémetro pHO%plus Novabiomedical \V02A08050 Gasometria Comodato
HUR-LAB-E-05 Nefelometro MininephPius BindingSite Mod. Ad500 812 Nefelometria Comodato
HURTAB'E 06 ‘Analizador quimioluminiscencia immuiite | 650051-03 Inmunoguimica Comodato
HUR-LAB-E-07 Automatizado HbATC DCA 2000+ Bayer SN5031C316379 Quimica clinica Propio
HUR-LAB-E-08 Lector de Micro Elisa Rayto R1-2100C 591110005-E182Z Pruebas especiales Propio
HURLABE 09 Lavador de Micro Elisa Rayto R13100 451075002CSE Pruebas especiales Propio
HURLABE 10 Automatizado para eritrosedimentacian Electalab Monitor 20 734 Hematologia Propio
HURLAB-E-11 :Automatizado para hemocultivos BACTEC 9050 Becton Dickinson Mod B9050 NB5656 Microbiologia Propio
HURLABE 12 Cabina de Bioseguridad Tipo li The Baker Company Mod SG403A HE 99158 Wicrobiologia Propio
HURTABE 13 fiicroScan identificador AutoScan AutoScand 10847 Microbiologia Propio
HURLABE 14 Lector iInmunoblot RIDA X Screen r-biopharm 7111000 Inmunoquimica Propio
Propio con accesorio i-Chamber
HUR-LAB-E-15 Lector fluorescencia iChromaReader iChroma PFR13B010266 Inmunoquimica bodirech incubador, Serie
ICM 135220684

HUR-LAB-01 Refrigeradora/congeladora Global 336534 Microbiologia Propio
HUR-LAB-1-02 Pipeta Boeco 7093486 Laboratorio general Propio, Fija 25uL
HUR-LAB-1-03 Pipeta Boeco 6080892 Laboratorio general Propio, Fija 50uL
HUR-LAB-1-04 Pipeta Boeco 6072271 Laboratorio general Propio. Fija 250ul
HUR-LAB-1-05 Pipeta Boeco 6148951 Laboratorio general Propio. Fija 1000uL
HUR-LAB--06 Pipeta Boeco 8122150 Nefelometria Prpio. Fija 20uL
HUR-LAB--07 Pipeta Boeco 6096760 Nefelometria Propio, Fija 10uL
HUR-LAB-1-08 Pipeta LabMateSoft 848140670 Microbiologia Propio, Mévil 10 - 100 uL
HUR-LAB-1-09 Pipeta LabMateSoft 848160614 Microbiologia Propio. Mévil 100 - 1000 uL

. i Temperatura de refrigeradora puerta
HUR-LAB--10 Termohigrémetro RadioShack sin Centrifugacién e vidrin HURLLABL29

. ) - Temperatura de congelacion de
HUR-LAB-11 Termohigrémetro RadioShack sin Centrifugacidn HURL AD 27

i i Temperatura de congelacion de
HUR-LAB1-12 Termohigrémetro RadioShack sin Centrifugacisn HUR ADL2r
HURLAB113 Microscopio Olympus CX31RTSF 8J11770 Microscopia Propio
HUR-LAB--14 Wortex mixer Kgemmy VIV-300 20476 Nefelometria Propio
HURLAB 15 Agitador de pipetas de vidrio Kgemmy PS2A 07815 Hematoiogia Propio
HURLABI 16 Mezclador Kgemmy VRN 200 20504 Coaguiacion Propio
HUR-LAB--17 Glucometro POCT Lifescan Sure Step One Touch L6152RB00109 Quimica clinica Propio
HURLABT 18 i'Ampara de tipficacion sanguinea Thermo Scientific LL16115 187090626 192 Hematoiogia Propio
HURLAB1 19 Lector de tiras acido lactico POCT Cobas AccutrendPlus RR0144719 Gasometria Propio
HUR-LAB--20 Destilador de agua Fanem 724 TAE-48860 Laboratorio general Propio
HURTABT 21 Autociave ‘AllaAmerican iiod. 2551 28357 Centrifugacian Propio
HURLAB 22 Estufa calor seco Memmert Centrifugacian Propio
HUR-LAB--23 Termoblogue MultiBlok ThermoScientific Mod 2000 .1951080835890 Centrifugacion Propio

Propio
Uso: Obtencién plasma rico en

HUR-LAB-1-24 Centrifuga Rotofix 32A, Heltich, 32 tubos 000126-01-00 Centrifugacidn factores de crecimiento

Velocidad x tiempo: 3500 rpm x
10 min

HUR-LAB-I-25 Agitador de tubos HIMR-IV 13238 Laboratorio General Propio
HURTAB 28 Balanza AYD EK 3600 13538 iicrobiologia Propio
HUR-LAB--27 Refrigeradora/congeladora Indurama 470031 141907111102 Centrifugacidn Fora,
Blanca, 2 puertas
; i Bropio.
HUR-LAB-I-28 Conductimetro Hanna DIST-3 HIS8303 Instrumentacién Cert. Cal. Lt N° 02289
HUR-LAB--29 Refrigeradora/congeladora Indurama FV520 .501202110049 Centrifugacidén Propio, Puerta de vidrio
HURTAB 30 Hefrigeradora/congeiadora Giobal RE1ENF 17700160068 Centrifugacion Bropio, Blanca, dos puertas
HUR-LABI-31 Estufa de CO2 NewBrunswick Galaxy 485 CO485-120 19556 crobialogia Propio
HURLAB]-32 Estufa incubadera Meme+Crrt Niodela 100-800 591107 crebiologia Prapie
HUR-LAB-I-33 Destilador de agua BarnsteadFisteem Il ModAS562110-857 FlJ010018 crobiologia Propio
HURLABI-34 Tangue almacenamiento agua destiiada 300 ThermoScientific Mod AB6290-857 857090626508 crobiologia Propio
HUR-LABI-35 Desianizador de agua ThermoScientiic Mod D8611 1304090626264 crobialogia Propio
Propio
Uso: Separacién liquidos- citologia
Velocidad x tiempo: 2000 rpm x
: . 5 min
HUR-LAB--36 Centrifuga Kgemmy, Mod. PLC-05, 12 tubos 820447 Centrifugacicn Ve ot o St
urinario
Velocidad x tiempo: 2500 rpm x
10 min
Propio
HUR-LAB1-37 Centrifuga Rotofix 32A. Heltich, 32 tubos 000766-01-00 Centrifugacisn 35 : Separacion suero - plasma
elocidad x tiempo: 2500 rpm x
10 min
Propio
HUR-LAB--38 Microcentrifuga Haematokrit 210 Heltich 0000515-03-00 Centrifugacicn Uso: Hematocrita
Velocidad x tiempe:. 12500 rpm
Propio.
. : - Uso: Sedimento urinario
HUR-LAB--39 Centrifuga Rotofix 32A, Heltich, 32 tubos 000781-01-00 Centrifugacién ot o T ST s
10 min
HURTAB 40 Tacametra Estroboscapico Digital UV Eeiantific HF-TACH 85548 instrumentacian Prapio
Temperatura de
HUR-LAB-1-43 Termohigrémetro RadioShack sin Centrifugacin refrigeracién/congelacién de HUR-
LAB-I-01
Temperatura de
HUR-LAB--44 Termohigrémetro RadioShack sin Centrifugacicn refrigeracién/congelacién de HUR-
LAB--30
HUR-LAB-I-415 Termohigrometro RadioShack s/n Centrifugacidén Termometro patron
HURTAB- 48 PBipeta Boeco 877734 ['aboratorio general Bropia, Fija 1000l
HUR-LAB47 Pipeta Hoeco 8005527 Laboratorio general Propia, Fija 500ul
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Tabla 6

Lista Maestra de Muebleria y otro Equipamiento del

Laboratorio Clinico del HUR

HUR-LB-OF-0:003 |SILLAS EN TANDEM(IP) RECEP. SECRETARIA |BUENO
HUR-LB-OF-0004 | COUNTER MADERA RECEP. SECRETARIA |BUENO
HUR-LB-OF-0005 | ARCHIVADOR MIXTO [3CAI) RECEP. SECRETARIA |BUENO
HUR-LB-OF-0006 | ARCHIVADOR MIXTO [2CAIL) RECEF. SECRETARIA |BUENO
HUR-LB-OF-0034 | ARCHIVADOR MIXTO (3CAI) RESIDENCIA BUENO
HUR-LB-OF-0:091 ?:é?;ﬁ;i::fﬁ;;{ﬁ;;LoRﬂmo LaB. ANALISIS BUENO
HUR-LB-EQ-0001 |paoMITOR LG POZNDLSSTS52 W1943CW RECEF. SECRETARIA | BUENO
HUR-LB-EQ-0002 |TECLADD 15006479 RECEF. SECRETARIA |REGULAR
HUR-LB-EQ-0003 |raTON GEMIUS FCEQ14701249 RECEP. SECRETARIA |REGULAR
HUR-LB-EQ-0:004 |cPu LG RECEP. SECRETARIA | REGULAR
HUR-LB-EQ-0005 | pAONITOR LG 202NDSK2B734 W 19430V RECEP. SECRETARIA | BUENO
HUR-LB-EQ-0006 |TECLADO LENOWO  |2203130 SK-B25 RECEP. SECRETARIA | BUENO
HUR-LB-EQ-0007 | paTONM LENOWD  |44z8500 RECEF. SECRETARLA | BUENO
HUR-LB-EQ-0008 |cpu LENCWO | MIMTGYD WK RECEP. SECRETARIA | BUENO
HURLE-EQ-DODS | | iPRESORA E:::::- ESVY3B176B P361A RECEP. SECRETARIA | BUENO
HUR-LE-EQ-0010 | IMPRESORA XEROX RYUZIE4232 WWORKCENMTER M20 RECEP. SECRETARIA | REGULAR
HUR-LB-EQ-0011 | TELEFONC NEGRO PANASOMNI] 8JKAQADDZ 00T KX-TE1311LA RECEP. SECRETARIA | BUENC
HUR-LB-EQ-0012 |CELULAR SAMSUNG |E10SELESMH GT-E1086L RECEP. SECRETARIA | BUENO
HUR-LB-EQ-0:013 | cOMPUTADOR LS 2O0ZNDAY124490 WSSO MICROBIOLOGIA MNUEWD
HUR-LB-EQ-0:014 | TECLADO LENOWO (2202095 SK-B25 MICROBIOLOGIA NUEVO
HUR-LB-EQ-0015 |RATON LENOWO |44amzza8 MICROBIOLOGIA NUEVO
HUR-LB-EQ-0016 |CPU LENOWO  [numTexa VK3 MICROBIOLOGIA NUEVO
HUR-LB-EQ-0:017 | TELEFONGC BLANCO PANASONI]8]AMC185122 KX-TSSO00LXW MICROBIOLOGIA NUEVO
HUR-LB-EQ-0018 | MONITOR LG SOINDSKBMI50 W1943CW MICROBIOLOGIA NUEVO
HUR-LB-EQ-0019 | TECLADO GEMNIUS 2982102496 KE39 MICROBIOLOGIA NUEVO
HUR-LB-EQ-0020 | RATON GEMNIUS GM-03022B MICROBIOLOGIA BUENO
HUR-LB-EQ-0:021 |CPU SAZ MICROBICLOGLA REGULAR
HUR-LB-EQ-0022 | IMPRESORA HP BCBRA-O70Z2 MICROBIOLOGIA REGULAR
HUR-LB-EQ-0023 [CEDESL';;':;;E:;S?'CA OSTER E172759 CKSTBUDSOO ’;::iRIFUGACIDN NUEVO
HUR-LB-EQ-0024 | MONITOR LG 202NDYE2C282 W1943CW LAB. CLINICO NUEVO
HUR-LB-EQ-0025 | MONITOR LENOWO |203090 SK-B825 LAB. CLINICO NUEVO
HUR-LB-EQ-0026 |RATON LENOWO (4417206 LAB. CLINICO NUEVO
HUR-LB-EQ-0:027 |CPU LENOWO  [numaTayL VK3 LAB. CLINICO NUEVO
HUR-LB-EQ-0028 | IMPRESORA E:E';;'; 23A76173ABI004E |GUC1284B LAB. CLINICO REGULAR
HUR-LB-EQ-0029 | MONITOR Lc 202NDKO3L285 W1943CW LAB. CLINICO NUEVO
HUR-LB-EQ-00320 | TECLADO LENOWO |2203134 SK-B825 LAB. CLINICO NUEVO
HUR-LB-EQ-0031 |RATON LENOWO |44L73& LAB. CLIMICO NUEVO
HUR-LB-EQ-0:032 |CPU LENOWO  [MIMTGWP VK3 LAB. CLINICO NUEVO
HUR-LB-EQ-00323 | MONITOR LG 202NDAYILZESS W1943CW LAB. CLINICO NUEVO
HUR-LB-EQ-0034 | TECLADO LENOWO |2206540 SK-B825 LAB. CLINICO NUEVO
HUR-LB-EQ-0035 |raTON LENCWD  |44LBE7E L&B. CLINICO NUEVO
HUR-LB-EQ-0:036 |cPu LENOWO _ [numaTezL VK3 LAB. CLINICO NUEVD
HUR-LB-EQ-0037 | IMPRESORA XEROX NBGO02554 PHASAR.3435 L&B. CLINICO REGULAR
HUR-LB-EQ-0038 |TELEFOND BELANCO FAMASOMI]2JAMC1E5185 KX-TSSO00LXW L&B. CLINICO REGULAR
HUR-LB-EQ-0035 | RATON ROJC CON GRIS SELECTROM| LAB. CLIMICO REGULAR
HUR-LB-EQ-0040 |ups APC 3B0830X48620 BESSEG BUEND
HURLBEQ-DOSL | oniTor LG 202NDUN2CI18 W 19430V g:ﬁgféﬁﬁr - NUEVO
HURLBEQDOS2 | eclano LENOWO 2203132 [SK-8825 g:-jgféﬁssr - NUEVO
HURLBEO-D0S2 | paton LENOWO  [44L8363 g:-jgféﬁssr - NUEVO
HURLE-EO-0024 | cpu LENOWO  [numTEXw VK3 g:fgf;ﬁssr - NUEVO
HUR-LB-EQ-0:045 | REGULADMDR COLOR BLANCO BUENO
HUR-LB-SM-0022 :i:;ﬁr;z_sPAREDMHALICD L&B. CLINICO BUENO
HUR-LB-5M-002 3 | CRONOMETRO ELISA LAB. CLINICO REGULAR
HUR-LB-5M-0024 | CRONOMETRO QUIMICA LAB. CLINICO REGULAR
HUR-LB-SM-0025 | CRONOMETRO HEMATOLOGICA LAB. CLINICO REGULAR
HUR-LB-SM-0026 | pIZaARRA DE MARCADOR LAB. CLINICO BUENC
HUR-LB-5M-0027 | BORRADDOR DE PIZARRA SIGMA LAB. CLINICO BUENC
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2.3. Definicién de actividades de mantenimiento preventivo diario, mensual y cada que sea

necesario de equipos e instrumentos y elaboracién de registros con checklists.

Indicador: 80% de equipos e instrumentos cuentan con detalle de actividades a realizar en
mantenimiento preventivo del fabricante y del usuario, y en existencia 80% de cronogramas de
los mismos. Referirse a Apéndice 19 para revisar checklist de actividades de mantenimiento de
automatizado de coagulaciéon y Apéndice 20 para revisar cronograma de programacion de

mantenimientos de equipos.

2.4. Seguimiento diario y cada que sea necesario de procedimiento de gestién instrumental y

control de temperatura.

Indicador: 80% de registros de temperatura correctamente llenos.

Referirse a Apéndice 21 en donde constan copias de originales de registros de temperatura
debidamente llenos y Anexo 22 para evidenciar colocacion de termémetros digitales de sonda y
registros en refrigeradores para seguimiento de temperatura para garantizar idoneidad de

reactivos criticos que se almacenan en refrigeradores y congeladores.

2.5. Registro de actividades de mantenimientos preventivos de instrumentos y equipos en los
formatos especificos.

Indicador: 80% de registros de mantenimiento de equipos e instrumentos correctamente llenos.
La gestién del mantenimiento preventivo de instrumental menor recayé en un proveedor
externo que por razones de tiempo avanzé a realizar solo una visita durante este afio, sin que
en ella se encuentre novedades ni se requiera cambio de piezas o reparaciones de los mismos.
Dentro del Apéndice 23 se puede observar imagenes en las que constan los sellos otorgados
por proveedor por realizacion de actividades de mantenimiento preventivo de instrumentos y
equipos menores.

Referirse a Apéndice 24 en donde constan copias de originales de registros debidamente
llenos.

Merece mencidn especial las actividades de verificacion de pipetas realizada, para la cual no se
encontrd ningun proveedor calificado a nivel local, enviandolas a Quito a un proveedor externo

gue envio sendos informes de las pipetas (Apéndice 25) incluyendo un certificado de calibracion
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del Instituto Nacional de Normatizacion (INEC) de la balanza usada para este procedimiento.
(Apéndice 26).

RESULTADO 3.

Programa de Gestion de Calidad Interno en el Labora torio de Coagulacién para lograr

requisitos de objetivos de calidad analitica.
3.1.- Gestion en analitica: escogitamiento de objetivos de calidad.

Indicador: 100% analitos de Coagulacién con Objetivos de Calidad Declarados.
Tabla 7

Objetivos de calidad para analitos de coagulacién

‘i DEL R|0 LABORATORIO CLINICO ‘
‘ intrhrd MATRIZ DE OBJETIVOS DE CALIDAD ANALITICA: Variabilidad Biologica y COEFICIENTE DE VARIACION MENSUAL Frente a Control Interno
\ M0 IV
OPTIMO DESEABLE MiNIMO

ANALITO AREA v ES ETM Cv ES ETM Cv ES ETM
FIBRINOGENO  COAGULACION 10,70 15,80 2,68 23 6.80 53 477 13,60 803 116 2040
TP COAGULACION 400 6,80 1,00 0,99 264 200 197 21 3,00 2% (K]
TIP COAGULACION 210 6,60 0,68 113 24 13 225 448 203 33 6,72
FIBRINOGEND COAGULACION 10,70 16,80 268 239 6,80 53 477 13,60 8,03 716 2040

ELABORADO POR: Vinueza Alvear Monica
MODIFICADO DE: Poblador S, Bosch E, Ortufio M, Implementacio’n de la variabilidad biolégica como objetivo
de la calidad en un laboratorio clinico, Rev Lab Clin. 2010;3(4):153-160

3.2. Corridas diarias de material de control interno de coagulacion.

Indicador: 100% de analitos de coagulacién cuenta con corridas de material interno que
siguen el esquema programado (de lunes a sabado para TP y TTp. Siempre que existan

muestras para el Fibrinégeno) en un 80%.
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Para facilidad de los operadores se elaboré un cuaderno en el que diariamente se pega el
registro fisico de la cinta de impresion directa del automatizado de coagulacion. Se ha incluido

algunas copias de este registro fisico en el Apéndice 27.

3.3.Verificaciéon de desempefio analitico frente a objetivos de calidad y toma de acciones

correctivas de ser el caso.

Indicador: 90% de parametros del Laboratorio de Coagulacién dentro de Objetivos de Calidad
Analitica.

La verificacién grafica del proceso diario de andlisis de resultados del material de control interno
se lo puede observar en Apéndice 28 que muestra una cartilla de Levey y Jennings ,
herramienta gréfica en la que se evidencia el seguimiento de leyes de Westgard con los
histéricos de las corridas de material de control interno de coagulacion.

La violacion de Multireglas de Westgard producida con mayor frecuencia fue 1:2S, que es una
“regla de precaucién-alerta”. Se viola cuando uno de los controles medidos excede el limite de
2S (linea amarilla), ante lo cual tras revisar la trazabilidad de material de control y la verificacion
de mantenimiento del equipo se adquiere una conducta expectante para revisar el resultado de
la siguiente corrida programada del material de control.

Ocasionalmente se presento la violacion de la Multiregla de Westgard 1:3S, que indica un error
aleatorio que se produce cuando uno de los valores excede el limite de + 3S. Cuando esta
presente la corrida debe ser considerada como fuera de control, por lo que se debe realizar un
minucioso analisis de la idoneidad del equipo, su mantenimiento preventivo y la trazabilidad del
material de control y de forma inmediata realizar una nueva corrida del material de control
interno que deberda ser valorada antes de validar la corrida analitica de todas las
determinaciones. Todos los casos presentados se trataron de un error aleatorio, pues en la
segunda corrida realizada no se present6 ninguna violacidon de Multireglas de Westgard.

Se observa para el Tiempo de Protrombina, Tiempo de Tromboplastina y Fibrinbgeno un
cumplimiento del Coeficiente de Variacion Biolégica Minimo (CV del HUR es menor que CV de
variacién biolégica minima), por lo que se superaria de forma satisfactoria este objetivo de

calidad interna en el 100% de parametros analizados, verificAndose asi su desempefio analitico.
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Tabla 8

Cumplimiento de objetivos de calidad de analitos de Coagulacion

ANALITO CV Optima CV Deseable CV Minima CV HUR
TP 1.0 2.0 3.0 2.8
TTP 0.68 1.35 2.03 1.9
Fibrinégeno 2.68 5.35 8.03 6.5

FUENTE: Comparacion de Tabla 7 con resultados de corridas de control de calidad interno de Laboratorio de
Coagulacién del HUR

RESULTADO 4.

Programa de educacién continua en conocimiento técn icos y de gestién de calidad en el
Laboratorio Clinico para el personal que rota en e | Area de Coagulacion, y evaluacién al
mismo, ejecutados.

4.1. Revision de bibliografia actualizada y normativas locales vigentes para elaboracion de

documentos y material de apoyo para las Jornadas de Educaciéon Continua.

Indicador: 100% de Leyes y Reglamentos Locales e Internacionales vigentes sobre Gestion
de Calidad revisadas.

Para cumplir con esta actividad, durante todo el periodo de realizacion del presente trabajo, se
recurri6 a textos, paginas web, normativas y reglamentos nacionales e internacionales con
finalidad de reunir la mayor cantidad posible de elementos tedricos que sustenten el proyecto.
La limitante encontrada fue la imposibilidad de disponer la totalidad de la Norma ISO
15189:2012, misma que fue expedida durante los Ultimos meses del afio anterior, pero no se
encuentra al momento disponible ninguna traduccion al espafiol, ni libre de forma completa, por
lo que se revis6 documentos que contienen detalle de los cambios incurridos entre 1SO
15189:2007 y su versién 2012, evidenciandose que los contenidos de fondo no sufrieron ningan
cambio, solo hubo cambios menores o de forma, por lo que se continu6é trabajando en
seguimiento de 1ISO 15189:2007.

norma UNE-ENISO 15189
espaiola a Pollticas y Regulacion
lola CURSO DE
s ESTIGN DE CALIDAD
RA LABORATORIOS

aaaaaaaaaaaaaaaa

UNE-EN

SECTTOM  Laboratorio: clnico:

ara I calidad v Ia competencia
w e Sistemas de gestion deIa calidad

Requisitos

Guia 1505001 2008

de
Buenas Practicas de Laboratorio

Clinico

e sk i e f e i ASCTY L8 S e Do f——— e

it il o s ADUCTN g8
e e e




4.2. Disefo del cronograma de educacion continua
Indicador: Cronograma de educacién continua 100% elaborado.
Se disefié el primer cronograma con fechas marzo 2013 a marzo 2014, mismo que fue

aprobado por Direccién Médica del HUR que se lo ha venido siguiendo.

2013 2014
) PERSONAL
CAPACITACION TUTOR BENEFICIADO ~ Enero Febrero Marzo Abril  Mayo Jumio Julio Agosto Septiem Octubr Noviem Diciem Enero Febrero Marzo

Introduceion a Calidad en Laboratorio HDra. Vinueza Monica Todo el personal
Calibracion y manejo de controles del Coaguldmetro SIMED Personal tacnico
Calibracion y manejo de controles Immulite SIMED Personal técnico
Vianejo de PEEC y controles en automatizado hematologia ROCHE Personal tacnico
Manejoy mantenimiento de iChrome V&S REPRESENTACIONES Personal técnico
7* Ciclo Conferencia Intemacional de la Calidad (IFCC)  Tutores Mexicanos varios Personal técnico
Manejo y pracesamiento de muestras para Tuberculosis — Profesores IPSI Personal técnico
XII Congreso Ecustoriano de Patologia Clinica - Quito Tutores Ecuatorianos varias Tras téenicos
Toma cle muestras para microbiologia y liguicos Dra. Merchan , Dra. Morocho Jenny Personal tacnico
Relaciones interpersonales bajo un grado de estres Psic. Clin. Roberto Senese Todo el personal
Control de Calidad Interno y Externo en Laboratorio Dra. Vinueza Mdnica Personal tacnico
Hormanas: validacion e intergretacidn Or. Cordero Marcelo Personal técnico
Interpretacion de valores de hemostasia: variabilidad
ioldgica y uso de farmacos Dr. Becerra Edgar Personal técnico
Hepatitis B interpratacion de resultados de Labaratario  Dr. Calle Gustavo Personal tacnico
Figura 2

Cronograma de educacion continua para personal de L aboratorio del HUR

ELABORADO POR: Vinueza Alvear Ménica

4.3. Educacién continua a personal de Laboratorio de Coagulacion sobre practicas y
conocimientos de Calidad.

Indicador : 75% de personas cumplen asistencia del 80% en charlas de educacion continua.
Segun la planificacién periddica se programé la realizacion de catorce actividades de
capacitacion entre febrero 2013 hasta marzo 2014, concretandose el 75% de actividades
programadas hasta la fecha. En Apéndice 29 se encuentra un modelo de lista de verificacién de
asistencia a reuniones de capacitacion a las que asistié de forma regular un 75% del personal a

guienes estaban dirigidas las capacitaciones realizadas.
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Tabla 9

Consolidado de asistencia de personal de Laboratori

0 a charlas de educacion continua

N° N° Capacitaciones Porcentaje de | N° Personas a | Niumero de | Porcentaje de

Capacitaciones realizadas Capacitaciones quienes iba | personas que | personas que

programadas feb complidas dirigida la | cumplieron al | cumplieron

febrero — | 'ebrero - capacitacion menos 80% | asistencia en 80%

diciembre 2013 diciembre 2013 de de capacitaciones
asistencias

11 9 75% 12 9 75%

FUENTE: Registros de asistencia a capacitaciones

4.4. Evaluacion de procedimientos pre-analiticos practicados por el personal

Indicadores:
elaborado y aplicado para validacion.

Checklist de evaluacion de toma de muestras y actividades pre-analiticas 100%

VARIAELES PRE- ANALTTICAS TECNICAS (=) 1 ) E) 4 5 Dbservaciones
CI=T [LO=T [T [T [O T
REATIIZA ASEPSIA ¥ ANTISEPSIA EFICIENTES |[[Jmo ([ wo | O o | Qo | [ o
=T =T =T =T =T
FRICCIONA EL ANTEBRAZO PARA PROVOCAR 1 1 1 1 1
ESTASIS VENOSA Qo |Qmo | Qo | [ Qmo | [ o
TIEMPO DE COLOCACION DEL TORNIQUETE 1205eg S0Segm 60Seg 40Seg 455eg
O[O (O [Os (O
REALIZA UNA VENOPUNCION EXITOSA Owo ([[Q~eo | [ wo | [dNo | [ o
=T =T =T =T =T
UTIILIZA LA SECUENCIACORRECTADE TUBOS - - - - -
PARALA TOMA DE MUESTRA Ome |[oe | Qe | Qo | [ &No
O=T [O=F [O=F [d=F [T
ROTULA LOS TUBOS CORRECTAMENTE Qo |Qmo | Qo | [ Qmo | [ o
HOMOGENIZ A CORRECTAMENTE LOS TUBOS
(3-8 weces)
EVALITACTONES
VARTABLES PRE-ANATITICAS DDVNE ATENCION AT i = = a = Observaciones
CLIENTE. MANEJF DE INFORMACION %
EIOSECURID ATy Fecha Fecha Fecha Fecha Fecha
=T [CO=T [T =T =T [T =T
TECHNICO REATIFA SANITIZACION DE MATIOS o | o | O o | oo | [ 5o
=TI =TI =T =T =T
TECNICO EFMPILFEFACOBRRECTAMENTE EQUIFOS I:I I:I I:I I:I I:I
DE FROTECCION FERSONAL o | o | [ o | Qo | [ o
ESCORDIAL ¥ AMAEBLE CON EL FACIENRTE © =T =T ST ST ST
MANTIENE BUENA COMUNICACION CON EL. I:I I:I I:I I:I I:I
BITSRIO ~o | ~o | [ o ([ ~o | [ o
TECHRICO FREOPORCIONS AL FACIENTE TUNA =I =1 =T =T =I
BUENAINFORMACION A CERCA DE LA = [ [ [ [
FLEEOTOMIA ¥ ENAMENES A REATIZAR o | o | [ o | o | [ 5o
SE AVERIGUA AL FACTERTE SOBRE USO IFE =T =T =T =T =T
ANTICOAGULANTES (Hepsrinices, sntasonistas de o [ [ [ [
Witsmine K. snrissrsssntes plequetssrics. sto) O we (O we | O we (O ~e (3O we
=I =I =I =I =I
SE INFORMA AT PACIENTE SOBRE EL TIEMPO | I - - - -
DE ENTREGA DE INFORME DE RESTTLTATHOS Qo | CQ o | 3 o 1 o | [ mvo

Figura 3

Checklist de evaluacién de actitudes, aptitudes y p

analiticas

(*) Modificado de Lima-Oliveira G, et.al; Controle da qualidade na coleta do espécime diagndstico
sanguineo: iluminando uma fase escura de erros pré-analiticos, J Bras Patol Med Lab - v.45 - n. 6 - p. 441-447 - dezembro

2009
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Tabla 10

Consolidado de resultados obtenidos tras evaluacion de practicas pre-analiticas del personal de

Laboratorio de Coagulacion del HUR

VARIABLE

N° Personas | N° Personas | Porcentaje de
evaluadas con evaluaciéon | personas con
favorable conocimientos/pr
actica favorables

VARIABLES PRE-ANALITICAS DE
ATENCION AL USUARIO, MANEJO DE
INFORMACION Y BIOSEGURIDAD

TECNICO REALIZA SANITIZACION DE
MANOS

10 10 100%

TECNICO EMPLEA CORRECTAMENTE
EQUIPOS DE PROTECCION
PERSONAL

10 9 90%

ES CORDIAL Y AMABLE CON EL
PACIENTE Y MANTIENE BUENA
COMUNICACION CON EL MISMO

10 10 100%

TECNICO PROPORCIONA AL
PACIENTE UNA BUENA INFORMACION
A CERCA DE LA FLEBOTOMIA Y
EXAMENES A REALIZAR

10 9 90%

SE AVERIGUA AL PACIENTE SOBRE
USO DE ANTICOAGULANTES
(Heparinicos, antagonistas de Vitamina
K, antiagregantes plaquetarios, etc)

10 10 100%

SE INFORMA AL PACIENTE SOBRE EL
TIEMPO DE ENTREGA DE INFORME
DE RESULTADOS

10 10 100%

VARIABLES PRE- ANALITICAS
TECNICAS

REALIZA ASEPSIA'Y ANTISEPSIA
EFICIENTES

10 10 100%

FRICCIONA EL ANTEBRAZO PARA
PROVOCAR ESTASIS VENOSA

10 0 100%

TIEMPO DE COLOCACION DEL
TORNIQUETE

10 9 90%

REALIZA UNA VENOPUNCION
EXITOSA

10 9 90%

FUENTE: Tests de evaluaciéon de actitudes ,
Coagulacién

aptitudes y practicas pre-analiticas al personal de Laboratorio de

Tras esta evaluacion inicial se observa que el proceso de flebotomia se realiza de forma exitosa

en un 90% de pacientes, y se identifica que la persona en la que se evidencia un mayor nimero

de no conformidades es un elemento nuevo a quien amerité realizar una nueva capacitacion y

seguimiento segln se enuncia a continuacion en seguimiento de Acciones Correctivas,

Preventivas y de Mejora.
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RESULTADOS 5.

Indicadores para la evaluacién de la satisfaccion d e los usuarios implementados en
Laboratorio de Coagulacion del Hospital Universitar io del Rio.

5.1. Elaboracidn de encuesta de satisfaccion del usuario.

Indicador: Encuesta para evaluacion de satisfaccién del usuario de los servicios de laboratorio
para aplicarse via telefénica 100% elaborada, aprobada y en aplicacion.

-2DELRIO

<]
§". Hospital Universitario

LABORATORIO CLINICO
PROCEDIMIENTO DE ATENCION Y EVALUACION DE SATISFACCION AL CLIENTE
ENCUESTA DE EVALUACION DE SATISFACCION AL CLIENTE

IPUNTUACION

VARIABLE

FECHA

N® ENCUESTA

IDENTIFICACION
CLIENTE

PREGUNTA RESPUESTAS

Excelente

Muy buena

Buena

Regular

Deficiente

Mala

La atencidn por parte del

personal de recepcidn de|

Laboratono a su llegada
Tue

Excelents

My busna

Buena

Regular

Deficiente

Mala

En caso gue haya
solicitado informacién o
realhzado alguna
consulta sobre sus
examenes. como fue la
atencién dal personal?

Excelente

Muy buena

Busna

Regular

Deficiente

IMala

La atencidn del parsonal
en la toma de muestras
en cuanto a cordialidad
experiencia
profesionalismo
destreza e informacion
brindada fue

Excelente

Muy buena

Buena

Regular

Deficiente

Mala

Favor valore el drea de
toma de muestras en
cuanto a seguridad,

confortabilidad y aseo

Excelente

Muy buena

Buena

Regular

Deficiente

Mala

El tiempo de entrega de
nuestros resultados
cumple con el tiempo
pactado?

Excelente

Muy buena

al=|pjulblo|o = fo|wlsojo]a o |wls |olo]= | fw ]k (oo ifo s o o] (a]w] b o

Como calificaria en

Buena general el senicio
Regular recibido en Laboratorio
Deficiente ETETE
Mala
PUNTAJE
PORCENTAJE

MAMNEJO EXCLUSIVO
TABULACION

CALIFICACION INTERNA

COMENTARIO

Existe alguna observacion u
objecion por parte de su médico de
los resultados?

NO
Fin de la encuesta

Sl

Me podria indicar el
nombre del médio?

Figura 4

Formato de encuesta de satisfaccion al usuario de L aboratorio Clinico

ELABORADO POR: Vinueza Alvear Ménica
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5.2. Realizacién de encuestas telefénicas de satisfaccion a usuarios.
Indicador: Encuesta aplicada a 10% de usuarios externos del Laboratorio.

Para calcular la muestra de usuarios a entrevistar se decidié tomar un 10% del total de usuarios
externos atendidos segun el sistema informatico del hospital (HIS).

Evitando ser juez y parte, la realizacién de la encuesta estuvo a cargo del Departamento de
Atencién al Cliente del HUR, en Apéndice 30 se incluye mail de Jefa de este departamento

informando sobre la realizacién de la misma.

5.3. Analisis de datos obtenidos en encuestas, y obtencion de indicadores a partir de los datos
obtenidos.

Indicador: 90% de informacién de encuestas telefénicas de satisfaccion al usuario analizadas y
consolidadas en indicadores.

PREGUNTA1
iComofuela atencion del personal de Recepcion de Laboratorio?
PREGUNTA 2
TOTAL RESPUESTAS 40 |PORCENTAJE £ 5i requirio usted de alguna informacion, la recibid
5 | Excelente 14 35% adecuadamente?
4 | Muy Buena 19 48'}? TOTAL
3 |Buena 5 13% RESPUESTAS 40 | PORCENTAJE
2 |Regular 0 0% 5l 38 95%
1 [Mala 2 5% NO 2 5%
TOTAL 40 100% LTOTAL 40 100%
PREGUNTA 3 PREGUNTA 4
;Comofuela atencion en el drea de torna de muestras? Considera gue el drea de toma de muestras estuvo:
PORCENT TOTAL RESPUESTAS | 40 | PORCENTAJE
TOTAL RESPUESTAS 40 AJE = ] 2o T as%o
5 Excelente 16 40% HimpeLa o | o | 0%
4 Muy Buena 16 40%
3 Buena 5 13% comopa I o, I 22 I aae
2 Regular 0 0%
1 Mala 1 3% SEGURA [ st ] 39 | 98%
| No | a | 0%
TOTAL 38 95% INDICA 1 PACIENTE QUE NO SE FIJO
PREGUNTA 5
£5e cumplio con el tiempo de entrega de resultados?
TOTAL RESPUESTAS 40 PORCENTAJE
=1 37 93 %
NG 3 8%
TOTAL 40 100%:

OBSERVACIONES

_En tres casos se reporta 1 hora de retraso en la entrega de resultados
Figura 5
Consolidado de encuesta de satisfaccion al usuario agrupado en indicadores

FUENTE: Departamento de Atencién al Cliente, resultados de primera encuesta de satisfaccion al usuario de
Laboratorio Clinico
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5.4. Evaluaciéon de los resultados y decision de toma de medidas preventivas, correctivas o
manejo de reclamos segun Procedimiento de gestidon de no conformidades, medidas correctivas
y preventivas.

Indicador: 90% acciones correctivas, preventivas o de mejora, elaboradas en base a
informacién que amerite de las encuestas de satisfaccion al usuario de Laboratorio Clinico.

Al respecto se contacto via telefénica a los usuarios que manifestaron una opinién no favorable
hacia atencién al usuario y tiempo de entrega de resultados. En todos los casos se tratd de
personas que acudieron pasadas las 17h00, horario en el cual no se cuenta con una persona
administrativa para atencién al usuario, siendo el personal operativo de turno el responsable de
combinar esta atencién con las demas funciones técnicas, por lo cual al momento se esta
gestionando la presencia de una persona administrativa en el horario comprendido entre 16h00
y 20h00.

Referente a la opinion de usuario en cuanto a novedades en la atencion por parte del
responsable de toma de muestras se brindd la capacitacion respectiva al personal referida en
Resultado 4 y se realizé el seguimiento de la misma siguiendo el Registro de Acciones
Correctivas/ Preventivas. En Apéndice 31 se incluye una muestra que dan seguimiento a estay
otras no conformidades.

5.5. Colocacion de buzoén de sugerencias

Indicador: Buzén de sugerencias 100% colocado y funcional. Referirse a fotografia de
Apéndice 32.

A la fecha de redaccion del presente informe, esta pendiente la autorizacion por parte de
Direccién Médica y Gerencia del Hospital para impresion del documento con formato para que
los usuarios dejen constancia con sus quejas, felicitaciones o sugerencias (Apéndice 33).
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4.- EVALUACION GENERAL DEL PROYECTO
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PROPOSITO PORCENTAJE DE LOGRO
RESULTADOS Actividades propuestas Actividades realizadas Porcentaje de
cumplimiento
RESULTADO 1 | 1.1..Levantamiento documental de | Levantamiento documental 90%
: El Laboratorio | Manual de Calidad y Procedimientos | Procedimiento de Atencién  al
de Coagulacién | intervinientes en Laboratorio  de | Cliente, Procedimiento de toma de
del Hospital Coagulacion. muestras, Proced|m|entp de
. o Bioseguridad 'y manejo de
Unlve,rsnano Desechos, Procedimiento Analitico
del Rio cuenta de Coagulacion, Procedimiento de
con un sistema Mantenimiento de coagulacion,
documental de Procedimiento de Gestion
soporte del Instrumental, Procedimiento de
Sistema de control de temperatura,
Gestién de Procedn_‘mento de Adquisiciones
. Evaluacion de proveedores
Cal'd"’_‘d para externos, Procedimiento de
seguridad de auditorias,  gestion de  no
los usuarios conformidades, medidas
correctivas y preventivas.
1.2.0rdenamiento y archivo | Ordenamiento y archivo 90%
documental de insertos, técnicas, | documental de insertos, técnicas,
manuales y demas documentos | Manuales y demas documentos
existentes  en Laboratorio de eX|stentes_, en Labo_rgtono . de
-, - . Coagulacion , elaboracion de listas
Coagulacion , elaboracion de listas maestras con detalle de estos
maestras con detalle de estos | gocumentos
documentos.
1.3. Validacibn de registros e | Validacion de registros e 90%
instrumentos de Gestién de Calidad | instrumentos de Gestion de Calidad
propuestos en Procedimientos. propuestos en Procedimientos
RESULTADO 2: | 2.1.- Inspeccion de infraestructura del | Inspeccion realizada para 94,12%
Sistema de Laboratorio evaluacion de cumplimiento de
verificacion y riquisitos evaluados en Lista de
. chequeo
ir::trrlteglerzlzrto 2.2. Levantamiento de datos de | Se completa levantamiento de 100%
implementado equipos, instrumental y muebleria del | datos instrumental y muebleria de
en Laboratorio Laboratorio de  Coagulacion vy | laboratorio de Coagulacion y se
L rotulacion con codigo Unico otorga a cada uno un cédigo unico,
de Coagulacion . .
. sentando constancia en Listas
del Hospital
. o maestras.
Universitario S
del Rio Definicion  de detalle de 80%
2.3. Definicibn de actividades de | actividades a realizar en
mantenimiento  preventivo  diario, | mantenimiento  preventivo  del

mensual y cada que sea necesario de
equipos e instrumentos y elaboracién

de registros con checklists

fabricante y del usuario del 80% de
equipos e instrumentos. En
existencia 80% de cronogramas de
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mantenimientos.

2.4. Seguimiento diario y cada que
sea necesario de procedimiento de

Gestiones para adquisicion de
termdémetros digitales.

L i i 80%
gestion instrumental y control de :Elabora?on de registros  de
emperatura.
temperatura. Seguimiento diario de temperatura
y llenado de registros.
2.5. Registro de actividades de | Elaboracién de registros 80%
mantenimientos preventivos de | Verificacion de correcto llenado de
instrumentos y equipos en los | €gIstros
formatos especificos
— —— — ——— — 5
RESULTADO 3: 3.1.G§st|or1 en . _analmca. Rewspn_ blbllografllca y selepmon 100%
escogitamiento de objetivos de | de objetivos de calidad a aplicar a
Programa  de | gjidad. analitos de Coagulacion
Gestién de | 3.2. Corridas diarias de material de | Gestiones para adquisicion de 100%
. control interno de coagulacion. material interno para colagulacion.
Calidad  Interno Corridas de material interno
en el siguiendo esquema programado
Laboratorio de para TP, TTP y Fibrinégeno.
3.3.Verificacion de desempefio | Seguimiento diario de corridas de 90%
Coagulacion analitico frente a objetivos de calidad. | material de control en cartilla de
ara loarar Levey vy Jenings verificando
P 9 Multireglas de Westgard.
requisitos  de Analitos de coagulacion con
- desempeiio verificado bajo
objetivos de objetivos de calidad establecidos.
calidad
analitica.
L . .| Revision de textos, paginas web, 100%
E-ESrLcJ)L-rrﬁn?f?e 4.1. _ Revision de . bibliografia normativas y reglamentos
eaucagén aF:tuallzada y normanvas” locales | nacionales e internacionales
confinua en vigentes  para  elaboracion  de | actualizados para elaboracion de
conocimiento documentos y material de apoyo para | documentos y material de apoyo
técnicos y de las Jornadas de Educacion Continua. para educacion continua.
gestion de
calidad en el | 4.2 Disefio del cronograma de | Disefio y  elaboracion  de 100%
Laboratorio educacion continua. cronograma de educacidn continua.
Clinico para el — —
L . Realizacién de actividades de 75%
petrsonal IAque 4.3. Educacion contlnua, z_:1| talento educacion continua.
rota en el Area | humano sobre practicas Y | Verificacién de asistencia del
de . conocimientos  de  Calidad  en | personal.
Coagula_1<,:|on, Y| Laboratorio de Coagulacion.
evaluacion  al
mismo,
ejecutados. 4.4. Evaluacion de procedimientos | Elaboracion y aplicacion de test de 100%

pre-analiticos
personal.

practicados por el

evaluacion de
analiticas.
Evaluacién de resultados

Ejecucion de capacitacién post-
test.

practicas pre-
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RESULTADOS
5: Indicadores
para la
evaluacion de
la satisfaccion
de los usuarios
implementados
en Laboratorio
de Coagulacién
del Hospital
Universitario
del Rio

5.1. Elaboracion de encuesta de
satisfaccion del usuario.

Encuesta de satisfaccion al usuario
elaborada.

100%

5.2. Realizaciéon de encuestas
telefénicas de satisfaccion a usuarios.

Encuesta telefénica de satisfaccion
al usuario realizada a la totalidad
de la muestra calculada.

100%

5.3. Andlisis de datos obtenidos en
encuestas, y obtencién de indicadores
a partir de los datos obtenidos

Informacioén de encuestas
telefénicas de satisfaccion al
usuario analizada y consolidada en
indicadores

90%

5.4. Evaluacién de los resultados y
decision de toma de medidas
preventivas, correctivas o manejo de
reclamos segln Procedimiento de
gestién de no conformidades, medidas
correctivas y preventivas.

Contacto telefénico con usuarios
que manifestaron una opinién no
favorable.

Seguimiento de resultados segun
Procedimiento de Acciones
Correctivas, Preventivas y de
Mejora.

90%

5.5. Colocacion de buzén de
sugerencias

Disefio y gestion de buzéon de
sugerencias.

Colocacién del buzén de
sugerencias en Laboratorio.

100%
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CONCLUSIONES

- La adopciéon de un Sistema de Gestion de Calidad en Laboratorio de Coagulacion del HUR
bajo un esquema de procesos es una estrategia para asegurar que sea una organizacion
competitiva, sostenible, que genera resultados confiables y de calidad garantizada para los

usuarios.

- El trabajo en Laboratorio de Coagulacion del HUR bajo un componente documental sélido es
pilar fundamental del sistema de gestion de calidad: la elaboracién de Procedimientos y
Manuales, requisito de normativas de calidad 1SO y se han convertido en fuente medular para
guiar al personal en la realizacion de un trabajo organizado, planificado y sistematizado en el

seguimiento continuo de buenas practicas de Laboratorio.

- El aseguramiento de la calidad de la infraestructura del Laboratorio de Coagulacién del HUR,
la trazabilidad y mantenimiento de equipos e instrumentos, garantiza que los resultados
analiticos sean fidedignos, cumpliendo con las especificaciones requerida.

- Para enfrentar los retos de la gestién de calidad, el Laboratorio de Coagulaciéon del HUR debe
contar con un talento humano competente y comprometido, al que se debe brindar

oportunidades de capacitacion continua y realizar evaluacién del desempefio en areas criticas.

- La utilizacién de la opinion del usuario, es de suma importancia para la retroalimentacion de
la gestion de calidad en Laboratorio de Coagulacién del HUR, por lo que las encuestas
disefiadas son un instrumentos muy Utiles para realizar evaluaciones periédicas de la gestion
del Laboratorio, en pro de toma oportuna de medidas correctivas/preventivas en tendencia de

una mejora continua.
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RECOMENDACIONES

- Realizar seguimiento y actualizaciones continuas del sistema documental y vigilar su
cumplimiento para garantizar un soporte sélido para el alcance de los objetivos del Sistema de
Gestion de Calidad e implementar indicadores como una herramienta objetiva para evaluar la

gestion del Laboratorio.

- Fomentar la cultura de calidad en el talento humano del Laboratorio de Coagulacion para el
diario seguimiento de procesos de verificacion instrumental, toma de temperaturas y realizacion
de actividades de mantenimiento del operador para garantizar la idoneidad de equipos e

instrumentos y reactivos criticos del laboratorio.

- Velar por el seguimiento del mantenimiento preventivo de los equipos e instrumentos con
proveedores, gestionar recursos para mejorar las instalaciones, y adoptar tecnologia informéatica
(sistema de informacion de laboratorio: LIS) para dar mejor trazabilidad a los procesos.

- Dar seguimiento continuo a actividades de control interno segun los criterios establecidos
para evaluar de forma diaria el desempefio analitico y toma de decisiones de la idoneidad de las

corridas, garantizando los recursos necesarios para esta actividad.

- Con el aval de instituciones educativas allegadas al Hospital Universitario del Rio crear
espacios para realizar de manera formal jornadas de educacion continua en Medicina
Laboratorial para el personal del laboratorio del HUR, y realizar evaluaciones ponderadas de

conocimientos y practicas del mismo.

- Realizar de forma periédica y continua encuestas de satisfaccion al usuario, incluyendo una
muestra mayor para que sea mas representativa y agilitar la puesta en funcionamiento del
buzén de sugerencias con instrumentos documentales apropiados para la recopilacion de
informacion.

59



10.

11.

12.

13.

14.

15.

BIBLIOGRAFIA

Albuquerque C, Mendes, ME. 2011. Gestado da fase analitica do laborat6rio : como assegurar a
gualidade na pratica, 1.ed. - Rio de Janeiro : ControlLab.

Berte, L. 2007. Laboratory Quality Management: A Roadmap, Clin Lab Med 27, 771-790.

Bonar R, Emmanuel J, Favaloro D, et.al. 2010, Quality in coagulation and haemostasis testing,

Biochemia Medica 2010;20(2):184-99. http://dx.doi.org/10.11613/BM.2010.023

Briozzo G, Perego, M. 2009. Aseguramiento de la calidad. gestién funcional de la informatica del
laboratorio de anlisis clinicos, Revista del Hospital Materno Infantii Ramén Sarda, Vol. 28, Nam.

1, sin mes, pp. 13-19.

Burbano, A. 2007. Evaluacion del cumplimiento de estdndares de acreditacion en los laboratorios
clinicos de la ciudad de Quito, Tesis para obtencion de titulo de Magister en Salud Publica,

Universidad San Francisco de Quito.

Buele, N. 2012. Guia didactica Disefio, Ejecucion y Gerencia de Proyectos para la Salud (Trabajo
de Grado Il) Loja, Ed. UTPL

Carboni, R. 2010. Taller Gestion de calidad analitica — Control de Calidad en XX Congreso
Latinoamericano de Patologia Clinica ALAPAC/ML 2010, Ecuador.

Carraro P, Plebani, M. 2007. Errors in a Stat Laboratory: Types and Frequencies 10 Years Later,
Clinical Chemistry 53:7 1338-1342.
CLSI. Laboratory Instrument Implementation, Verification and Maintenance; Approved Guideline.
CLSI document GP31-A. Wayne PA, Clinical and Laboratory Standards Institute; 1009
Cornejo M, etal. 2010. Andlisis de Vulnerabilidad del Canton Cuenca, en
http://dspace.cedia.org.ec/bitstream/123456789/842/1/Perfil%20territorial?e20CUENCA. pdf.
D’lsa, G. 2010. Planificacion del Control de Calidad Interno en el Laboratorio de Quimica Clinica,
en Internet: http://www.revistabioanalisis.com/arxius/notas/cr32w6Pq. pdf.
Domenech, M., Hernandez A., Ricés, C., Minchinela, J., Garcia-Lario, J., et.al. 2008. Variacion
biolégica en patologias: revision de datosy consecuencias clinicas, Rev Lab Clin. 2008;1(1):17-23
Drake, G. 2003. Objectives and roles of "accreditation” and "certification" of laboratories. Accred
Qual Assur; 8:441.
Ferndndez-Espina, C. 2005. Gestion de la calidad en el laboratorio clinico. Editorial
Panamericana, primera edicién.
Guna M, Ocete M, Lahiguerab M, Breséb C, Gimeno ,C . 2013. Implantaciéon de los requisitos
técnicos de la norma de calidad UNE-EN-1SO 15189 , Enferm Infecc Microbiol Clin. 2013;31(Supl
1):48-52

60



16.

17.
18.
19.

20.
21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

Lippi G, Bassi A, Brocco G, Montagna M, Salvagno GL, Guidi ,G . 2006. Preanalytic Error
Tracking in a Laboratory Medicine Department: Results of a 1-Year Experience, Clinical
Chemistry 52, No. 7.

Norma ISO 9000: 2000 “Sistemas de Gestion de la Calidad Fundamentos y Vocabulario”

Norma ISO 9001: 2008: Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos

Organizacion Panamericana de la Salud. 2005. Manual de mantenimiento para equipos de
laboratorio.

Prati ,P. 2011. Acreditacion de Laboratorios de Analisis Clinicos, Revista Bioanalisis, N39.
Prichard E, Barwick ,V. 2007. Quaility assurance in analytical chemistry, Edit. John
Wiley&Sonsinc, Inglaterra.

Programa Conjunto “Juventud, Empleo y Migracién” , Secretaria Nacional del Migrante y
Programa PYDLOS de la Universidad de Cuenca,
http://www.unicef.org/ecuador/LIBRO_DEL_AZUAY_Partel.pdf

Reyes, A. 2009. Diagndstico para el Sistema de Gestion de Calidad del Laboratorio Clinico del
Centro de Estudios Especializados de Xalapa, Universidad Veracruzana, México.

Rico, J. 2010, Evolucién del concepto de Calidad, Revista Espafiola de Transplantes, Vol 10,
N3, pags. 69 — 75.

Riquelme E, Lorente S, Crespo M. 2011. Implantacién de un sistema de gestion de calidad segun
modelo ISO en un laboratorio de Microbiologia Enferm Infecc Microbiol Clin; 29(1):70-76.

Rojo M, Aguilar J, Cercenado E, Ory F, De La Rosa, M. 2009. Recomendaciones para la
implantacién de la normativa de calidad UNE-EN- ISO 15189en el laboratorio de microbiologia
clinica: bacteriologia y serologia, Enferm Infecc Microbiol Clin. doi:10.1016/j.eimc.04.017.

Ruiz De Chéavez, A., Nufiez Pérez, E., Mufioz, B., Majluf, A. 2008. El control de la calidad en el
laboratorio de coagulacion, RevMedInstMex Seguro Soc; 46 (3): 339-348.

Ruiz, R. 2009, Recomendaciones para la calibracion de material volumétrico en el laboratorio

clinico, documento de Sociedad Espafiola de Bioquimica Clinica y Patologia Molecular (SEQC).
Saenz K. 2010. XX Congreso Latinoamericano de Patologia Clinica ALAPAC/ML.

Steve, S., Bosch, P., Ortufio, A. 2010. Implementacidn de la variabilidad biolégica como objetivo
de la calidad en un laboratorio clinico, Rev Lab Clin. 2010;3(4):153-160

Villacis B, Carrillo ,D . 2012. Pais atrevido: la nueva cara sociodemografica del Ecuador. Edicién
especial revista Analitika. Instituto Nacional de Estadistica y Censos (INEC). Quito — Ecuador.
Vitolo ,F . 2010. Laboratorios de Analisis Clinicos: Errores mas Frecuentes y Manejo de Riesgos,
Biblioteca Virtual NOBLE Febrero. Disponibleen: www.noble-arp.com/src/img_up/27042010.2.pdf.
Westgard, JO. 2010. Managing Quality vs measuring uncertainity in the medical laboratory. Clin
Chem Lab Med 2010;48(1):31-40

61



34. Yanikkaya-Demirel, G. 2009. ISO 15189 accreditation: Requeriments for quality and competence

of medical laboratorios, experience of a laboratory Il. Clin Biochem 2009; 42:279-283

62



ANEXOS

63



ANEXO 1
UBICACION GEOGRAFICA DE HOSPITAL UNIVERSITARIO DEL

RiIO EN MAPA DE
CUENCA
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Indica localizacion del Hospital Universitario del Rio en mapa de sector nor-
occidental de la ciudad de Cuenca

TOMADO DE: Google Maps
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ANEXO 2

MAPA DE DIVISION POLITICA DE CANTON CUENCA

ZONA NO DELIMITADA (EL PIEDRERO)

- SUPERFICIE

BANOS, 326,71
CHAUCHA, 340,79
CHECA, 62, 81
CHIQUINTAD, 92,9
CUENCA, 70,59
CUMBE, 70, 84
LLACAD, 17,84
MOLLETURO, 862,85
NULTI, 31,08
PACCHA, 25,71
QUINGEOQ, 116,59
RICAURTE, 14

SAN JOAQUIM, 189,17
SANTA ANA, 44 47
SAYAUSI, 365, 75
SIDCAY, 17,08
SININCAY, 24,66
STA. ROSA, 20,52
TARQUI, 137,87
TURI, 26, 82

VALLE, 43,05
VICTORIA DEL PORTETE

Fuentes: Cartografia INEC 2001 / Elaborado por: PYDLOS
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ANEXO 3

COMPARACION DE TENDENCIAS EN PIRAMIDE POBLACIONAL D EL DEL ECUADOR Y
DE LA PROVINCIA DEL AZUAY, 1990 — 2010

PIRAMIDE POBLACIONAL DEL ECUADOR PIRAMIDE POBLACIONAL DEL AZUAY

1330

2001

2010

Edad
&

3,0% 2,0% 1,0% 0,0% 1,0% 2,0% 3,0%

Fuente: Censos de Poblacion y Vivienda INEC, 2010, 2001, 1990

TOMADO DE: Villacis B., Carrillo D.; Pais atrevido: la nueva cara sociodemografica del Ecuador. Ediclén especial
revista Analitika. Instituto Nacional de Estadistica y Censos (INEC). Quito — Ecuador. 2012
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ANEXO 4

DENSIDAD POBLACIONAL DE PARROQUIAS URBANAS DE CANTO N CUENCA

N
Densidad poblacional
6 hablkm2 A
[ ser-son
- [ sors-s0s0
'N’K B 50507934 //hﬁ '
> B 7934900 ,r’/ (

\ Bl v o :fu,nf""f

1 2 Pamoquias urbanas
\\\é L\_‘_P./ 4 01 Belavista
_ 02 Caharibamba
U3l Batan
i . B4 El Sagrario
, 05E1 Vecino
_ 06 GilRamirez Davalos
, U7 Huaynacapac
. 08 Machangara
. 09 Monay
10 San Blas
_ 11 San Scbastian
12 Sucre
_ 13 Totoracoche
. 4 Yanuncay
0 1.500 2,000 6.000 9.000 1239-0 . 16 Hermano Miguel

TOMADO DE: Proyecto: DIPECHO VII “IMPLEMENTACION DE LA METODOLOGIA DE ANALISIS DE
VULNERABILIDADES A NIVEL CANTONAL" - CUENCA
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ANEXO 5

DISTRIBUCION DE POBLACION DEL CANTON CUENCA SEGUN G RUPO ETAREO

6.55%

B 0-14 ahos
W 15-64 afhos

W65 afios y mas

Fuente: INEC-2010
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ANEXO 6

NIVEL DE INSTRUCCION DE POBLACION MAYOR DE 24 ANOS DEL CANTON CUENCA

Nivel de Instruccion™
Sin instruccion formal 16.914 6.5%
Hasta primaria 99.415 38.3%
Hasta secundaria 69.884 26.9%
Superior 0 mas 73.183 28.2%
*Poblacion mayor a 24 anos

Fuente: VII Censo de Poblacién y VI de Vivienda. Instituto Nacional de Estadistica y Censos
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ANEXO 7

DISTRIBUCION DE POBLACION DE CANTON CUENCA SEGUN AC TIVIDAD
OCUPACIONAL

ACTIVIDAD OCUPACIONAL DE AREAS RURALES DEL CANTON C UENCA

3,26% W Comercio
B Industrias
M Ensefnanza
B Construccion
M Administracion Publica
B Otros
5,54%
555%  7,34% ® No declarado

ACTIVIDAD OCUPACIONAL DE AREAS URBANAS DEL CANTON C UENCA

m Comercio
7,38%

FUENTE: VIl Censo de Poblacion y VI de Vivienda. Instituto Nacional de Estadistica y Censos

M Industrias

M Construccion

M Agricultura

M Otros

m No declarado, Nuevo
trabajador
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ANEXO 8

UBICACION DEL LABORATORIO DE COAGULACION EN EL ORGA NIGRAMA DEL
HOSPITAL UNIVERSITARIO DEL RIiO

Junta G e
de Acecionisias

Directonio

DEL Rlo Auditoriz
T Extema

Asesona

Lagal

Direceion Girecion Direceion
Medica Admimstrativa Financiera
Cooerdinador Area

de Microbinlogia

Senacios de = Coordinador de
Apayn aaftent s Area de
Hamatologia

Coordinador de|

Coagulacion
Anatamia
Patalogica o :
Medicina Intermna Jefe del s m:;:rﬁ;n;?;:fr‘ :I,t..
— “Cinco [l chidas  Clinica
Climea Clinico ( el

Cirugia General
y Laparoscopica

Coordinadar de
Area de

Inmunesans

Coordisador de-Aie
de Urpanaksrs,

Coproanalss
No Avtormats

FUENTE: Organigrama del Hospital Universitario del Rio
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ANEXO 9

DETALLE DE SERVICIOS EXISTENTES EN EL AREA DE HOSPI TALIZACION DEL
HOSPITAL UNIVERSITARIO DEL RIiO

HOSPITALIZACION

Servicio Camas % de ocupacién de Giro de Dias promedio de
disponibles cama cama estadia
Pediatria 10 % 11 91 veces
UCI Adultos 7 % 38.39 49
UCI Pediatricos 4 % 37.05 12
Clinica 6 %10
Cirugia 5 %15 178
Ginecologia 2 %2 44
Obstetricia 2 %8 100
Neonatologia
Quemados 1 %1 10
Cuidados 0 0
Paliativos
Psiquiatria 1 %1 10
Oncologia 5 %10 20
Hospital del dia 2 %2 30
UCI NEO 7 % 61.29 33

TOMADO DE: Formato de Red Publica y Cartera de Servicios de Hospital Universitario del Rio, febrero

2013

72




ANEXO 10
DETALLE DE SERVICIOS EXISTENTES EN CONSULTA EXTERNA DEL HOSPITAL
UNIVERSITARIO DEL RIiO

CONSULTA EXTERNA (QUIRURGICAS)

Servicio Especialidad N™ de N™ de Horarios de Dhias de
consultorios meédicos Atencicn atencién
Chirugia 1 1 8:00am — 5:00pm Lunes aViernes
Cardiovascular
Cirugia de Torax 1 1 8:00am — 5:00pm Lunes aViernes
Cirugia de Trauma 4 4 8:00am —5:00pm Lunes aViernes
Cirugia General T T 8:00am — 5:00pm Lunes aViernes
Cirugia Masilo Facial | 2 = F 00am — 5. 00pm Lunes aviermes
Cirugia Oncolagica =3 = T O00am — 5. 00pm Tunes aviernes
QUIRDRGICAS Cirugia Pediatrica 3 3 g:00am — 5 00pm Lunes aViernes
Cirugia Plastica 3 3 8:00am — 5:00pm Lunes aViernes
Cirugia Vascular 2 2 8:00am —5:00pm Lunes aViernes
Coloprociologin = = T 00am — 5 00pm Cunes aviernes
Meurocirugia 3 3 8:00am — &:00pm Lunes aViernes
Otorrinclaringologia | 4 4 8:00am — 5:00pm Lunes aViernes
Traumatologia 4 EY 8:00am — 5:00pm Lunes aViernes
Urologia 3 3 8:00am —5:00pm Lunes aViernes
COMSULTA EXTERMA [CLIMICA 5}
BT VaC W E sp=c ialaad [ ] = e Horaros o Dias o=
consul ol os Sl 05 atencion atencion
Adollescamologia -] &00am — S000m Lunes aveEmess
(Henira)
Alergo kogia 1 1 G 0dam — S:03pm Lunes aVEmes
Andolog @ L] E00am — S00pm Lunes aviemes
{Cad lakog ia 3 3 &00am - S00pm Lunes aVEmes
k= del Cobr T T &00am — S000m Lunes aveEmess
Cemamwiloga z z E00am — S00pm Lunes aviemes
Endocrino loglia 3 3 &00am — S000m Lunes aveEmess
IS0 en el g 3 3 &00am — S000m Lunes aveEmess
Genatica ] &00am - S00pm Lunes avemss
Zeristre 2 2 &00am — S000m Lunes aveEmess
HEmEto logla 1 1 &00am — S00pm LunEs 3V EMmES
nfeciologia 1 1 & 0dam — S:03pm Lunes aVvEmes
CLINICAS  Medici@ Famillar 1 1 E00am — S00pm Lunes aviemes
Medicina Geneal & 00am — 5:00pm Lunes a VEmes
Medicina intera 3 3 &00am — S:00o0m Lunes avemes
e frolog = 1 1 &00am - S00pm Lunes avemss
Meumo bgia 1 1 &00am — 5000m Lunes aveEmess
e unoilo g z z & 00am - S00pm Lunes aviemss
Ofamo logia ) ) G 0dam — S:03pm Lunes aVEmes
Cncolog @ = = E00am — S00pm Lunes aviemes
Psioolo gia ] ] G 0dam — S:03pm Lunes aVEmes
=T Z Z &00am — 5000m Lunes avemes
FeEumatolng = z z & 00am - S00pm Lunes aviemss
Fald O ogpational 1 1 &00am — 5000m Lunes aveEmess
Cardiolo gE 1 1 & 00am - S00pm Lunes aviemss
mREnen chnsta

TOMADO DE: Formato de Red Publica y Cartera de Servicios de Hospital Universitario del Rio, febrero
2013
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ANEXO 11

PROCEDENCIA DE PACIENTES ATENDIDOS EN EL LABORATORI O DE COAGULACION
DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO DEL RIO

PROCEDENCIA DE PACIENTES
ATENDIDOS EN LABORATORIO DE
COAGULACION HUR
enero - junio 2013

®m Emergencia/UCI
m Hospitalizacion

= Ambulatorio

FUENTE DE INFORMACION: Formularios de pedidos de examenes, revision manual
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ANEXO 12

ATENCION DE PACIENTES EN EL LABORATORIO DE COAGULAC ION DEL HOSPITAL
UNIVERSITARIO DEL RiO SEGUN EDAD

PACIENTES ATENDIDOS EN LABORATORIO DE
COAGULACION HUR SEGUN GRUPO ETAREO,
enero - junio 2013

® Menor 20
m20-40

1 40-60

H 60-80

m Mayor 80

FUENTE DE INFORMACION: Formularios de pedidos de examenes, revision manual
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ANEXO 13

MAPA DE PROCESOS DEL LABORATORIO CLINICO DEL HOSPIT AL UNIVERSITARIO
DEL RIO

HURLAB PO ATERCION AL CLENTE ! mbmackn cithea ||
| HURLABPTMOIN-D! PROCEDMENTD DE TOMA Y MANEXD |
OF WLESTRAS .

HURLAB PQUAN-0T PRoed. HRLAB PMQUNM-D1 PRoed
Quimica Qhlca Mantenmierto Quimba Clinkea

HLRLAS PHEN-01 Proced HURLAS PMHEN-D] Proces.
Hemangh WanknimEnto HEmabot

HURLAS PCOAG1 PRoed I HURLAB. PMCOAGD Proced
Coaguiasin Mankenimeno CoaguBckn

HURL AS. FINKLUSO HLR-LAS PRINMUNGO] Froed.
HHLNORUMITA Proced. FimunoguEnica MantenimEntD N

| HURLAB PLRO0! Proced
sz

HURLAS PCOPRO-01 Prooed.
Copraibls

HURLAS-PCA3 Proced. Valkdackn | Enfrega de Resulados
HURLAS-PADM-DT Proced Arnho Y Dezecho e Mueslms

HURLAB-P A Poced Aenckn | Evaliacin de Satislacen
del Oknte

FUENTE: Cuadro de Mando de Procedimientos del Sistema de Gestion de Calidad, Laboratorio Clinico del Hospital
Universitairo del Rio
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ANEXO 14

CONSOLIDADO DE PRODUCCION MENSUAL DEL LABORATORIO D E COAGULACION
DEL HOSPITAL UNIVERSITARIO DEL RIO

LABORATORIO DE COAGULACION HOSPITAL UNIVERSITARIO DEL RIO
PRODUCCION POR DETERMINACIONES enero - septiembre 2013
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rd
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a 200
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H
g 100
£
0
ENERD FEBRERO MARZO ABRIL MAYO JUNIO Juuo AGOSTO SEPTIEMBRE
M TIEMPO DE PROTROMBINA 364 312 368 382 341 317 326 318 321
M TIEMPO TROMBOPLASTINA 355 304 356 371 326 506 313 312 300
MINR 320 276 316 310 275 282 291 273 285
WFIBRINOGEND 39 48 38 76 63 327 45 27 31

FUENTE: Estadisticas de Laboratoro Clinico del HUR
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ANEXO 15

COMPARATIVO DE PRODUCCION HISTORICA DEL LABORATORIO DE COAGULACION
DURANTE EL PRIMER TRIMESTRE 2011-2013

1200

1000

800

600

400

200

FIBRINOGENO
TP INR TTP FIBRINOGENO
H.2011 593 506 541 47
H.2012 693 416 619 26
4.2013 1044 912 1015 125

FUENTE: Estadisticas de Laboratoro Clinico del HUR
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ANEXO 16

PROCEDIMIENTOS LEVANTADOS EN LABORATORIO DE COAGULA CION

EDELRIO PROCEDIMIENTC ANALITICO ©OD: HUR-LAS:
Peoacat

DE COAGULACION
Fagra tae s

PROCEDIMIENTO ANALITICO DE
COAGULACION

e czmreacs [

Tipe a8 Copia: Comrmissa ]

o e
[y e r—

Elsborads por:

[ BDELRIO

PROCEDIMIENTO DE
CONTROL DE
TEMPERATURA

COD: HUR-LABFCT

Fagrs 1 ae 1s

Eisborade por
Revicado por:

Apranags por: . Lae A

PROCEDIMIENTO DE
CONTROL DE TEMPERATUR:

Tipe de Copta: Consviaia ) Mo cariroincs [

s Woniss Vinusss Aivesr Firma

Trs Cumanda Berohin Firma

Fere Farma

JDELRI0

PROCEDIMIENTO DE

MANTENIMIENTO DE

AUTOMATIZADOS DE agra o s
COAGULACION

Tioo do Copla: Sonseisds

Eisnorse por:

PROCEDIMIENTO DE

MANTENIMIENTO DE

AUTOMATIZADOS DE
COAGULACION

Hacontraacs

O

P RS Vg AT Frma

Aprobade por: [ Dr.iui AlberiaFerey |Fima
[ I -y —
B T T T —
Sismaraga sar Feviesas por Forenaga par e Eisnaraga por Fawiesgs por Eprenags par Vors
Ciner e cavass aete Lamoramne ___Deector teeace e Cider s Sovims e Loborbimric __Decior s Sereisiy _mew I eweagn por:  Aprobasn par o ercion:
Untrse camas  JerLssorsiro  Geremeeaza Temizn  Revielsn
con: HuR-LAB-PACRaT
SDELRIO  woveowsy e
OE vELOCIDAD .1 DIRTENTO OE L ‘
‘i DEL Rlo GE-*-T\DN DENO, con: mumiasPT s ~ PROVEEDORES
i - ¥ MANTENIMIENTO DE [ ‘ ADES.
N . y - ACCIONES CORRECTIVAS,
CENTRIFUGAS w PREVENTIVAS Y DE MEJORA Pagina 1 ge 12

PROCEDIMIENTO DE
VERIFICACION DE VELOCIDAD
Y MANTENIMIENTO DE
CENTRIFUGAS

o commonas [

R

PROCEDIMIENTO DE GESTION
DE NO CONFORMIDADES,
ACCIONES CORRECTIVAS,
PREVENTIVAS Y DE MEJORA

Tioe o Coma: cewiass | |

Sre W Vs ARaaT Fieme

Stavarasa por

Siocrsae por [P MO Vs e
covioanper. [ o w——|rms e T
B Cormremram—— s
‘Aprebase per: Or Lt Alberio Peroy Farma b ~ EESLEE ELE =
Elaborade por- Revicade por: ‘Aprobade per: Feoh: Version: 1 || Elaborada por- f"'“"" por: probada por: *"G": N r_;ﬂ""‘n“
Jdess Labcratong. Diwector Medico 1 =
Froce

ROCEDIMIENTO DE GESTION
DE PROVEEDORES
[EXTERNOS DE SERVICIOS
DE MEDICINA DE
ORATORIO ¥ MANEJO Pagratoeas

DE MUESTRAS DE
REFERENCIA

COD: HURLAE-PGRSMMR01

SDELRIC

PROCEDIMIENTO DE GESTION DE
PROVEEDORES EXTERNOS DE

SERVICIOS DE MEDICINA DE
LABORATORIO Y MANEJO DE
MUESTRAS DE REFERENCIA
[ S —— [Py
Smocaopor: [T WOES Vi At rma

[ e e o m—

aprovagopor. [ B Cuis Aero PRy s

Lider de Calldad Jefe Lsorstono Direcior Médioo 17073013 Rewision: 1

DECALDAD  COD:
_; DELRIO st vuuromers
oo

oagatice 2

PROCEDIMIENTO PARA
VERIFICACION DE CALIDAD
DEL AGUA Y MANTENIMIENTO
DE EQUIPOS PRODUCTORES
DE AGUA DE CALIDAD
REACTIVO

Nocomazss ()

Tipo a8 Copts comasss (]

Savoratopo i
e —T
Aprabatopor i

PROCEDIMIENTO DE
ADQUISICIONES ¥
EVALUACION DE
PROVEEDORES

Tipo de Coplar Cortraiads [ No controlada ]
o= ] Foma
Revasopor [ DfE CUMGnGIWareST | Fima
[(Or Luls Zlberfo Porcy | Firma.

Far o por 3
Licer o Caldas Jefe Uborsiorio __ Divacior Medco, 30012012 Ravision:

SATISFACCION DEL CLIENTE Paratan e

o PROCEDIMIENTO DE ATENCION
i ¥ EVALUACION DE LA ©0D: HURLAB.AC-84
§ Hotallviesta

PROCEDIMIENTO DE ATENCION Y
EVALUACION DE LA SATISFACCION
DEL CLIENTE

Noconiis ()

T de Coste: Carvaints ()

Samarssopor, [0 W Vi v e
Nokadoer: [T Frma

Aprobado por: o Eees e Frma
Tvieado por Eprobads por Foaha Verion T
Liser 3¢ canass orerrusses  sereme Geners 21022054 ewmisn: 1




ANEXO 17

MODELO DE ROTULACION IMPLEMENTADA PARA CODIFICACION DE EQUIPOS

Fotografia 1

Equipo automatizado de coagulacion con rétulo de co dificacion Unica de equipos y
ampliacién del mismo
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ANEXO 18

v)

MODELO DE ROTULACION IMPLEMENTADA PARA (

Fotografia 2

Centrifuga empleada en Laboratorio de Coagulacion c =~ omo modelo de instrumentos para
ejemplificar rétulo de codificacion Unica y ampliac ion del mismo

81



ANEXO 19. A
CHECKLIST DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO DEL EQUIPO AU TOMATIZADO DE COAGULACION
19.1.- Registro de Actividades de Mantenimiento Bas  ico por parte del Operador

MES[ ][] ANo 1] Cod. HUR-LAB-REG-PMCOAG -02
Equipo: SYSMEX CA-540

DIARIO 1(2|3|4|5(6|7|8(9(10(11(12|13|14|15|16(17|18|19|20|21|22|23|24|25|26|27|28|29|30

Limpieza interna de la punta

Descartar tubos de reaccién usados y cargar nuevos

Vaciar / limpiar botella de desechos

Llenar reservorio de agua

Limpieza de médulo refrigerante de reactivos

Cargar contenedores de reactivos

Verificar el papel de la impresora

SEMANAL

Limpieza externa de la punta

Limpieza exterior del equipo (alcohol 70%)
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ANEXO 19.B
CHECKLIST DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO DEL EQUIPO AU TOMATIZADO DE
COAGULACION
REGISTRO DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO DEL FABRICANTE SYSMEX CA-540

ANO [ Cod. HUR-
LAB-REG-PMCOAG-03

Fecha de Visita (dd -mm)

Pre-inspeccion del Instrumento O E E |:|_
1.1Chequear que el usuario haya realizado todos los procedimientos de mantenimiento, si no, realizarlos. O O O O
1.2Verificar checklist del dltimo servicio de mantenimiento O | | |
1.3Revisar el historial de errores, realizar las reparaciones/ajustes necesarios antes de preceder. 0O | | |
1.4Verificar version del software del equipo O O O |
1.5.Verificar fusibles y cambiarlos de ser el caso

1.6Limpiar y descontaminar superficies del instrumento removiendo cualquier residuo o manchas encontradas. O O O |
1.7Retirar tapas coberturas del equipo para eliminar todo el polvo acumulado internamente O O O |
2. Unidad de Dispensién/Sistema Hidratilico O O O |
2.1Limpiar o remplazar filtros de botella de rinse. O O O |
2.2Inspeccione todas las tuberias y conexiones, no deben de tener fugas ni contaminaciéon. O O O |
2.3Realizar procedimiento de descontaminacion. O | | |
2.4Inspeccionar trampas de aire. O O O |
2.5Inspeccionar la estacion de lavado y copa de rinse por fugas y la adecuada aspiracion /dispension de liquidos. 0 O O O
2.6Abrir las bombas de presién y vacio, verificar el estado de las membranas. O O O |
2.7Verificar ylo reemplazar el sello de Teflon de la jeringa, si excede los 300000 ciclos. 0O O O |
2.8Limpiar la guia de la jeringa, lubricar si es necesario. O O O |
3. Muestreador, Blogue de Reactivos O O O |
3.1Remover cualquier objeto del interior de la unidad de muestreador. O O O O
3.2Verificar todos los sensores del muestreador, limpiar el poivo. O O O O
3.3Limpiar lector de codigo de barras. ( verificarlo esta Instalado) O O O |
3.4Verificar el rack de muestra, reemplazar los adaptadores defectuosos o dafiados. 0O | | |
3.5Verificar la funcién correcta del detector de rack. O O O |
3.6Limpiar el blogue de reactivos , el ventilador y orificios de ventilacion.. O O O |
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4. Brazo Muestras y reactivos

4.1Limpiar y lubricar las guias de los mecanismos X, Yy Z.

4.2Limpiar el sensor de home X.

4.3Chequear la banda del eje X del muestreador.

4.4Inspeccionar la tensién de las bandas, ajustar si es necesario.

4.5Verificar los tornillos de la pipeta y partes mecéanicas.

4.6Verificar la funcionalidad del sensor de choque, ajustarlo o reemplazarlo de ser necesario.

4.7Chequear los cables, cambiarlos si es necesario.

4.8Chequear la correcta ruta de los cables.

4.9Limpiar la unidad de catcher.

4.10Verificar la funcionalidad del mezclador.

4.11Realizar ajuste de la unidad de catcher.

4.12Limpiar la pipeta, cambiarla si es necesario.

4.13Realizar ajuste de unidad muestreadora.

5. Unidad de Deteccion

5.1Inspeccionar y limpiar la unidad de detectores.

5.2Realizar el ajuste Optico para todos los canales.

5.3Reemplazar los detectores (LEDs) , si es necesario.

6. Verificacion deTemperatura

6.1Verificar temperatura de punta de prueba, ajuste si es necesario.Temperatura (37.0+/- 0.5) T

6.2Revisar temperatura ambiente, ajuste si es necesario.Temperatura ( Amb.T+/-3) T

6.3Verificar temperatura de blogue de reactivos, ajuste si es necesario.Temperatura (15.0 +/-2) T

6.4Revisar temperatura de Unidad de Deteccion, ajuste si es necesario.Temperatura (37.0+/- 0.5) C

7. Validacién del Instrumento

7.1Llenar reporte e imprimir todos los ajustes, y entregar copia al operador responsable.

7.2Procesar una rutina con Plasma Control y verificar que los valores esten dentro del rango esperado.

7.3Realizar una rutina de Precision, asegurese que los CVs esten dentor de las especificaciones.

OO0 O 00 o 0o o o0 o 0o o oo oo o0 o000 oo o o0

O OooO0o0oocooocoOooooOo o o0 o oo ooo0ooooo o O

O OO0 ooooooOooOoooOoo oo oo ooo0oooo o O

O OO0 OO ocOoOoocoOoOOoO oGO oQoQOUoCoONO QOO -QOUoOQO onoOO QOO oOQOoOOoOQOoQToQoO o O

Ingeniero Responsable SIMED (Siglas)

Operador HUR que recibe (Siglas)
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ANEXO 20

CRONOGRAMA DE PLANIFICACION Y CUMPLIMIENTO DE ACTIV IDADES DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO DEL
FABRICANTE DE AUTOMATIZADO DE COAGULACION

Vo w3 o ™o D

b
CALENDARIO VISITAS MANTENIMIENTO PREVENTIVO DE INGENIERIA
CLIENTE HOSPITAL DEL RIO AREA LABORATORIO
|ANO 2013 B [MARCA [Sysmex |
[MODELO |CA 540 ]
MES FEBRERO MAYO AGOSTO __ [PrercyuLIO Q;WE!!%RE
ANO 2013 MANTENIMIENTO 18-02-13 IS~o5-173 o'aj o8-13 . .i 3 3
REPORTE NO. 23646, IYEIL 2649 3 >
Servicio al Cliente:
1800-484848 tf. 0987598486
gggﬁ%?ﬁlgréhl PSSST-UE NTA Juan Alarcon jalarcon@simed-ecuador.com tf. 0939223345

Atentamente,
SIMED S.A.
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ANEXO 21

REGISTROS DE SEGUIMIENTO DIARIO DE TEMPERATURA DE R EFRIGERACION Y CONGELACION

[

: 2 } BPEECHCE L MRIRE B 00 L0
i PN? DEL ! CONTROL DE COD: HUR-LAB-POCVOL

] |
TEMPERATURA Pagina 12 de 18 |

|

¥

i

ANEXO 1
REGISTRO DE TEMPERATURA DE REFRIGERADOR

ANo O] 1E] MES [1][7] equiro [N LAE-TISIE]Z] HUR-LAB-REG-PCT-01

A2 34 A3 16 17 ig 1 ag 2L 2L g3 I4& 25 26 IT 25 > 21

L & 3 5 5 rd 2. _ 2 42 1L ii

]
I I 1 G A I B

v

io
2.5
w
B.S
L]
7.5
-
5.5
[
5.5

%
» .

55

3
2.3
2

1.5
1

o
-0.5
-1
1.5
«Z

Diag DE cADA MES

-La sonda del termometro deberd ser colocada en el punto medio del espacio interior del refrigerador de preferencia en una tubera

-La temperatura AM serda tomadaentre las 5:00 y 9:00 antes de que se haya abierto el refrigerador. La temperatura PM se realizard entre las 17:00 y 18:00 luego de que el
refrigerador haya estado sin abrirse por 30 minutos

-En caso que temperatura marcada salga de los limites establecidos (2-87T: linea roja) se deberd regul ar el termostato del refrigerador y realizar nueva toma luego de 30
minutos, tiempo en el cual no se deberd abrir las puertas del equipo. Registrar nueva temperatura con otro color de esfero. Reportar a Lider de Calidad o Jefe de

Laboratorio en caso que temperatura no se corrija.
-No bosrar ni emplear tinta correctora

Elaborado por: Revisado por: Aprcbado por: Fecha: Version: 1
{ Lider de Calidad __ Jefe Laboratorio Director Médico 08/05/2013  Revision: 0

86



ANEXO 22

MONITOREO DIARIO DE TEMPERATURA DE REFRIGERADORES Y CONGELADORES
MEDIANTE LA UTILIZACION DE TERMOMETROS DIGITALES DE SONDA

Fotografia 3

Evidencia gréfica de colocacion de termémetros de s onda y registros para seguimiento
diario de temperatura de refrigeradores y congelado  res de Laboratorio de Coagulacion
del HUR
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ANEXO 23

ETIQUETA DE CERTIFICACION DE PROVEEDOR DE REALIZACI ON DE ACTIVIDADES DE
MANTENIMIENTO PREVENTIVO DE INSTRUMENTOS Y EQUIPOS MENORES

Fotografia 4

Etiquetas colocadas por proveedor externo responsab le de mantenimiento de equipos en
instrumentos

1.- Etiqueta con identificacion de proveedor y teléfonos de contactos
2.-Sello de verificacion de actividades con fecha de realizacién de visita de mantenimiento
preventivo

Fotografia 5
Ampliacion de etiquetas
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ANEXO 24
REGISTROS EN EJECUCION DENTRO DEL SISTEMA DE CONTROL INSTRUMENTAL Y DE MANTENIMIENTO DE EQUIPOS

’s DEL Rlo VERIFICACION DE CALIDAD U0 HUR-LAB-PVCAMD-01
i e DE AGUA Y MANTENIMIENTO

Pagina
DE DESTILADORES

REGISTRO DE MANTENIMIENTO DE PURIFICADOR DE AGUA HUR- LAB -REG-PVCAMD-02

cODIGO DEL INSTRUMENTO: [ ]2 L1xIE-Ia-EE

VISITAS
1 y 2 3 4 :
Fecha: /5/ 4y, JB%'LL’ Fecha: Fecha: Fecha: Obsearvaciones
i Y T? e;: Tec. Responsable: | Tec. Responsable: | Tec. Responsable:

biad & i by ¥ it : y

Lumpoeza ax‘lema p{ 7 - - = 1
| Limpieza interna v, )

Revision de estado de niguelina - V',

Verificacién de estado de piezas y accesorios i —_ =
Verificackin de mangueras - el elfpclo — gy - -

Verificacién de calidad de sistema eléctrico, la lr'ltagndad
de los conectores y cables n:"‘i @_ﬁ-ﬁﬂ&.’) -
Caudal de produccion de agua

‘/_{
Conductividad v
Funcicnamiento "fr - _
Fugas W = -
Ruidos L
Otras no eseacdlr.anas ’{

Notas Técnicas. % E.LLLouE.(, /!a_ ez_mg{dd fou .:{,Cf&udﬂgurf-tf,c,&gt L.Oi‘:i,?_'_. e aual cijﬂd&) A;UC{M._J RO G vead L_gicﬂ::-
& *"-Em‘“i"“d’& "ﬂ-d"‘#‘( puaulewiicetle concdie g la yuiclod H(dxm‘oba.. ,gh wéuc:.’{am égmqaxmu.
eleltlizcon ou 4 ’geu,eg al efcu?;ﬁp

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por: Fecha: Version: 1
Lider de Calidad Director Medico Gerente General 2013 Revision: 0
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ANEXO 1

REGISTRO DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y VERIFICACION DE VELOCIDAD

DE CENTRIFUGAS
COD.HUR-LAB-REG-PVVMC-01

IDENTIFICACION DE CENTRIFUGA (Cod. HUR) LAB-1- 37
| ﬁﬁ m

| VI @il | m—gﬂ% i Cvshasda |
| L“Ewu’w—‘—ﬁ'&m—w
. MEDHA rpom] | MECIOW frpen)

12530

H— o

‘: e R=T 2
1.2 )
T s o

CHEERVEIOREE
| TESPOREE | o =

i | Dee . WaraBEROH

fﬁm

| -

WO WTHCIONES |

Fapaiilca Hamnrs —

| BT EAR 4 =
o o i A
)

labarado por: Revisado por: Aprobado por: Fecha: Version 1
deroe Lalkdad  Jefe Laboratorio Director Médico 17/107/201  Revision: O
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ANEXO 25

INFORME DE VERIFICACION DE PIPETAS

ARSI 118008

:- - e-mail-labqualityscc 201 20gmail com
g .J. L]ln Quito - Ecuado
RU.C. 1791264169001

REPORTE DE MANTENIMIENTO Y CALIBRACION DE PIPETAS
0067

CLIENTE: HOSPITAL DEL RIOD
Centacta: Dra. Cumandd Merchdn Cargo: Jefe de laboratorio

Parsonai: Ing. Ana Lucia Huilcamaligua

Fecha da

atancibn: 45 de Julic de 2013

Tiempo: i Horas

Materisies  Balanza electrdnica, computador, materiales de limpleza, grasa, KIT de
utilizados:  calibracién

Céd. Producto: BOECOGermany Descripcién: PIPETA 250y
Voiumen: 250ul I # de Canales: 1
N. de Serie: 6072271 ___ Temperatura: 20°
Fabricado por:  BOECOGermany  Direccién: ALEMANIA
Liquido medido: AguaDestiada = Temperatura: 200
Balanzs: BM-200 AAD Company ~ Namero de Serie: T1000496
YOLUMEMN 250 pil

1 249.90

2 250.20

3 250.90

4 250.20

5 250.90
FromeZio (ul) 250.42
Iraxactitud (AdS) 0.17

= preziside [CVS%) 0.18

ZEpec Faciones del fabricants: .
Iraxactitud i:%} +0.4
.= orecisidr [Cvo%) 0.3

CBSERVACTIONES:

* S& r=alizd mantenimiento y calibracid de la pipeta, esta se encuentra funcionando
correciamente v operativa,

=irme
=“asponsable:

Fecha: 25 de Julio de 2013
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ANEXO 26

CERTIFICADO DE CALIBRACION INEN DE BALANZA EMPLEADA COMO PATRON PARA
VERIFICACION INSTRUMENTAL

AN =
AW B AN
INSTITUTO ECUATORIANO DE NORMALIZACION

LABORATORIO DE PRUEBAS DE CALIBRACION (LPC)
DEPARTAMENTO DE PESAS Y MEDIDAS

Certificado No.: LPC-PyM 2 013-829 Pigina 1 de 2
Fecha de Calibraclén: 2013-07-23

Instrumento: Balanza

Marca: AND
Modelo o Tipo: BM-200
Serie: T1000458
Capacidad: 200 g
livigién de sscala Real (d): 00001 g
Jiv. de escala de Verif. {a): 0.001 g

Dispositivo de lectura: Digital
Clase de Exactitud: |
Lecaliracion: Area da Mantenimiento
Observaciones: ~*
Adhesivo No.: 004028
ciaracion de conformidad: La balanza se aprueba en el rango ensayadao

Propiatario: LAB. QUALITY S.C.C.
Direccidn: Quito, Urbanizacion Bellavista Alta, 3era Transwersal NE1-37 y Sabanills
[natituie Ecuatoriano de Mormalizacion, INEN, realizd en las instalaciones de la empresa, Ia calibracion de

Ssianza amba descrits utifizando Patrones de referencia, trazables a la unidad de masa del Sisterma
emacional de Unidades S|, a través del Patrén Macional de masa, Certificado CEMAM Mo. CNM-CC-730-

72014

= resuliados de (@ cafibracién y su incemidumbre S8 axponen en las p&ginas siguientes y son parte de aste
cumenio v se refieren al momento v condiciones en que se realizd la calibracion de la balanza arriba descrits..

te Labarsioric no se responsabiliza de los perjuicios que pueda ocasionar el uso inadecuado de 1 balanza
lorede

suzro estd obligado a tener |a balanza recalibrada en intervalos apropiados.

presents cerfificado de calibracion certifica los valores obtenidos expresados como los gesultados de las
llcraciones ¢y no constituye un cerificado de aptitud para o uso del patron, instrumento o egquipa

ite Cerificado no significa certificacién de calidad y no debe ser utilizado con fines publicitarios. Prohibida su
sroduccion cancigl; la reproduccidn  total daberd hacerse con la autorizacson escrita de la Direccidn General

MEMN
o
/ T de Metrologia

Zez “rravst Dersserr orees D529 p Amagre comis -8 T, webiong S X S0 ERk S TR . BT LN weew e el e Sl - B
L A :..tﬂl-mnﬂ.-?l.“:h,n—-—-u&-—u—umm
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ANEXO 27

COPIAS PARA EJEMPLIFICACION DEL SEGUIMIENTO DIARIO DE CONTROL INTERNO
DE COAGULACION

e ool e fefia | WC foot faflefis L T “QacyT
3 | : 53,10/2013 Zia? i " 68_01
. sect
© 4z01 PT 9:9 %

TR el Mash R -3 1033 |
ivp o-9 1Ne +O
T 398 TPr

181072013
Mo .

42.4 s
173 %
48

4

APTT 105.5 sec(S02
. (30

REG] SN Ser

15:2 ||
42013 08:01 cé
3001 02-0
5. "0590800000900E 1 3 sec(50 25,10/2013 o7:s2 | 28s10-201% B304
i ML kit QEZ oklag ¢ e Z9C8T | Na. GEoT
1700 - o8 11.1 sec(50> 11.1 sel?59)
106.4 3 IR
APTT 30.4 sec(50) 508 # 06,4 %
Cﬂ: J— ARTT. 25.5 sacrs0) 29.2 seccS0>
25,10,2013 07:35
: o. acal
09:08 3 08:09 21-01
11-01 QCO1 léé.g §Bc(50)
J 24-01 . 4
:§ ge=tse 1§-2 5e2(S0> 1.60 ° 148:9
uo = {728 % 20.9 eaccson 1.00
8 sec(S0) d2. 2 emalESS 38.0 sec(50)
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HISTORICO DE CORRIDAS DIARIAS DE CONTROL INTERNO DE COAGULACION

ANEXO 28

REPRESENTADAS EN HERRAMIENTA GRAFICA DE LEVEY Y JEN NIGS

REPRESENTADAS EN HERRAMIENTA GRAFICA DE LEVEY Y JEN NIGS

TP QC charts

Fibrindgeno QC charts
. e

TTP QC charts
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ANEXO 29

MODELO DE VERIFICACION DE ASISTENCIA DE PERSONAL A CAPACITACIONES

g Dll Rlo MANUAL DE PERSONAL DE COD: HUR-LAB-MP-01
N

pl tal Lniversitario LABORATORIO CLINICO
Pagina

REGISTRO DE ASISTENCIA A CAPACITACION
TEMA:
FECHA: LOMTROL BE oA babs IRTERNTD Y EXTER jo
LUGAR: 1,3 a2 nov Eﬂ‘nb?“?‘, .:t,r:n\}
. NOMBRE
J abaw ;;u;u A‘ [JOJ
oy u,ét Jenez
! & J1_ Lo 1|11. )J: _L ”9;{*.:

 Tsaae ffwres g

T.:"f =L _L.j_dg_ulu_ L

Lo 2ip C._.'rl)f_'- Slied

B P =

il S L

s .,_,.,._u__n__ '_"\'\E'-C.is"'.;l;___

Io MANUAL DE PERSONAL DE  COD: HUR-LAB-MP-01
- LABORATORIO CLINICO Pagina224227

ANENO4

REGIITRO DE INFORMACI ON DE CAPACITACIONE § DE TALENTO HUMAND DE LAEORATORID
cUICO

HURLAE REG MTHEZ
Sarvicia
Destinataros: (N° de pesonas y cago)
N® deHoras Inveridas en Capactacion:
Fecha de capactacion
Modaldad de capacitacion: Presencial [ Adenda [ Mia O

OBJETIVO GENERAL DE CAFACITACION:

OBJETIVOS ESPECIFICOSDE CAPACITACION:

RESUMEN DE CONTENIDOS DE CAPACITACION:

REQUERIMIENTOS PARA EFECTUAR LA ACTIVIDAD:

Infrmestruciura:

Equipamiento:

Recursos Humanes: ([Describr docentss y pesonal de apoyo reguendo)
Inswmas:

Respors able de Coordinacion de Capacitscion: (Nombre, Cargs, Fima)

ESPACIO DESTINADO PARA CONSTANCIA DE APROBACION Y OB SERVACIONES DE
AUTORDAD CORRESPONDMENTE




ANEXO 30

CORREO ELECTRONICO DE JEFE DE DEPARTAMENTO DE ATENC ION AL CLIENTE
CONFIRMANDO LA CONCLUSION DE ENCUESTAS DE SATISFACC ION AL CLIENTE

_Cm Al

TABULACION ENCUESTAS NOV.2013

Catalina Jaramilla <sclientef@hospino. com.ec> 14 de diciembre de 2013, 12:03
Para: Monica Vinueza <mvinuezaa@gmall. com=, cumemai@hotmall com
Ce: scliente2@hos pino, com,ec

Estimadas doctoras:

Ramilo a ustedes |a tabulacién de encuestas de Laboralonio preva |2 presentacion & |a Direccion Médica:

Saludos cordiales,

Catalina Jaramillo,
COORD, DE SERVICKC AL CLIEENTE
HOSPITAL DEL RIO

TU VIDA CON SALUD!

¢2DELRIO

g‘ ;;:. Encuestas Laboratorio,x]sx
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ANEXO 31
MODELO DE REGISTRO DE ACCIONES CORRECTIVAS/PREVENTIVAS SEGUIDAS

~ PROCEDIMIENTO DE

GESTION DE NO COD: HUR-LAB-PC-04
,,. Dﬂ. RIO T
ACCIONES CORRECTIVAS,

CEDTUWEEN pREVENTIVAS Y DE MEJORA  Pégna 11de 12

AMNEXO 1

REQSTRO DE INFORME DE NO CONFORMIDAD, ACCIONES CORRECTIVAS, PREVENTIVAS ¥ DE
MEHORA URLAH-HEG-PG-HM
IDENTIFICACION ¥ ANALISI amr@_t_’%n -
T T ———— — “Mo conform

[ i [ lwum __ Fechx
i DRIGEN DT LA, I0EN T FICAGION OEL PROGLE MA
b D-mw.. irinma D Audioria axlemns

! 'j Faciame - Gunie de chanke Otroa. Especlique 1y A cRadn fra- Nﬂhﬁ'f,ﬁn\
[ GESCRIPCION DEL PROBLEA

n;anﬂwdﬂ; ?rasmm mn:.cnﬁ:'ﬁ"'ﬁrr en eunlua
rr-r F fa ey gt Y BUJ.SJG d.l?:j_ﬂ- 2 ﬂrmqm ﬁgﬁ

el de fremn @ O D SpaN.Nps thﬁ}”‘mﬂw g urd oeab

N CAUSAL DEL PROBLEMA  COT
CALIGA PRINCSPAL CALISAS SECUNDARIAS

| Frita. & aporfunrdachs Tosiod ol Ertiree amluoda,

NEDROL LODOWU 2 y gt
T'-rl::'”'_.\_‘_j pldd:-rm i ESCMR SN BnAT mﬂ&tﬂfrrmfﬂj

Arali A

IBLTLY; CAE o aian,, QETiucien i
Imestigacian del problema

AL ES EL PROBLEMA
ArAH coinesmva inmadialy Apcim praverdie

|

Aum:mﬁﬂiﬁrﬂ wa«m

FLAN DE ACCION
BCCIDNES Rusporeable de Feoha do secucionde . | Hmsponsabl Fechade |
impiemardacion REEKR LR wamfcacion

wlaffacinn da arCionns
1 “eonea— Progerece | B ] oo aeciones
SRR e YW | ea erd i By

EJECUCHIN

el . |
VERIFICACION DE EFICACIA DE LA ACCION r
ACCIDN TOMADA FUE EFICAZ PARA SOLUCIONAR DEL AL MOKMENTO BE REQUIERE GENERAR OTRA BCTION
PROBLUEMA PARA SUPERAR EL FROBS B

I_E.l'bu.ﬂhmu uﬂtmimpﬂ u ™ L' £ LiNu

T e — - —]

¥ CIERRE

SEGUIMIENTO

FESPONBABLE DEL CIERRE DE LA ACCION _ =
" [ NoMERE ; | PR Jreows 0000 0 0 |

Elaborade per: Revisado por: Aprobado por: ‘Fecha:  Version 1|
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EJECUCION

oo FEE -

070 PREVENTIVAS Y DE MEJORA  Pégna 11ce 12

ANEXO 1
mumuwmmmmuvu
HUR-LAB-REG-PC-06-01

i -‘£:-5‘r-’ - W seralrhea, o lakprodone Cineo dficultnl jdont Fea s of
4 o peliticas & B E2au~ri

L *_A%iuu Mmm
‘j Ariee @ rhEiTE Dm“
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Gmail

by b A i

RV: SENALETICA LABORATORIO CLINICO

Direccion Medica <lapercy@hospirio.com.ec=> 1 de julio de 2013, 15:18
Para: Paula Aloa <maketingihospica, com, se>
G Mdnica Vinueza <mnuszaai@amall coms= | gerencla general{@hosplio, com, &

Pzli por favor comunicate con la dra vinueza ¥ hagan el levantamiento de la sefialética del laboratario

saludos

lapw

De: Manica Vinueza [mailbe: mvinuezaaiomalcom]

Enviado el lumes, 01 de julio de 2013 13:28

Para: Luls Alberto Percy; gerencia.genersl@hospiriocom.ec; cumemat@hatmall.com
Asunto: SERALETICA LABORATORID CLINICO

Estimados todos:

Pongo e&n su consideracisn & documento elaborado con |os reguenmienios de sefalébca que se ha
considerado necesarios an Laborgtorio Clinico {archivo adjunic) para su aprobacion,

Esmm §Us oomentanas ¢ do Ses [ | G0, Sugefenitias an dulnlo al proveedor GeRigacds panm su
elabosacian,

Saludos,

[Ora, Ménica Vinueza Alvear MD,PATH

Lider de Geastidn de Calidad

Laboratorio Clinico HUR

=y SENALETICA EN LABORATORI|O CLIN|ICO HUR,.docx
- FAROK,
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ANEXO 32

FOTOGRAFIAS DE BUZON COLOCADO PARA RECEPTAR OPINION ES, QUEJAS O
FELICITACIONES

Fotografia N©
Vista previa de area de Atencién al Cliente de Labo  ratorio en la que luego se colocé el
buzoén

Fotografia N7
Vista de area de Atencién al Cliente con el buzénd e sugerencias colocado
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ANEXO 33

CONSTANCIA DE REALIZACION DE FORMULARIO PARA RECEPC ION DE OPINIONES,
QUEJAS O FELICITACIONES DE USUARIOS

Gl

by -‘-;‘\'

Fwd: buzén de sugerencias
1 mensaje

De: "Carlos Ludsfia

<gerencia general@hospirio.com ec»

Para: "Ing. Maria Elisa Dugue" <marketing@hospirio.com.ec>

CC: "Percy" <lapercy@nospirio.com ecx, "Cumanda Merchan" <cumema(@hotmail com:, "Control Calidad" <control_calidad@hospirio.com.ec>
Enviados: Jueves, & de Febrero 2014 11:54:42
Asunto; Re: buzn de sugerencias

Ménica Vinueza <mvinuezaa@gmail.com>

Dra. Vinueza, me parece excelente su sugerencia. Voy a solicitar a Ma. Elisa Duque (Markefing) para que mande a elaborar a la imprenta para colocar en fodos los buzones de sugerencia.

Gracias.

Ing. Garlos Lugeria Ccampo
@erents General
Hospital del Rio
Telf: 07-245955 Ext. 4113

SDELRIO
. FORMATO DE REGISTRO

DEQUEJAS, SUGERENCIAS Y FELICITACIONES
FORMUL ARID N° 001

Estmads s

Sus opifiones S0n de Wil IpOMANCS pER ROSOMODS, S QUE ROS - DODOMIORAR
Indoermaciin e bindede on servichy cadavermeloe Fare hacemos saber sus qosjes.
supemnchss. consuies 0 comentaos tsombles S fess: bodos ks debos-saiclisds
o ashe formstants ¥ OeDos Beo an of buxte de SigemnchE

NOMERE DEL USLARSD { 0 50 momserianie £ cosa de menoes. de cdad o persone
407 CADECIOANES SECACTaRS SRl ML)

JDELRI0

TE0DE COMENTARIC AFEA EN LA QUE FUE ATENDIDD
[ p—— e

e stz

fLrerrey E Ceesutes

Felicitacion Lapomtodo CIco

Labcoatodo o Fatsiogls
megerdogls
s jespedtou)
MOTIVD OE 2U COMENTARIO flavor detalis de forma Dreciss W REChE gue fe
EOTVEAT & CRSETRATTI PRI, SUTRTERCE, Corsuits, Sidtaden
21 migune parsonak 0 INVOlCRGG 15 54 COMEntan por dor Obe & oD g
be iz, )

Grmcias porsy IRATATAN I8 tEmTeS O SaguUTaniY coamuna.

FORMULARIO N° 00
Smrasr Gues Cmor SIoESrS SRS MEOEE SR SN CEDUSE GagUTASE S8 3o

e & Gamos de e s G e W PR ST GuNm § recETr Te S comE e e
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