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RESUMEN EJECUTIVO

El sistema de gestion de la calidad tiene su soporte en el sistema documental, por lo que éste tiene
una importancia vital en el logro de la calidad, que no es mas que la satisfaccion de las
necesidades de los clientes. Existen varias metodologias para la implementaciéon de sistemas de
gestion de la calidad, y todas coinciden en considerar como una de sus etapas la elaboracion de la
documentacion, pero no se trata con profundidad el tema de cémo lograr el funcionamiento eficaz
del sistema documental y qué procesos implica. La calidad se ha convertido en el mundo
globalizado de hoy, en una necesidad insoslayable para permanecer en el mercado. Por ello los
sistemas de gestion de la calidad basados en las normas ISO 9000, que reflejan el consenso
internacional en este tema, han cobrado una gran popularidad, y muchas organizaciones se han
decidido a tomar el camino de implantarlo.

La sociedad de lucha contra el cancer en Manabi-Ecuador, con un sistema de gestién de la calidad
pretende garantizar la calidad en la “prestacion” de los servicios, mediante la aplicacion de
procedimientos y la creacion de condiciones de competencia entre prestadores y aseguradores del

Servicio.

En consecuencia para poder realizar este estudio el objetivo general fue estructurar un Sistema de
Gestion de la Calidad para SOLCA Manabi Nucleo de Portoviejo, conforme los estandares

contenidos en las Normas ISO 9001:2000 para el departamento de laboratorio clinico.

Por tanto la metodologia utilizada consistié en efectuar un analisis de los principales procesos que
estan presenten en las actividades del Laboratorio Clinico de SOLCA Manabi. Posteriormente se
evalué los principales parametros desde el punto de vista: ADMINISTRATIVO, TECNICO,
INFRAESTRUCTURA, en base a las recomendaciones de la ISO 15189:2003, a los parametros
del Ministerio de Salud Publica (MSP); sin embargo el parametro de control o evaluacién por parte
de auditoria y gestion de calidad quedo pendiente.Estos parametros fueron referidos por los
estandares minimos a cumplir que exige el Ministerio de Salud Publica del Ecuador. De tal manera

gue se correlaciond los estdndares minimos del MSP con el de la norma ISO.

Son aproximadamente 12 procesos generales los identificados en el laboratorio clinico de SOLCA
Manabi-Esmeraldas. Cada uno tiene una distribucion porcentual de 8,3%, siendo importante
establecer que los procesos de secretaria (recepcion y bodegaje), y toma de muestras contribuyen

con un aporte mas de actividades. Se observan los 22 procedimientos relevantes que se utilizan

ix



en el laboratorio clinico de SOLCA, se demuestra que existe ya un ordenamiento de los principales
procedimientos sus tiempos y sus estandares propuestos, todos éstos dentro de los 12 procesos
originales identificados. 32 son los parametros que se solicita el ministerio de salud publica del
Ecuador para la acreditacién de un ente de salud y en consecuencia de sus procesos, de esta
manera se ha propuesto por parte de la autora clasificarlos en parametros administrativos (12),
parametros técnicos (9) y de infraestructura (1) = 22. Los parametros administrativos se
evidenciaron en el laboratorio clinico de SOLCA Manabi; siendo sus resultados 12/12 (100%)
presentes. Los de infraestructura, existen infraestructura adecuada 1/1 (100%).Los parametros
técnicos, se pudo observar que de 8 parametros 7 (90%) se cumplen y uno (10%) no, y es el que
menciona si Cuenta con una bioanalista de guardia a cuerpo presente las 24 horas. Se planeta 7
pasos o actividades en concordancia con la ISO 15189, para implementar dicha norma y cada una
implementada en un trimestre especifico. Existen normativas, manuales y listado de equipos y su
funcién, hay organigrama, funciones del personal, manuales de cada equipo y medidas de
contingencia, existe formacion académica y experiencia laboral, hay control de documentos, pero
hay que exigir su seguimiento, existen también 7 gestiones principales; documentos técnicos,
financieros y administrativos, existen documentos personales, el control de registros se lo realiza
siempre, la calificacion del personal se hace de manera semestral, al técnico y al administrativo, los
equipos se revisan de manera periddica, la calidad de examenes de manera similar se controla

periédicamente.



ABSTRACT

The system of quality management has its support in the documentation system, so it is vitally
important in achieving quality, which is nothing but the satisfaction of customer needs. There are
several methodologies for the implementation of systems of quality management, and all agree in
regarding as one of its stages the development of documentation, but it is not in depth the issue of
how to achieve the effective functioning of documentary and what processes implies. Quality has
become today's globalized world, in an unavoidable necessity to stay in the market. Therefore
systems of quality management based on ISO 9000 standards, which reflect the international
consensus on this issue, have become very popular, and many organizations have decided to take
the way of implementing it.

The partnership to fight cancer in Manabi-Ecuador, with a system of quality management is to
ensure quality in the "delivery" of services by implementing procedures and the creation of

conditions of competition between providers and insurers service.

Therefore this study to the overall goal was create a System for Quality Management Core SOLCA
Portoviejo Manabi, according to the standards contained in ISO 9001:2000 for the department of

clinical laboratory.

Therefore, the methodology used was an analysis of the main processes that are present in the
activities of the Clinical Laboratory SOLCA Manabi. Subsequently, the main parameters evaluated
from the point of view: ADMINISTRATIVE, TECHNICAL, INFRASTRUCTURE, based on the
recommendations of the ISO 15189:2003, the parameters of the Ministry of Public Health (MSP),
but the control parameter or evaluation by audit and quality management remained To be more
parameters were referred by the minimum standards required to meet the Ministry of Public Health

of Ecuador. So that was correlated MSP minimum  standards with ISO.

There are approximately 12 general processes identified in the clinical laboratory SOLCA Manabi-
Esmeraldas. Each has a percentage distribution of 8.3%, still important to establish that the
processes of secretariat (receiving and warehousing), and sampling contribute a further contribution
of the 22 observed activities. Se relevant procedures used in the laboratory SOLCA clinical, shows
that there is already an order of the main procedures their times and their proposed standards, all
these processes within the original 12 identified. 32 are the parameters that are requested by the
health ministry in Ecuador for the accreditation of a health body and hence its processes, so that, in
this way has been proposed by the author to classify them into administrative parameters (12),
technical parameters (9) and infrastructure (1) = 22. Administrative parameters were observed in
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the clinical laboratory SOLCA Manabi, and their results 12-12 (100%) present. The infrastructure,
there are adequate infrastructure 1 / 1 (100%). The technical parameters, it was observed that 8
parameters 7 (90%) are satisfied and one (10%) no, and if you mention has bioanalyst a body
guard present 24 hours. Planet is seven steps or activities in accordance with ISO 15189 to
implement such a rule and each implemented in a specific quarter. There are regulations, manuals
and list of equipment and its function, there are organizational structure, functions, personnel,
equipment and manuals for each contingency measures, there is academic training and work
experience, no control of documents, but we must demand that they follow, there are 7 major
efforts, technical papers, financial and administrative systems, there are personal documents,
control of records is done always, staff qualifications is made of semi-annual basis, the technical
and administrative teams are reviewed on a regular basis, the quality of Similarly tests for periodic

inspections.
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INTRODUCCION

La Gestion de la Calidad “Es el conjunto de actividades de la funcién general de la
direccion que determinan la politica de la calidad, los objetivos, las responsabilidades,
y se implantan por medios tales como la Planificacién de la calidad, el control de la
calidad, el aseguramiento de la calidad y la mejora de la calidad dentro del marco del

sistema de calidad.”

La adopcién de un sistema de gestion de la calidad deberia ser una decision
estratégica de la organizacion. El disefio y la implantacion del sistema de gestion de la
calidad de una organizacion estan influenciados por diferentes necesidades, objetivos
particulares, los productos suministrados, los procesos empleados y el tamafio vy

estructura de la organizacion.

Entonces podriamos responder a ¢,qué es un sistema de gestion de la calidad? Se
define como gestién de la calidad a las actividades coordinadas para dirigir y controlar

una organizacion en lo relativo a la calidad (ISO 9001:2008)

Las Normas ISO 9001:2008 constituyen una herramienta que nos facilita el camino

para la implementacion y nos ayuda a controlar nuestro sistema en la organizacion.

Estas normas internacionales promueven la adopciéon de un enfoque basado en
procesos cuando se desarrolla, implementa y mejora la eficacia de un sistema de
gestion de la calidad, para aumentar la satisfaccion del cliente mediante el

cumplimiento de sus requisitos.

Un enfoque de este tipo, cuando se utiliza dentro de un sistema de gestién de la

calidad, enfatiza la importancia de:

- La comprension y el cumplimiento de los requisitos
- La necesidad de considerar los procesos en términos que aporten valor

- La obtencién de resultados del desempefio y eficacia del proceso, y



- La mejora continua de los procesos con base en mediciones objetivas

El sistema de gestién de la calidad basado en procesos determina que los clientes
juegan un papel significativo para definir los requisitos como elementos de entrada. El
seguimiento de la satisfaccion del cliente requiere de la evaluacion de la informacion
relativa a la percepcion del cliente acerca de si la organizacion ha cumplido sus

requisitos.

El desarrollo de un Programa de Mejora de la Calidad en un hospital es un proceso
lento que supone, necesariamente, un cambio en la forma de hacer las cosas, se ha
de involucrar a todos los profesionales impulsando el espiritu de equipo y

compartiendo metas comunes.

Cualquier laboratorio que busque el reconocimiento de su competencia por via de la
acreditacion, encontrard muy util esta norma internacional. El proceso supondra un
trabajo considerable sobre el sistema de gestion, rutinas, documentacién vy
procedimientos. El proceso también requerird que el personal tenga interés y le dé un
soporte duradero. El resultado serd un servicio mas transparente, coherente y en

mejoria continua, que beneficiara a los pacientes y al laboratorio.

La decision de solicitar la acreditacion o la certificacion del laboratorio clinico, o
ambas, dependera de las necesidades de cada laboratorio y de las necesidades y

expectativas de sus clientes.

Este proyecto pretende entregar los principales parametros de la norma de calidad
ISO, en concordancia con los pardmetros que indica el Ministerio de Salud Publica del
Ecuador y en su conjunto entregar una sinopsis bien documentada para la futura

acreditacion del laboratorio clinico de SOLCA Manabi y Esmeraldas.



OBJETIVOS
OBJETIVO GENERAL

Estructurar un Sistema de Gestion de la Calidad para SOLCA Manabi Nucleo de
Portoviejo, conforme los estandares contenidos en las Normas ISO 9001:2008 para el

departamento de laboratorio clinico.

OBJETIVO ESPECIFICO

Identificar los procesos que contribuyen al Sistema de Gestion de Calidad de del
Laboratorio Clinico de SOLCA Manabi

Determinar los parametros relevantes para la estructuracion del sistema de gestién del

laboratorio clinico

Implementar el sistema de Gestiébn de Calidad de acuerdo a los estandares en el

departamento de laboratorio clinico.

HIPOTESIS

Es factible estructurar un Sistema de Gestion de Calidad basado en enfoque de
procesos para una institucion prestadora de salud que desarrolla sus actividades

dentro de un esquema funcional.



CAPITULO |

INTRODUCCION A LA GESTION DE LA CALIDAD

1.1DEFINICION DE CALIDAD

Hay muchas definiciones de la Calidad, sin embargo se ha considerado en este

trabajo de Tesis una muy clara y facil de aplicar como es:

La calidad es el producto de un trabajo realizado a conciencia, con el apego al
respeto, al correcto uso de los bienes institucionales y a la garantia de un servicio

dado con eficiencia.

1.2 CONCEPTOS Y FUNDAMENTOS DE LA CALIDAD

La Calidad tiene diferentes definiciones segun la evolucion, sin contradecir las
definiciones normalizadas internacionalmente y las que han realizado distintos
autores como:

Phillip B. Crosby, quien define a la Calidad “la nueva forma de
administrar en las empresas ‘administracion por calidad’, es
decir, la calidad es la principal responsabilidad de los directivos y
de todos los empleados de la organizacion, desde el mas alto
hasta el mas bajo nivel”.!

Crosby tiene el pensamiento que la calidad es gratis, es suplir los requerimientos
de un cliente, al lograr cumplir con éstos logramos Cero Defectos, para lo cual

promueve catorce pasos que son:

1. Compromiso de la direccion

1
Crombie IK, Davies HTO, Abraham SCS, Florey CduV. (2003) The Audit Handbook. John Wiley and Sons. Chichester, p 311



Equipo para la mejora de calidad

Medicién del nivel de calidad

Evaluacion del costo de la calidad

Conciencia de la calidad

Sistema de acciones correctivas

Establecer comité del programa Cero Defectos

Entrenamiento en supervision

© 0N o gk~ wDd

Establecer el dia “Cero defectos”

=
o

. Fijar metas

=
=

.Remover causas de errores

=
N

. Dar reconocimiento

=
w

.Formar consejos de calidad

=
IS

. Repetir todo de nuevo.

Joseph M. Juran, por calidad este autor entiende como la ausencia de
deficiencias que pueden presentarse como: retraso en las entregas, fallos durante
los servicios, facturas incorrectas, cancelacion de contratos de ventas, etc. Calidad

es adecuarse al uso.

La trilogia de Juran es:
1. Planeacion de la calidad
2. Control de la calidad

3. Mejoramiento de la calidad

Genichi Taguchi, define a la calidad como: “La minima perdida ocasionada a la
sociedad, desde el envio del producto al cliente hasta su uso total’. Estas pérdidas
incluyen no solo los costos de calidad de la compafiia que inciden en elevar su
precio, sino también los costos ocasionados a cualquier persona que se ve

afectada por la calidad del producto.

Armand V. Feigenbaum, para este autor la calidad es en esencia una forma de

administrar a la organizacién. Las llaves genuinas de la busqueda del éxito en la



calidad, se han convertido en un asunto de gran interés para la administracion de

las compaiiias en todo el mundo.

El Dr. Feigenbaum propone un sistema que permite llegar a la calidad en una

forma estructurada y administrada, no simplemente por casualidad. Este sistema

se llama Control Total de la Calidad y dirige los esfuerzos de varios grupos de la

organizacion para integrar el desarrollo del mantenimiento y la superacion de la

calidad a fin de conseguir la satisfaccion total del consumidor. Este sistema esta

formado por los siguientes puntos:

w

© © N o 0 &

10.

11.
12.

13.

Politicas y objetivos de calidad definidos y especificos

Fuerte orientacion hacia el cliente

Todas las actividades necesarias para logar estas politicas y objetivos de
calidad

Integracion de las actividades de toda la empresa.

Asignaciones claras al personal para el logro de la calidad

Actividad especifica del control de proveedores

Identificacidbn completa del equipo de calidad

Flujo definido y efectivo de informacion, procesamiento y control de calidad
Fuerte interés de la calidad, ademas de motivacion y entrenamiento positivo
sobre la misma en toda la organizacion

Costo de calidad acompafiado de otras mediciones y estdndares de
desempefio de la calidad

Efectividad real de las acciones correctivas

Control continuo del sistema, incluyendo la prealimentacion y retroalimentacion
de la informacién, asi como el analisis de los resultados y comparacién de los
estandares presentes.

Auditoria periédica de las actividades sistematicas.

Edwards Deming, define: “la calidad no es otra cosa mas que

‘Una serie de cuestionamientos hacia una mejora continua’.”.
Deming mejord el circulo de calidad propuesto por Shewhart, el



cual consiste en localizar el problema y atacarlo de raiz, a través

de 4 etapas las cuales son “Planear, Hacer, Verificar y Actuar”.?

Deming aport6 una serie de puntos los cuales debemos adoptar como una filosofia
de vida para una empresa ya sea pequefia, mediana o grande o simplemente
desarrollarlos en la vida diaria y asi lograr una mejor calidad de vida. Aqui estan

los 14 puntos que Deming ofrece:

Crear constancia de propésito

Adoptar la nueva filosofia

Terminar con la dependencia de la inspeccion

Terminar con la practica de decidir negocios con base en los precios
Mejorar el sistema de produccién y de servicios

Entrenamiento del trabajo

Adoptar e instituir el liderazgo

Eliminar temores

© O N o o b~ wDdhPE

Romper las barreras entre los departamentos

=
o

. Eliminar slogan

=
=

. Eliminar estandares

=
N

. Eliminar barreras que impidan alcanzar el orgullo al trabajador

=
w

. Instituir un activo programa de educacién

[ I
o

.Implicar a todo el personal en la transformacién

Con todos estos conceptos y fundamentos de la calidad podemos determinar que la

calidad es llegar a la excelencia en cualquiera de los servicios que se preste.

2
Foster A, Ratchford D, Taylor D. (2004). Auditorias de pacientes. Quality in Health Care (suppl):s16-s19.



1.3 SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD
1.3.1 ¢QUE ES UN SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD?

El Sistema de Gestion de la Calidad es la manera cémo la organizacion dirige y

controla las actividades de su negocio que estan asociadas con la calidad.

Se debe hacer un sistema no sélo para certificacion, se debe preguntar qué

aspectos de la organizacién estan asociados con la calidad.

Este sistema comprende la estructura organizacional, conjuntamente con la
planificacion, los procesos, los recursos, los documentos que necesitamos para
alcanzar los objetivos de la organizacion para proveer mejoramiento de

productos y servicios y para cumplir los requerimientos de nuestros clientes.

Un Sistema de Gestidén de la Calidad, no es sélo para las grandes empresas,
puede ser manejado por todo tipo de negocio y en todos los aspectos de la
gestion asi como mercadeo, en las actividades de ventas y gestion financiera.
Sin embargo es decisiébn de cada organizacion, el alcance del Sistema de

Gestién de Calidad y que procesos incorpora.®

1.3.2 ¢(PARA QUE SE DEBE APLICAR UN SISTEMA DE GESTION
DE CALIDAD?

Se debe aplicar un Sistema para:

¢ El mejoramiento de un rendimiento de nuestro negocio, de la productividad

3 Malagén — Londofio Galan Morera Pontén Laverde. 2006. Garantia de Calidad en Salud EDITORIAL MEDICA
PANAMERICANA Bogota p 312



e Enfrentarnos méas claramente a los objetivos de nuestro negocio y a las
expectativas de nuestros clientes.

¢ Alcanzar y mantener la calidad de nuestros productos y servicios

* Mejorar la satisfaccion del cliente

e Tener confianza que la calidad esté siendo alcanzada y mantenida

e Proveer evidencia a nuestros clientes actuales y potenciales de que nuestra
organizacion esta haciendo bien las cosas

¢ Abrir oportunidades de mercado

e Tener la oportunidad de competir, con las mismas bases, con organizaciones

mucho mas grandes que la nuestra.

Como conclusion debemos considerar que aplicar un sistema debe ser una

decision estratégica de la organizacion.

Graficamente, el Sistema de Calidad en la empresa es:

PRODUCCION,
SE(B[(J;EIET,\O,TSE Entrad »|  TRANSFORMACION,
ntradas PRESTACION

li Evaluacion por laempresa [&————Entradas
Evaluacion

de la <4— Retroalimentacion
calidad

*— Evaluacion por laempresa [¢———Clientes <«

1.4GESTION DE LA CALIDAD

Se define como gestién de la calidad a las actividades coordinadas para dirigir y

controlar una organizacion en lo relativo a la calidad.

Bajo este enfoque la gestion de la calidad incluye los siguientes elementos:
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Planificacion de la calidad: como el establecimiento de los objetivos de la calidad
y la especificacion de los procesos operativos necesarios y de los recursos
relacionados para cumplir los objetivos de la calidad. El establecimiento de planes
de la calidad puede ser parte de la planificacion de la calidad.

Aseguramiento de la calidad: orientada a proporcionar confianza en que se

cumpliran los requisitos de la calidad.

Mejora de la calidad: orientada a aumentar la capacidad de cumplir con los
requisitos de la calidad. Los requisitos pueden estar relacionados con cualquier

aspecto tal como la eficacia, la eficiencia o la trazabilidad.

Conociendo los elementos, ahora si podemos decir que el Sistema de Gestion de
la Calidad es el sistema de gestién para dirigir y controlar una organizacion con

respecto a la calidad.

1.5PERSPECTIVA DE I1SO 9001:2008

ISO 9001: PROCESO DE CERTIFICACION

Accion llevada a cabo por una Entidad INDEPENDIENTE, de las partes
interesadas, manifestando que se dispone de la CONFIANZA adecuada de que un

producto, proceso y servicio, es CONFORME con una norma especifica.

ELEMENTOS DE LA CERTIFICACION

Todas las definiciones incluyen:
Evaluacién (Accidn)
Organismo (Entidad reconocida)

Referencia (Norma Estandar.....)



11

¢ QUIEN PUEDE CERTIFICAR?

Una entidad reconocida como independiente que disponga de la estructura

organizativa determinada en:

*EN - 45011 (PRODUCTOS)
*EN - 17021 (SISTEMAS)
¢ EN — 45013 (PERSONAS)

REQUISITO ESENCIAL PARA LA ACREDITACION

El procedimiento por el cual una entidad autorizada (Entidad de acreditacién)
reconoce formalmente que un organismo es competente para desarrollar tareas
especificas de inspeccion, certificacion y auditoria.

ESQUEMA PARA LA ACREDITACION

|
s

o
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CAPITULO II

DIAGNOSTICO Y EVALUACION DE SOLCA MANABI NUCLEO

2.1

DE PORTOVIEJO

ORIGEN Y CONSTITUCION LEGAL DE SOLCA MANABI

El 7 de diciembre de 1951 se fundd la Sociedad de Lucha Contra el Cancer
del Ecuador, SOLCA, con domicilio en la ciudad de Guayaquil, como una
entidad de derecho privado y servicio publico segin consta en los estatutos
aprobados por el acuerdo N° 3874 del 13 de diciembre de 1952, del Ministerio
de Sanidad y que fueron reformados por acuerdos N° 645 del 22 de abril de
1953 .5022 del 21 de diciembre de 1959; 3636 del 6 de octubre de 1980; vy el
10.839 del 25 de julio de 1998 respectivamente.

Por decreto del Congreso Nacional el 5 de noviembre de 1953 se encargo a la
sociedad de lucha contra el cancer de Ecuador SOLCA, la conduccion de la
campafia anticancerosa en todo el pais. El 12 de marzo de 1970 un grupo de
profesionales manabitas creo el comité de amigos de SOLCA en Portoviejo con
sede en esta ciudad. El 3 de agosto de 1992 se expide la ley N° 168 publicada
en el registro oficial N° 996 del 10 de Agosto de 1992, reformatorio a la ley N°
63 publicada en el registro oficial N° 366 del 30 de enero de 1990, en la cudl se
asigno un incremento del 0.10% del impuesto a las operaciones de crédito en
moneda nacional en beneficio exclusivo de SOLCA Manabi, Nucleo de

Portoviejo.

El 2 de febrero de 1994 se eleva el comité de amigos de SOLCA de Portoviejo

a la categoria de nucleo por su excelente labor en la lucha contra el cancer en
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Manabi, y por contar con rentas propias de conformidad con los articulos N° 3,
5, 19 letra A.

El 10 diciembre de 1997 el plenario de las comisiones legislativas permanente
expidio la ley interpretativa a las leyes N° 63 y 168, promulgada en el registro
oficial N° 252 del 6 de febrero de 1998, en el cual se dispone que los nucleos
de SOLCA del Ecuador que se crearen, y que son beneficiarios exclusivos de
las rentas establecidas mediante leyes especiales, se administraran en forma

auténoma e independiente, administrativa econdémica y financieramente.

SOLCA Manabi Nucleo Portoviejo, se constituye como institucion de derecho
privado y servicio publico, amparados en la ley interpretativa de las leyes N° 63

y 168, promulgadas en el registro oficial 252 del 6 de febrero de 1998.

La sede principal es en la ciudad de Portoviejo, capital de la provincia de
Manabi, el ambito de sus acciones en la lucha contra el cancer seran las

provincias de Manabi y Esmeraldas.

Son directores fundadores quienes crearon el comité Amigos de SOLCA en
1970, y los directores que suscribieron la creacion de SOLCA. Actualmente el

Consejo Directivo se encuentra conformado por 12 representantes.

2.2 DESCRIPCION DE SOLCA MANABI
OBJETIVOS DE LA ENTIDAD

- Dirigir la lucha anticancerosa en las Provincias de Manabi y
Esmeraldas, con la finalidad de disminuir la morbi-mortalidad por

cancer.
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- Fomentar la prevencion, diagnéstico precoz y tratamiento oportuno de
la enfermedad.

- Dar facilidad a los casos sospechosos o confirmados de cancer, para
gue reciban atencién, tratamiento y rehabilitacién oportuna.

- Promover el interés de los profesionales, estudiantes del area de la
Salud y de las Instituciones formadoras y prestadora de servicios
sanitarios y a la comunidad en general, sobre el grave problema que

significa el cancer.

PRINCIPALES POLITICAS DE CALIDAD

SOLCA Manabi Nucleo de Portoviejo brinda servicios de promocion de estilos de
vida saludable, prevencion y diagnostico precoz del cancer, tratamiento,
rehabilitacién y cuidados paliativos de pacientes oncoldgicos utilizando equipos de

Gltima generacion.

Ofrece servicios de atencion a la poblacibn en general y en especial a
sospechosos y pacientes con cancer a nivel institucional y ambulatorio, siendo
sus actividades encaminadas a satisfacer las necesidades de los usuarios a

través de una atencién calida y oportuna, basada en la evidencia cientifica.

Procura una instancia que acoge las quejas y requerimientos de los usuarios, asi
como entrega informacién general y especializada por escrito con detalles que les

produzca satisfaccion.

SOLCA mantiene a su personal informado, capacitado y actualizado,
estableciendo un sistema de incentivos que permite elevar el grado de
satisfaccién de los mismos y el compromiso con la institucién, promoviendo en el
personal los valores institucionales (solidaridad, mejoramiento continuo y

excelencia, innovacion, ética profesional, equidad y liderazgo).
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Para ello cuenta con un sistema de indicadores de produccién, rendimiento,
resultados y sobre todo impacto) que permite controlar y monitorear los
principales procesos identificados en cada area o seccion.

Mantiene un vinculo de cooperacidn y buenas relaciones con los proveedores con

el fin de obtener productos que cumplan con normas de calidad.

FINANCIAMIENTO

Los Ingresos que percibe la Institucion se originan de una asignaciéon
presupuestaria que el Gobierno Central envia a través del Ministerio de Salud
Publica del Ecuador proveniente del Ministerio de Finanzas que contempla el

Presupuesto General del Estado Ecuatoriano.

REGLAMENTOS, POLITICAS Y NORMAS DE LAS INSTITUCION

La Institucibn por ser una Entidad Autbnoma tiene su propio Estatuto y

Reglamentacion entre los que encontramos:

- Reglamento para exoneracién y crédito para el pago de los servicios
y/o medicinas.

- Reglamento para el servicio de pensionado

- Reglamento para la Importacién y adquisicién desde el exterior de
bienes, equipos, accesorios, insumos médicos, farmacos y demas.

- Reglamento para el uso y movilizacién, control, asignacion vy
mantenimiento de los vehiculos de propiedad de la Institucién

- Reglamento para la utilizacion de Bienes

- Reglamento de Fondo Rotativo y Caja Chica

- Reglamento de Auditoria Interna

- Reglamento para la Concesion de Becas
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Reglamento Interno de Viaticos, Subsistencia y Movilizacion a los
Funcionarios y Empleados

Reglamento para la Concesién de Cursos, Seminarios, Pasantias,
Congresos y Conferencias

Reglamento Interno de Relaciones de Trabajo

Reglamento Interno para uso de Internet

Manual Técnico Administrativo del Comité de Historias Clinicas

Manual de Recetarios

Manual de Normas Técnicas Administrativas de la Central de
Esterilizacion

Manual de Calidad del Departamento de Laboratorio Clinico

Manual Técnico Administrativo del Servicio de Enfermeria

Manual Técnico Organizacional y Funcionamiento de Farmacia
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2.3 ESTRUCTURA ORGANIZATIVA DE SOLCA MANABI

ORGANIGRAMA ESTRUCTURAL DE SOLCA MANABIi NUCLEO DE PORTOVIEJO

.{__Comisin de Administracien
.- [Legal - Archivo y Comunicacion

CONSEJO DIRECTIVO \» ————— COMISIONES PERMANENTES)] o Académica Cientifica

i Técnica
“\[Excusa-Calificacion-Supervision

SECRETARIA DEL CONSEJO DIRECTIVO

Relaciones Publicas ‘ Secretaria Presidencia
Asesoria Juridica

Direccion Administrativa

w1
[
[}
[ ]—
[ }—
de Datos
[ ] —

UNIDADES OPERATIVASI ‘

[ I

’ HOSPITAL ONCOLOGICO ‘

Direcci6n de Programas
Preventivos
Educaci6n para la Salud
Clinica Mévil

Registro de Tumores

Direccién de Mantenimiento

“Dr. JULIO VILLACRESES COLMONT"

Historias Clinicas
Bioseguridad

Seguimiento y Rescate a
Pacientes

Desastres

INVESTIGACION R

ENFERMERIA [~ TRATAMIENTO

0PT0. 0E
MANTENIMENTO

I I !
FENGES [ Emergencia | [ PreAdmision | Fospialzacion | Hospitalizacion [ Peeooga | R
nida
Consulta Externa | ‘Admision y- Pmcesaml:ﬂl\)
yEmergencia | | [imaenopaa Estadistica - s

_ B Clinica Oncolggica
Servicio de

Cirugia Oncolog
Anestesiologa y Mastologia Oncohematologia
Terapia del Dolor
Urologia Oncopediatria Ciico

Recuperacion Post | |

Ginecologia Oncologia Clinica

Operatorio
Cirugia Oncoldgica Neumologia
Central de
2 Citologia
Esteriizacion Digestiva [~ Cardiologia

. Endoscopia
Tumores Oseos Dermatologia

Medicina Interna.

FUENTE: Secretaria de SOLCA
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PLANES OPERATIVOS Y ESTRATEGICOS DE LA INSTITUCION

La Institucion cuenta con un Plan Operativo estructurado, donde constan 5
objetivos estratégicos institucionales; ademas de un diagnéstico situacional, la
vision, mision y sus valores. Luego del andlisis y evaluacion de las encuestas,
primer paso que se dio para la realizacion del Plan Estratégico, inmediatamente
se organizd la preparacion del personal de la Institucién en el que se unificd

criterios y se pudo determinar la Mision, Vision, Valores y el FODA Institucional.

Para la elaboracion del Plan Estratégico se reunio a todos los Directores de la
Instituciones, Jefes Departamentales y demas personal que seria parte de esta
construccion, el total de participantes fueron 52 personas. Esta capacitacion
fue realizada en la Hacienda San Antonio en la ciudad de Manta del 28 al 30 de
Agosto de 2007, para el efecto la institucion contraté los servicios de un
profesional quien de acuerdo a un Plan establecido, conformd mesas de trabajo
donde se incluia al personal que tenia referencias y coordinaciéon con las

diferentes areas tanto administrativas como hospitalarias.

Las cuatro primeras actividades se realizaron satisfactoriamente; la
investigacion sobre satisfaccion de usuarios y la evaluacion del clima laboral
sirvieron de insumos en la elaboracion del Plan Estratégico Institucional 2008-
2012.

Después de un consenso se definié la Mision, Vision y Valores de la Instituciéon

tal como se detalla en los numerales siguientes:

Nuestra cultura organizacional estd orientada con valores corporativos que
enmarcan el direccionamiento de la Institucion. Todos interiorizamos estos
valores y los practicamos porque hacen parte de nuestras vidas e interactian

en los contextos en que nos desenvolvemos. Los mismos son:
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Solidaridad: Comprendemos a nuestros usuarios y utilizamos todos los

recursos disponibles para satisfacer sus necesidades.

Mejoramiento continuo y excelencia: Propendemos a ser mejores cada dia

elevando continuamente nuestros estandares de servicio.

Innovacién: Tenemos una actitud de basqueda de nuevas opciones en todos
los @mbitos de nuestra actuacion. Aplicamos nuevas ideas, productos, servicios

y practicas con el objetivo de generar un servicio de excelente calidad.

Etica profesional: Actuamos con responsabilidad, profesionalismo, integridad

y honestidad.

Equidad: Actuamos con justicia ante nuestros clientes internos y externos.

Liderazgo: Somos una institucion vanguardista que utiliza las mejores

practicas de la regién en la lucha contra el cancer.

2.4 MISION Y VISION DE SOLCA MANABI

MISION

Luchamos contra el cancer en Manabi y Esmeraldas.

VISION

Para el afio 2012 SOLCA de Manabi y Esmeraldas brindara atencién integral
de excelencia a sus usuarios para lo cual estara certificada por normas
internacionales de calidad y promocionara las practicas docentes y la

investigacion oncoldgica.
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OBJETIVOS ESTRATEGICOS

Optimizar la estructura organizacional y aplicar una planificacion y

evaluacion efectiva e implementada en un 100% hasta diciembre de 2008.

Disponer de wuna infraestructura fisica y tecnologica actualizada

funcionando sobre el 80% de su capacidad a partir de diciembre de 2009.

Capacitar a todo el personal de SOLCA Manabi y Esmeraldas en un

minimo de 30 horas anuales por persona a partir del afio 2009.

Disponer de un proceso de atencion integral que supere el 90% de la

satisfaccion del usuario a partir del afio 2010.

Mantener la sostenibilidad entre un 3-5% el presupuesto de la institucion a

través de ingresos por autogestion para diciembre de 2012.

SITUACION ACTUAL DEL LABORATORIO CLINICO DE SOLCA

El Laboratorio Clinico es una herramienta primordial para el area médica, ya
gue por medio de éste se diagnostican y evaltan diferentes patologias asi

COmo su prevencion.

Con la finalidad de ofrecer Medicina de Laboratorio a los usuarios de la
Institucién, se implementa este servicio en 1990, por gestién del Dr. Julio
Villacreses Colmont, quien delega a la Dra. Ruth Armijos Onco-Hematdloga,
para aplicar inicialmente el analisis de Hemograma Completo dentro de los
servicios de SOLCA.

Actualmente el Laboratorio Clinico ofrece cobertura de los servicios de
emergencia, hospitalizacion, UCI y Consulta Externa en las areas de
hematologia, bioquimica clinica, hemostasia y coagulacién, inmunologia,

microbiologia, serologia, estudios especiales, uro-copro, disponiendo de 1


http://www.monografias.com/trabajos15/informe-laboratorio/informe-laboratorio.shtml
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Patélogos Clinico, 7 Lic. en Tecnologia Médica de planta y 5 contratadas, 2
Técnicas en Laboratorio Clinico, 1 oficinista-recepcionista y 1 secretaria
administrativa.

ESTRUCTURA INTERNA

»| TOMA DE MUESTRA >
y| HEMATOLOGIA q
Ll Ll
P SUPERVISOR DE
- < CONTROL DE
| - | -
»{ INMUNOLOGIA » Al IDAD
A
» BIOQUIMICA >
v
< SUPERVISOR DE
»{ SEROLOGIA » VIOSEGURIDAD
»| URO-COPRO >
»| LABORATORIO DE >
EMERGENCIA

SECRETARIA
BODEGA

A 4

SECRETARIA
RECEPCION

A 4

MISION

Ofrecer un Servicio de Laboratorio Clinico oportuno y de calidad
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VISION

Acceder en 5 afios a una certificacion y acreditacion de calidad. Gracias a la ejecucion
de guias para la atencion integral al usuario y procesamiento de muestras, contando
para esto con personal altamente calificado y controles de calidad interna y externa de

nuestras pruebas.

2.5.1 MAPA DE PROCESO

[ Usuario llega al Servicio ]

/\

Usuario PARTICULAR Usuario SOLCA entrega
entrega orden de examen. orden de examen
cancelada y/o tramitada

Secretaria procede a Secretaria revisa

revisar si el paciente tiene documentacion y

o no Historia Clinica, de preparacién eingresa a
no tener abrira una. Sistemas de Gestién
Secretaria carga en el Secretaria otorga turno de
Sistema Medico la orden acuerdo a prioridad y

de las pruebas solicitadas. orden de ingreso.

Usuario cancela la orden Usuario accede a Toma
aperturada de Muestra.

v

Usuario entrega la
documentacion en
recepcion de Laboratorio

* PROCESAMIENTO DE MUESTRA: Muestra tomada es procesada
en las diferentes areas de acuerdo a las pruebas solicitadas

Secretaria ingresa los
datos al sistema interno y
otorga turno

!

Resultados ingresados y
reportados a los dos
sistemas

Usuario accede a Toma
de Muestra.
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2.5.2 DESCRIPCION DE LOS PROCEDIMIENTOS

El departamento de Laboratorio Clinico tiene las actividades que se detallan en el

cuadro siguiente:

TIEMPO
Ne/ETAPA ACTIVIDADES TIEMPO DESEADO | RESPONSABLE
ESTIMADO
ATIENDE AL USUARIO CONFORME 2
1 T GRESA AL SERVIC 3 MINUTOS 51-52-TG
GRESA AL SERVICIO MINUTOS
VERIFICA DOCUMENTACION
2 50 SEGUNDOS | 30 SEGUNDOS $1-52-TG
NECESARIA
USUARIO PARTICULAR: APERTURA DE
2.1 " AMINUTOS 2 MINUTOS $1-52-TG
2.2 CARGA EXAMENES AL S.M. 5 MINUTOS 3 MINUTOS $1-52-TG
23 CANCELA ORDEN DE EXAMEN 10 MINUTOS 5 MINUTOS USUARIO
INGRESA A SISTEMA DE GESTION
3 3 MINUTOS 2 MINUTOS $1-52-TG
DATALAB
ESPERA TURNO PARA TOMA DE
4 20 MINUTOS 10 MINUTOS USUARIO
MUESTRA
USUARIO —
5 ACCEDE A TOMA DE MUESTRA 3 MINUTOS 2 MINUTOS
1,72, T3, TG,
5.1 POR PUNCION CAPILAR 50 SEGUNDOS | 50 SEGUNDOS T1,72,73, TG.
5.2 POR PUNCION VENOSA 50 SEGUNDOS | 50 SEGUNDOS T1,72,T3, TG.
6 TRANSPORTE DE MUESTRA 60 MINUTOS 60 MINUTOS T1,72,T3, TG.
7 DERIVACION DE MUETRAS 10 MINUTOS 5 MIUTOS 72,73, TG.
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8 PROCESAMIENTO DE MUESTRA: 3 HORAS 1HORA 50 MINUTOS T2,T3, TG.
8.1 PRUEBAS DE HEMATOLOGIA BASICA 45 MINUTOS 25 MINUTOS ,13, TG.
8.2 PRUEBAS DE HEMOSTASIA 20 MINUTOS 15 MINUTOS T2, TG
8.3 PRUEBAS DE INMUNOQUIMICA 3 HORAS 2 HORAS T3
8.4 PRUEBAS DE BIOQUIMICA 3 HORAS 2 HORAS T3, TG
8.5 PRUEBAS DE SEROLOGIA 2 HORAS 2 HORAS T2, TG.
8.6 PRUEBAS DE ELECTROLITOS 20 MINUTOS 10 MINUTOS T2,7TG
8.7 PRUEBAS DE URO COPRO 20 MINUTOS 15 MINUTOS T3, TG.
8.8 PRUEBAS DE MICROBIOLOGIA 48 HORAS 48 HORAS T3,7G, D1

INGRESAS RESULTADOS AL SISTEMA
9 INTERNO DE GESTION DATALAB X 10 MINUTOS 5 MINUTOS T2,73,TG, D1
EXAMEN
INGRESA RESULTADOS AL SISTEMA T2,73,TG, D1,
10 10 MINUTOS 5 MINUTOS
DE GESTION HOSPITALARIO S1,S2
CONFIRMA RESULTADO EN SISTEMA
11 5 MINUTOS 5 MINUTOS T2,73,TG, D1

DE GESTION HOSPITALARIO
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CLINICO DE SOLCA MANABI

INDICADORES DE ACTIVIDADES RUTINARIAS DEL LABORATORIO

NOMBRE DEL FACTORES CRITICOS DE CALCULO DEL UNIDAD DE |[FRECUENCI | RANGOO FUENTE [INTERPRETACI
INDICADOR EXITO INDICADOR MEDIDA A ESTANDAR ON
% DE EXISTENCIA DE No. DE ORDENES |PORCENTAJE |MENSUAL 80% DATALAB |Menos del
EFECTIVIZACION [REACTIVOS/DISPONIBIL |[CONSULTA Y SISTEMA [80% indica
DE ORDENES DE (IDAD DE TODAS LAS EXTERNA 'Y MEDICO que las
LABORATORIO |PRUEBAS QUE HOSPITALIZACIO ordenes
SOLICITA EL MEDICO/  |N REALIZADOS/ pedidas por
CONFIABILIDAD EN LOS [No. DE los médicos
RESULTADOS/ EQUIPO [SOLICITUDES de la consulta
DANADO GENERADAS POR externa no se
MEDICOS EN lestan
SISTEMA MEDICO realizando en
AL MES X 100 nuestro
laboratorio
NUMERO DE EQUIPOS DE TOTAL DE PROMEDIO [MENSUAL 1 DATALAB [Promedio de
ORDENES DE LABORATORIO ORDENES DE Y lexamenes
LABORATORIO |AVERIADO/ FALTADE |CONSULTA ESTADISTI |pedidos por
POR PACIENTE [REACTIVOS EXTERNA / No. DE CAS los médicos
DE CONSULTA CONSULTAS AL len la consulta
EXTERNA MES lexterna por
mes
NUMERO DE EQUIPOS DE TOTAL DE PROMEDIO [MENSUAL 2 DATALAB |Promedio de
EXAMENES DE LABORATORIO EXAMENENS DE Y lexamenes
LABORATORIO |AVERIADO/FALTA DE HOSPITALIZACIO ESTADIST! |pedidos por
POR EGRESO REACTIVO NES Y UCI/ No.DE CA hospitalizaci6
HOSPITALARIO EGRESOS ny
HOSPITALARIOS lemergencia al
AL MES mes
% DE EXAMENES [DEPENDE TOTAL DE PORCENTAJE |MENSUAL 5% DATALAB
NO ESTRICTAMENTE DEL ORDENES
RECLAMADOS CLIENTE Y SU PARTICULARES
NECESIDAD NO RECLAMADOS
AL MES/ TOTAL
DE ORDENES
PARTICULARES X
100
PRODUCTIVIDAD [ENVIO DE EXAMENES No. DE PROMEDIO [MENSUAL 30 DATALAB
POR HORA DEL [POR PARTE DE LOS EXAMENES AL
SERVICIO DEL MEDICOS/ MES/ No. DE
LABORATORIO [DISPONIBILIDAD HORAS DE
PORMANENTE DE RECURSO

PRUEBAS
SOLICITADAS/FALTA
DE REACTIVOS/

DISPONIBLE AL
MES
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PROMEDIO DE SOLICITUD DE LOS TOTAL DE PROMEDIO [MENSUAL 8 DATALAB
DETERMINACION [MEDICOS/PERIODOS EXAMENES AL
ES POR ORDEN |[VACACIONALES DE MES/ TOTAL DE

LOS ORDENES AL MES

MEDICOS/DISPONIBILID

IAD DE PRUEBAS/
% DE ORDENES [SOLICITUD DE (TOTAL DE PROMEDIO [MENSUAL 70 DATALAB |Porcentaje de
DE EMERGENCIA [EXAMENES MEDICOS ORDENES DE 6rdenes de
MENSUAL RESIDENTES Y EMERGENCIA lemergencia al

TRATANTES/ PERIODOS [MENSUAL/TOTAL mes

IVACACIONALES DE DE ORDENES

LOS MEDICOS MENSUALES) X

100

% DE ORDENES [SOLICITUD DE (TOTAL DE PROMEDIO [MENSUAL 30 DATALAB
DE RUTINA EXAMENES ORDENES DE
MENSUAL EMERGENTES DELOS |RUTINA

MEDICOS RESIDENTES |MENSUAL/ TOTAL

Y TRATANTES/ DE ORDENES

PERIODOS MENSUALES)

IVACACIONALES DE X100

LOS MEDICOS
% DE ORDENES [SOLICITUD DE (TOTAL DE PROMEDIO [MENSUAL 30 DATALAB
PARTICULARES |[EXAMENES ORDENES DE
MENSUAL EMERGENTES DELOS |PARTICULAESY

MEDICOS RESIDENTES |DE PENSIONADO

Y MENSUAL/TOTAL

TRATANTES/PERIODOS |DE ORDENES

IVACACIONALES DE MENSUALES) X

LOS MEDICOS 100
No. DE DISPONIBILIDAD DE No. DE PROMEDIO [MENSUAL INFORMES |[Numero de
PACIENTES CON |[LOS EQUIPOS PACIENTES CON [MENSUAL 6rdenes no
DEMANDA SOLICITUDES MEDICAS [DEMANTA atendidas por

INSATISFECHA

INSATISFECHA

cada orden
atendida.
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254 FLUJOGRAMA DE |INTERACCION DE PROCESOS DEL
LABORATORIO CLINICO SOLCA MANABI

FLUJOGRAMA DE INTERACCION DE PROCESOS

LABORATORIO CLINICO SOLCA MANABI

S —

TOMA, RECEPCION PROCESAMIENTO COMPROBACION, I
Y PREPARACION DE MUESTRA VERIFICACION Y

CONTROL DE ¢
NORMAS DE
CALIDAD
BIOSEGURIDAD

RECURSOS BODEGA PROVEDURIA COMPUTO FINANCIERO

P. Directivo [ ) [ | P. Apoyo [

2.6 REQUERIMIENTOS DE LA NORMA I1SO

Cada pais en particular presenta caracteristicas y requerimientos propios que
lo diferencian de las deméas en lo referente a las normativas y estandares

adoptados para sus servicios de salud, lo cual dificulta la unificacion de
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criterios, aun en areas tan desarrolladas en este tema como la Comunidad

Econdémica Europea.*

Asi también, para el abordaje de la problematica de los Sistemas de Calidad,
aplicados a los Laboratorios de Andlisis Clinicos y Microbiolégicos, no debiera
desconocerse tampoco las caracteristicas particulares de este tipo de
laboratorios. Solo si se toman en cuenta los aspectos comunes a todos ellos,
en lugar de las diferencias, es posible proyectar un esquema armonizado del
Sistema de Calidad que abarque a distintos laboratorios de distintos campos de

trabajo.

De esta manera todo Sistema de Calidad propuesto para Laboratorios Clinicos,
sea nacional o internacional podria ser dividido en cuatro niveles de acuerdo a
lo propuesto por J.C Libeer. Los dos primeros niveles que serian comunes a
todos los tipos de laboratorios, pueden ser abarcados y considerados por las
normas ISO 9000 e ISO/DIS 17025 la cual cubre muchos aspectos y elementos
contenidos en las ISO 9000, asi como otros correspondientes a los laboratorios
clinicos en particular. Un tercer nivel alcanza los aspectos profesionales y de
personal, mientras que el cuarto nivel alcanza las normativas propias del pais o

region.

2.6.1 NORMA ISO

La serie ISO 9000 consta de cuatro normas basicas respaldadas por otros

documentos:®

- ISO 9000:2000: Sistemas de gestion de la calidad - Fundamentos y

vocabulario.

* René Dybkaer, 2007 Departamento de estandarizacién de normas. Frederiksberg
> Consultas de Internet



29

Esta norma describe los conceptos de un Sistema de Gestion de la Calidad y
define los términos fundamentales usados en la familia ISO 9000. La norma
también incluye los ocho principios de gestion de la calidad que se usaron para
desarrollar la 1SO 9001 y la ISO 9004. Esta norma reemplaza a la 1SO
8402:1994 y a la ISO 9000-1:1994.

- 1ISO 9001:2008: Sistemas de gestion de la calidad - Requisitos.

Esta norma especifica los requisitos de un Sistema de Gestion de la Calidad,
con el cual una organizacion busca evaluar y demostrar su capacidad para
suministrar productos que cumplan con los requisitos de los clientes y los
reglamentarios aplicables, y con ello aumentar la satisfaccion de sus clientes.
Esta norma reemplaza a la ISO 9001:1994, la ISO 9002:1994 y la ISO
9003:1994.

Los nuevos requisitos de la ISO 9001:2008 incluyen:

. Un mayor énfasis en la funcion de la alta direccién.

. Un “enfoque hacia el cliente”, para asegurar la “participacion de la alta
direccién en la determinacién de los requisitos del cliente”.

. La consideracion de los requisitos estatutarios y reglamentarios.

. El establecimiento de objetivos de calidad mesurables en los niveles y
funciones pertinentes.

. El establecimiento de procesos de comunicacién interna para asegurar la
comunicacion efectiva de los objetivos del SGC dentro de la organizacion.

. Una mayor atencién a la disponibilidad de recursos, mediante la adicién
de requisitos separados para “infraestructura” y “ambiente de trabajo”.

. La determinacion de la eficacia de la formacion.

. El seguimiento de la informacién sobre satisfaccion del cliente, como una
medida de la eficacia del sistema.

. El analisis de los datos recolectados, para demostrar la conveniencia y
eficacia del Sistema de Gestion de la Calidad.

. La “mejora continua” de la eficacia del Sistema de Gestién de la Calidad.
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ISO 9004:2000: Sistemas de gestion de la calidad - Directrices para la mejora

del desempefio).

Esta norma proporciona orientacién para la mejora continua y se puede usar
para mejorar el desempefio de una organizacion. Mientras que la ISO 9001
busca brindar aseguramiento de la calidad a los procesos de fabricacion de
productos y aumentar la satisfaccion de los clientes, la ISO 9004 asume una
perspectiva mas amplia de gestion de la calidad y brinda orientacién para
mejoras futuras. Esta norma reemplaza a la 1ISO 9004- 1:1994. Las directrices
para auto evaluacion se han incluido en el Anexo A de la ISO 9004:2000.

Este anexo brinda un enfoque sencillo y de facil uso para determinar el grado
relativo de madurez del SGC de una organizacion e identificar las principales

areas de mejora.

- 1ISO/DIS 19011: Directrices sobre auditorias de sistemas de gestion de calidad
y/o ambiental).

Esta futura norma internacional, actualmente en desarrollo, brinda orientacion
sobre la realizacion de auditorias de sistemas de gestion de la calidad y/o
ambientales, internas o externas, para verificar la capacidad de un sistema
para cumplir objetivos definidos. Su publicacion, prevista para el 2002,
reemplazara tres directrices sobre auditorias de sistemas de gestién de la
calidad (ISO 10011-1, ISO 10011-2 e ISO 10011-3) y tres directrices para
auditorias de sistemas de gestibn ambiental (ISO 14010, ISO 14011 e ISO
14012).

Ademas de las anteriores, la familia ISO 9000 incluye las siguientes directrices,

reportes técnicos y especificaciones técnicas:

ISO 10006:1997: Gestion de la Calidad - Directrices para la calidad en gestion

de proyectos.
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ISO 10007:1995: Gestion de la Calidad - Directrices para la Gestion de la
Configuracion.

ISO 10012-1:1992: Requisitos de Aseguramiento de la Calidad para Equipos
de Medicion.

Parte 1. Sistema de Confirmacion Metrolégica para Equipos de Medicion, y
parte 2: Directrices para Control de Procesos de Medicion.

ISO/TR 10013:2001: Directrices para Documentacion del Sistema de Calidad.
ISO/TR 10014:1998: Directrices para la Gestion de la Economia de la Calidad.
ISO 10015:199: Directrices para Formacion.

ISO/TS 16949:1999: Sistemas de Calidad - Proveedores automotores -
Requisitos Particulares para la Aplicaciéon de 1ISO 9001:1994.

ISO/TR 10017:1999: Guia sobre Técnicas Estadisticas para ISO 9001:1994.

Las normas ISO 9000 fueron publicadas en 1987, revisadas por primera vez en
1994, y por segunda vez en el afio 2000. Las normas son revisadas cada cinco
afios para asegurar que sean actuales y satisfagan las necesidades de los
usuarios. La revista “ISO Management Systems” le permite mantenerse al
corriente de la informacion acerca de normas (esta publicacion bimestral brinda
amplio cubrimiento sobre los desarrollos internacionales con relacion a las

normas ISO de sistemas de gestion, y se puede conseguir en la ISO).

La ISO 9000 es un punto de partida para entender las normas, ya que define
los términos fundamentales usados en la “familia” ISO 9000, o en el grupo de
normas relativas a gestion de la calidad. La ISO 9001 especifica los requisitos
para un sistema de gestion de la calidad con el cual se pueda demostrar la
capacidad de suministrar productos que cumplan los requisitos de los clientes,
al igual que los requisitos aplicables; también busca incrementar la satisfaccion

de los clientes.

La ISO 9004 le brinda orientacion sobre la mejora continua de su sistema de
gestion de la calidad, de manera que se cumplan las necesidades y

expectativas de todas las partes interesadas. Dentro de las partes interesadas
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se incluyen los clientes y los usuarios finales; los directores y personal de la
organizacion; los propietarios e inversionistas; los proveedores y socios, y la

sociedad en general.

La ISO 9001 y la ISO 9004 son un “par coherente” de normas que relacionan la
gestion de la calidad moderna con los procesos y actividades de una
organizacion, y enfatizan en la promocion de la mejora continua y el logro de la
satisfaccion del cliente. La ISO 9001, que se enfoca en la eficacia del sistema
de gestién de la calidad para cumplir los requisitos de los clientes, se usa para
certificacion o para acuerdos contractuales entre proveedores y compradores.
De otra parte, la ISO 9004 no se puede usar para certificacion, ya que no
establece requisitos sino que proporciona orientacién sobre la mejora continua
del desempefio de una organizacion. La ISO 9001 se enfoca en la “eficacia”, es
decir, en hacer lo correcto, mientras que la ISO 9004 hace énfasis tanto en la
“eficacia” como en la “eficiencia”, es decir, en hacer lo correcto en la forma

correcta.’

Algunas veces existe la concepcién errada de que la ISO 9000 es obligatoria
para exportar a la Unién Europea. Esto no es cierto. Cuando se exportan a la
Union Europea productos cobijados por el Nuevo Enfoque y el Enfoque Global,
los fabricantes pueden elegir entre varias alternativas para satisfacer a la
autoridad reglamentaria. Cuando el médulo escogido por el fabricante exige un
sistema de calidad, la conformidad con la ISO 9001 da presuncién de
conformidad siempre y cuando el sistema de calidad tenga en cuenta, en la
medida necesaria, los requisitos especificos de los productos para los cuales

se implementan.

La conformidad con el mdédulo no exige un sistema de calidad certificado,

aunque este Ultimo es un medio atil de establecer la conformidad. Los

6 1SO 9001:2000. José Ernesto Paramo Alturo, MD Guia de Interpretacion y aplicacion para instituciones prestadoras de servicios
de Salud p 23
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fabricantes deberian implementar un sistema de calidad si éste es un requisito

impuesto a ellos por sus compradores en el contrato de compra.

En muchos campos, como por ejemplo en el de dispositivos médicos, la
conformidad con los sistemas de calidad, frecuentemente con base en ISO
9001, puede ser importante en algunos paises. Por ejemplo, en los Estados
Unidos, la falta de atencién a los sistemas de calidad puede dar como resultado
pesadas multas y algunos costos indirectos considerables. Los requisitos de la
FDA (Administracion de Alimentos y Drogas) de los Estados Unidos para
sistemas de calidad de dispositivos médicos se encuentran en la
Reglamentacién del Sistema de Calidad, conocida como QSR. La QSR fue la
primera actualizacion de la reglamentaciéon original de la FDA sobre buenas
practicas de manufactura (BPM) de dispositivos médicos, expedida en
diciembre de 1978. La actualizacion logré el propdsito principal de incorporar
muchos de los conceptos del sistema de calidad de la ISO 9001:1994 en las
BPM. El enfoque de Japdn para reglamentar el disefio y la fabricacion de
dispositivos médicos es similar al de la FDA. Los requisitos de la ISO 9000

estan incluidos en las reglamentaciones del pais.

Las primeras normas que salieron a la luz fueron las ISO 9000:1994 :

ISO 9001:1994 :

Es un modelo para disefio, desarrollo, produccion, instalacion y servicio.

Es para el caso de una empresa que desea asegurar la calidad de los
productos o servicios que provee a un cliente mediante un contrato. Abarca la

calidad en el disefio, la produccién, la instalacién y el servicio post-venta.

ISO 9002:1994 :

Es un modelo para Produccién, instalacion y servicio.
Para el caso de una empresa que desea asegurar la calidad de los productos o
servicios que provee a un cliente mediante un contrato. Mas restringida, abarca

sélo la calidad en la produccién, la instalacion y servicio.
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ISO 9003:1994 :

Modelo para Inspeccién y Pruebas finales. Para el caso de una empresa que

desea asegurar la calidad de los productos o servicios que provee a un cliente
mediante un contrato. Todavia mas restringida, abarca sélo la inspeccion y

pruebas finales.

2.6.2 DIFERENCIAS ENTRE ISO 9000:1994 E I1SO 9001:2008

La serie ISO 9000:1994 fue creada después de extensas consultas con los clientes. Es
sencilla y flexible, para que las organizaciones asuman y aprovechen los principios del

Planear-Hacer-Revisar-Actuar y la Administracién de Procesos.

El cambio mas significativo en el ISO 9001 es que se aleja de la forma basada en los
procedimientos administrativos (cémo controlar sus actividades) y se acerca a una

forma basada en los procesos (mas acerca de lo que se produce).

Este cambio permite que las organizaciones puedan enlazar sus objetivos mas
directamente con la efectividad de los negocios. La norma renovada se enfoca no
solamente a las clausulas habituales de la serie del 1ISO 9000, sino que las amplia
para poder ver a la organizacion como una serie de procesos gue interactian entre si.
Los mismos procesos que elaboran los servicios y productos que los clientes

adquieren.

El ISO 9001:2008 incluye las siguientes secciones principales: .’

’ 1SO 9001:2000. José Ernesto Paramo Alturo, MD Guia de Interpretacién y aplicacién para instituciones prestadoras de servicios
de Salud p 23
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Sistema Administrativo de Calidad - Una organizacidon necesita asegurarse que
tiene establecidos los procesos, como interactian entre si, qué recursos se requieren

para proporcionar el producto y/o servicio y codmo medir y mejorar los procesos.

Cuando se establece lo anterior, entonces se debe establecer un sistema para el
control de la documentacion, junto con el Manual de Calidad y los controles para

conservar los registros.

Responsabilidad de la Administracién- La administracién al mas alto nivel de la
organizacion (la alta direccion) tendra que conocer a fondo esta importante seccién de
la norma. Es su responsabilidad implantar programas, objetivos, y revisar los sistemas,

asi como comunicar la efectividad de los sistemas dentro de la organizacion.

Administracién de Recursos - Se ha dado mayor énfasis a los recursos que necesita
una organizacion para asegurarse de que el cliente reciba lo que se ha acordado. No
sélo cubre recursos humanos, sino también recursos fisicos, tales como locales para

el equipo y cualquier servicio de soporte que se requiera.

Realizacion del Producto - Esta seccion cubre los procesos que se necesitan para
proporcionar el producto/servicio. Estos procesos cubren actividades tales como
cumplir con los requisitos y las instrucciones del cliente, el disefio y desarrollo de los
productos, la compra de materiales y servicios y la entrega de los productos y

servicios.

Andlisis de Medicién y Mejora - Es vital para la administracién de los sistemas llevar
a cabo la medicibn de los productos, la satisfaccion del cliente, los sistemas
administrativos y garantizar el mejoramiento continuo de los sistemas.

En comparacion con la norma anterior, la norma revisada:

e Aplica a todas las categorias de productos, sectores y organizaciones.
¢ Reduce la cantidad de documentacion requerida.

e Conecta los sistemas administrativos a los procesos organizacionales
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Es un movimiento natural hacia un mejor rendimiento organizacional.

Tiene mayor orientacion hacia mejoras continuas y la satisfaccion del cliente.
Es compatible con otros sistemas administrativos tales como ISO 14001.

Es capaz de ir mas alla del ISO 9001:2000 en linea con ISO 9004:2000 (par

consistente) para poder mejorar ain mas el rendimiento de la organizacion.
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CAPITULO Il

SISTEMA DE GARANTIA DE CALIDAD EN SERVICIOS DE
SALUD

3.1 GARANTIA DE CALIDAD

El control interno de calidad debe comprobar que se cumpla todo lo que esta previsto.
El laboratorio debe determinar la incerteza de un andlisis, teniendo en cuenta que
todos los componentes del informe son importantes, desde el muestreo hasta el
cambio de operario. La calibracion asegurara la trazabilidad metrolégica a las
unidades del SI, constantes naturales u otras referencias expuestas. La participacion
en evaluaciones externas de calidad con otros laboratorios es obligada y debe
controlar todo el proceso, desde la fase preanalitica a la postanalitica. El énfasis
sobre la trazabilidad e incerteza (analitica) es nuevo para la mayoria de laboratorios
clinicos y requerira una informacion actualizada por parte de los fabricantes de
equipos y calibradores, y considerables investigaciones por parte de los profesionales

del laboratorio.?

LOS PROCEDIMIENTOS POSTANALITICOS
Antes de la entrega, deben revisarse los resultados de los andlisis, teniendo en cuenta
la informacién clinica. El almacenaje y la eliminacién segura de las muestras deben

efectuarse segun las regulaciones y normativas.

EL INFORME DE LOS RESULTADOS
Se especifican los elementos de un informe, incluyendo los intervalos de referencia

bioldgica, interpretacion y comentarios. La peticion de cada analisis y su resultado

8 Malagén — Londofio Galan Morera Pontén Laverde.2003. Auditoria en Salud para una Gestién Eficiente EDITORIAL MEDICA
PANAMERICANA Bogota p 123
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debera seguir las recomendaciones de las organizaciones cientificas internacionales

en lo que se refiere a la nomenclatura y a la sintaxis de las propiedades bioldgicas.

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

Los sistemas de aseguramiento de la calidad son sistemas creados con el objetivo de
garantizar que los productos y los servicios que ofrecen las organizaciones cumplan
con los requerimientos planteados por los clientes y deben proveer evidencias de que

son capaces de lograrlo.’

Constituyen un sistema de monitoreo o vigilancia que -mediante el analisis del
comportamiento de un conjunto de indicadores, asi como de sus valores y niveles de
tolerancia- determina si los resultados parciales o finales obtenidos corresponden con
los exigidos. Estos indicadores generalmente expresan mediante sus valores el
comportamiento de distintas variables de importancia vital para asegurar la calidad de

los productos y servicios suministrados.

Ademdas, monitorean los valores de un conjunto especifico de variables de interés para
evaluar el rendimiento de un proceso en general, con el objetivo de garantizar el
cumplimiento de los requerimientos de calidad exigidos por los clientes, asi como para
detectar cuando, dénde y por qué ocurren determinados problemas (brechas entre la

realidad y el ideal).

El control de calidad proporciona valores de calidad analitica intrinsecas al producto.
Sin embargo, el aseguramiento de la calidad vigila el comportamiento de variables que
permiten valorar al proceso como un todo. Por ejemplo, el tiempo que debe esperar un
usuario para recibir un servicio o producto es una variable extremadamente importante

gue debe ser monitoreada de forma cuidadosa.

? Malagén — Londofio Galan Morera Pontén Laverde. 2006. Garantia de Calidad en Salud EDITORIAL MEDICA
PANAMERICANA Bogota p 312
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Los andlisis de rendimiento se realizan sobre el proceso en general, bien considerando
como un todo el conjunto de categorias de productos y servicios que ofrece la entidad
0 por separado, segun cada tipo de éstos.

Muchos de los problemas identificados a través del subsistema de aseguramiento de
la calidad pueden ser dificiles de resolver, sobre todo aquellos que van mas alla de los

limites de un departamento y éste no puede solucionarlos por si solo.

Otra dificultad radica en la practica de comparar el rendimiento real contra normas de
rendimiento que se basan en lo que se observa en el presente, en lugar de comparar
contra el rendimiento que se necesita. Si cuando se compara el rendimiento detectado
contra alguna norma, éste resulta mejor que el rendimiento observado anteriormente

en la propia organizacién o en otras similares no se ejecuta entonces ninguna accion.

Al existir este divorcio entre lo que se necesita y lo que ocurre, sucede que, por
ejemplo, en un hospital donde se producen cien muertes de pacientes por descuidos
en un afio, no se tomara ninguna accion para mejorar tal situacion si, normalmente, en
ésta 0 en otras instituciones semejantes, ése es el nimero de pacientes que fallece
por tal causa. Pero, a pesar de las normas, los problemas no pueden ser tolerados;
debe darseles alguna solucion. En cuanto al control y el aseguramiento de la calidad,
resulta esencial conocer cuales son los atributos o caracteristicas que se van a
analizar y monitorear, y cudles los valores ideales que se requiere que éstos posean
como parametros contra los cuales comparar los valores reales observados; si los
cambios en los procesos conducen al perfeccionamiento o si las actividades previenen

la ocurrencia de problemas.

El subsistema que, en general, conforma el control y el aseguramiento de la calidad,
constituye un enlace vital entre la produccién y la prestacion de los servicios y la
direccién de la organizacion; es un sistema de vigilancia que permite monitorear y

retroalimentar a esta Ultima acerca del comportamiento de los primeros.
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Una organizacion como tal debe mantener un sistema de vigilancia que trabaje en dos
vertientes: una, interna, que monitorea como se producen o se prestan los servicios,
es decir, que controla como éstos cumplen con los requerimientos de los clientes y las
especificaciones de su suministro; y otra, externa, que chequea cémo cambia el medio
en el que la institucion desarrolla su actividad, los nuevos conocimientos y tecnologias
disponibles, las nuevas exigencias 0 necesidades de los clientes, los nuevos

competidores y otros factores.

Los autores C. C. Wright y D. Whittington plantean que el aseguramiento de la calidad

atraviesa por cuatro momentos fundamentales:

1) Establecimiento de normas (metodolégicas, de desempefio u otras);

2) La evaluacion de los resultados (mediante la comparacion entre los resultados
reales y esperados);

3) El perfeccionamiento y planeamiento (que incluye el analisis de las causas, la
propuesta de soluciones, su evaluacién y seleccion), y

4) La implementacién de las soluciones seleccionadas, de manera que consideran
el aseguramiento de la calidad como un solo proceso que engloba el control, el
perfeccionamiento y el planeamiento.

5) La norma es un patron de referencia contra el cual comparar los resultados
obtenidos, posibilita la emision de juicios. La norma especifica niveles

deseables, aceptables y obtenibles de los resultados a lograr.

3.3 MEJORAMIENTO DE LA CALIDAD

“El final de los afios 70°s y el principio de los 80°s fue marcado
por un empefio en la calidad en todos los aspectos de los
negocios y organizaciones de servicios, incluyendo las finanzas,
ventas, personal, mantenimientos, administracion, fabricacién y
servicio. La reduccién en la productividad, los altos costos,
huelgas y alto desempleo hicieron que la administracion se
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volviera hacia el mejoramiento en la calidad como medio de
supervivencia organizacional”.'®
Hoy dia muchas organizaciones se empefian en lograr el mejoramiento de la calidad,
incluyendo JUSE, ASQC, EOQC e IAQ. Asimismo, varios centros de estudio han
establecido sus propias investigaciones para estudiar este concepto como: las
Universidades de Miami, Wisconsin, Tennessee, el Centro MIT para el Estudio de

Ingenieria Avanzada y la Universidad Fordham.

Por otro lado, la Organizacién Internacional de Normas ISO creada desde hace mas
de cinco décadas, desde su fundacion su propésito fue mejorar la calidad, aumentar la

productividad, disminuir los costos e impulsar el comercio internacional.

De este organismo surgen la familia de normas 1ISO 9000, que estan integradas por un
conjunto de modelos y documentos sobre gestion de calidad. En 1987 se publicaron
las normas internacionales actuales sobre aseguramiento de la calidad. Por primera
vez, cada una de ellas sirve como un modelo de calidad dirigido a determinada area

de la industria, la manufactura o los servicios.

En la actualidad cubren todas las funciones o posibilidades de desempefio, y tienen el
objetivo de llevar la calidad o la productividad de los productos o servicios que se
oferten. Aunque los antecedentes mas remotos de la existencia de la norma ISO 9000
datan de hace mas de 50 afios, es importante destacar que la aceptacién internacional

de la normalizacién ha tenido vigencia, sobre todo, a partir de la década de 1980.

EL SISTEMA OBLIGATORIO DE GARANTIA DE CALIDAD EN SALUD

Las acciones que desarrolle el SOGCS (Sistema obligatorio de garantia en calidad de
salud) se orientaran a la mejora de los resultados de la atencion en salud, centrados

en el usuario, que van mas alla de la verificacién de la existencia de estructura o de la

10 René Dybkaer, 2007 Departamento de estandarizacién de normas. Frederiksberg Hospital, Copenhaguen University Hospital.

Frederiksberg, Dinamarca, p 99
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documentacion de procesos los cuales solo constituyen prerrequisito para alcanzar los

mencionados resultados.

Para efectos de evaluar y mejorar la Calidad de la Atencién de Salud, el SOGCS

debera cumplir con las siguientes caracteristicas:

1. ACCESIBILIDAD. Es la posibilidad que tiene el usuario de utilizar los servicios de

salud que le garantiza el Sistema General de Seguridad Social

en Salud.

2. OPORTUNIDAD.Es la posibilidad que tiene el usuario de obtener los servicios que

3. SEGURIDAD.

4. PERTINENCIA.

5. CONTINUIDAD.

requiere, sin que se presenten retrasos que pongan en riesgo su
vida o su salud. Esta caracteristica se relaciona con la
organizaciéon de la oferta de servicios en relacibn con la
demanda y con el nivel de coordinacion institucional para

gestionar el acceso a los servicios.

Es el conjunto de elementos estructurales, procesos,
instrumentos 'y metodologias basadas en evidencias
cientificamente probadas que propenden por minimizar el riesgo
de sufrir un evento adverso en el proceso de atencion de salud o

de mitigar sus consecuencias.

Es el grado en el cual los usuarios obtienen los servicios que
requieren, con la mejor utilizaciéon de los recursos de acuerdo
con la evidencia cientifica y sus efectos secundarios son

menores que los beneficios potenciales.

Es el grado en el cual los usuarios reciben las intervenciones

requeridas, mediante una secuencia logica y racional de

actividades, basada en el conocimiento cientifico.
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COMPONENTES DEL SISTEMA DE GARANTIA DE CALIDAD

Tendra como componentes los siguientes: ™

1. El Sistema Unico de Habilitacion.

2. La Auditoria para el Mejoramiento de la Calidad de la Atencion de Salud.
3. El Sistema Unico de Acreditacion.

4. El Sistema de Informacién para la Calidad.

El Ministerio encargado ajustara periddicamente y de manera progresiva, los
estandares que hacen parte de los diversos componentes del SOGCS, de conformidad
con el desarrollo del pais, con los avances del sector y con los resultados de las
evaluaciones adelantadas por las Entidades Departamentales, Distritales de Salud y

del Ministerio de Salud Publica.

Las Entidades Promotoras de Salud, las Administradoras del Régimen Subsidiado, las
Entidades Adaptadas, las Empresas de Medicina Prepagada, los Prestadores de
Servicios de Salud, estan obligadas a generar y suministrar los datos requeridos para
el funcionamiento de este Sistema, de conformidad con las directrices que imparta el

Ministerio de Salud.

IMPORTANCIA DEL SISTEMA DE GARANTIA DE CALIDAD EN LAS
INSTITUCIONES PRESTADORAS DE SERVICIOS DE SALUD

Para poder evaluar la calidad de la atencion se deben definir los criterios, indicadores y
estandares, ya que estos deben adaptarse y formularse de acuerdo a la situacion
particular que se va a evaluar y los objetivos que se persiguen, porque el gran reto de los

sistemas de salud para establecer una metodologia de evaluacion apropiada y adaptada

1 1SO 9001:2000. José Ernesto Paramo Alturo, MD Guia de Interpretacion y aplicacién para instituciones prestadoras de servicios

de Salud p 23



44

a las necesidades y oportunidades de diversas areas radica en establecer criterios

unificados acerca de lo que consiste la atencién en salud.

Las metodologias documentadas en gran parte dirigen su enfoque ante todo al
conocimiento de los aspectos que determinan la evaluaciéon de la calidad y toman en
cuenta tres elementos de aproximacion fundamentales: la estructura (atributos de los
sitios en que se presta la atencion), el proceso (incluye a todos los proveedores de la
atencion y sus habilidades para brindarla) y los resultados (los beneficios que obtiene el
paciente). El método clinico, la revision por pares y la auditoria médica (fundamentada en
la revision de la historia clinica) siguen siendo utilizados por algunos autores, a pesar de
gue reconocen que los registros médicos por si solos no sirven de base para establecer

criterios de evaluacion de la atencion que se brinde al paciente.*?

12 1SO 9001:2000. José Ernesto Paramo Alturo, MD Guia de Interpretacion y aplicacién para instituciones prestadoras de servicios
de Salud p 23
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CAPITULO IV

DISENO DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

IDENTIFICACION DEL PROCESO QUE FORMA PARTE DEL SISTEMA

Un sistema de gestion de la calidad es la forma en la que una empresa o institucion

dirige y controla todas las actividades que estan asociadas a la calidad.
Las partes que componen el sistema de gestién son:

1.- Estructura organizativa: departamento de calidad o responsable de la direccion

de la empresa.

2.- Cbomo se planifica la calidad

3.- Los procesos de la organizacion

4.- Recursos que la organizacion aplica a la calidad
5.- Documentacién que se utiliza

Que una empresa tenga implantado un sistema de gestién de la calidad, sélo quiere
decir que esa empresa gestiona la calidad de sus productos y servicios de una forma

ordenada, planificada y controlada.

Recuerde que las normas de producto son diferentes a las normas de sistemas de

gestion de la calidad.

Una norma de producto puede ser el marcado CE, la marca N de producto
homologado por AENOR, la marca GS de TUV Product, y nos indican las

caracteristicas minimas que el producto cumple en materia de seguridad.
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Normas de sistemas de gestion las hay de calidad (ISO 9001), de medioambiente (ISO
14001), del sector de automocion (ISO/TS 16949) y de seguridad (OSHAS).

Las ventajas de implantar un sistema de gestién de la calidad son las siguientes:

- Aumento de beneficios

- Aumento del nimero de clientes

- Motivacion del personal

- Fidelidad de los clientes

- Organizacion del trabajo

- Mejora de las relaciones con los clientes

- Reduccién de costes debidos a la mala calidad

- Aumento de la cuota de mercado

REQUISITOS GENERALES

El proceso para certificarse es el siguiente:

P 0N PR

Presente una solicitud formal a la entidad de certificacion.

Esta le realiza una oferta - presupuesto.

Aceptacion del presupuesto ofertado.

Estudio por parte de la certificadora de la documentacién de su sistema de

gestion de la calidad.

5. Visita previa de auditoria, para conocer la empresa y resolver dudas.

Envio del plan de auditoria a la organizacién, indicando fechas, equipo auditor

y planning previsto.

7. Aprobacién por parte de la organizacion del plan de auditoria.

10.

Realizacién de la auditoria de certificacion.

Redaccion del informe de auditoria, donde se indican las desviaciones
detectadas.

La organizacion corrige las desviaciones detectadas y presenta la solucién de

las mismas a la certificadora.
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11. Concesién del certificado por parte de la certificadora.

Una vez otorgada la certificacion, la certificadora realizara auditorias de seguimiento
para comprobar que el sistema de gestion de la calidad cumple los requisitos
indicados en la norma ISO 9001, a lo largo del periodo de vigencia del certificado. *3

En algunos paises, a las auditorias de seguimiento se les denomina auditorias de
cumplimiento. Estas auditorias de seguimiento no son tan exhaustivas y completas
como las auditorias de certificacion, ya que no se suele auditar completamente todo el

sistema de gestién de la calidad, sino partes del mismo.
A los tres afios, la certificacion del sistema de gestion de la calidad expira (caduca) y

se realiza una auditoria de recertificacion (muy similar a la auditoria de certificacion

original).

REQUISITOS DE LA DOCUMENTACION

La norma ISO 9001 tiene los siguientes requisitos de obligado cumplimiento:

a) La organizacién debe establecer, documentar, implementar y mantener un

sistema de gestion de la calidad.

b) La organizacion debe determinar la secuencia e interaccioén de los procesos y

gestionarlos adecuadamente.

¢) En el caso que nuestra organizacién subcontrate un proceso externamente,

debe controlar la calidad del mismo.

13 1SO 9001:2000. José Ernesto Paramo Alturo, MD Guia de Interpretacion y aplicacién para instituciones prestadoras de servicios
de Salud p 23
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d) La organizacién debe tener la siguiente documentacion:
1. Una politica de la calidad

Obijetivos de la calidad

Un manual de la calidad

Procedimientos documentados

o bk 0N

Los documentos necesarios para asegurar la eficaz planificacion, operacion
y control de los procesos.
6. Los registros necesarios para demostrar el funcionamiento y eficacia del

sistema de gestion de la calidad.

Como minimo la norma nos obliga a tener los siguientes procedimientos:

Control de la documentacion

Control de los registros

Auditorias internas

Control de las no conformidades o del producto no conforme

Acciones correctivas

2 e A

Acciones preventivas

4.4 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

Para la implementacién de un sistema de gestion de calidad la direccién tendra

presente lo siguiente:
a. Debe proporcionar evidencia de su compromiso con el desarrollo e
implementacién del sistema de la gestion de la calidad, asi como de la mejora

continua de la eficacia.

b. Debe asegurarse de que los requerimientos del cliente se determinan y se

cumplen con el propdsito de aumentar la satisfacciéon del cliente.

c. Debe establecer una politica de la calidad.
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Establecer unos objetivos de la calidad, en las funciones y niveles pertinentes

de la organizacion.

Definir las responsabilidades y autoridades, y comunicarlas dentro de la

organizacion.

Elegir un responsable del sistema de gestion de la calidad.

Realizar la revision del sistema de gestion de la calidad a intervalos

planificados.

Actuar en el caso de detectar deficiencias en el resultado de la revision

anterior.

Es importante guardar el registro de la revision del sistema de gestion de la calidad por

parte de la direccion, asi como de las acciones tomadas en base al informe.

GESTION DE LOS RECURSOS

La norma ISO 9001 tiene los siguientes requisitos de obligado cumplimiento, para la

organizacion:

a. Determinar y proporcionar los recursos nhecesarios para implementar y

b.

mantener el sistema de gestion de la calidad, y mejorar continuamente su

eficacia.

Determinar y proporcionar los recursos necesarios para aumentar la
satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.
La norma ISO 9001 utiliza la palabra COMPETENCIA para describir la suma de

educacion, formacion, habilidades y experiencia adecuada.
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c. Determinar la competencia necesaria para el personal que realiza trabajos que

afecten a la calidad del producto.

d. Asegurar que su personal es consciente de la pertinencia e importancia de sus

actividades y de cdmo contribuyen al logro de los objetivos de la calidad.

e. Mantener los registros apropiados de la educacién, formacion, habilidades y

experiencia.

f. Determinar, proporcionar y mantener la infraestructura necesaria para lograr la
conformidad con los requisitos del producto, como edificios, espacios de

trabajos, maquinaria, software, etc.
g. Determinar y gestionar el ambiente de trabajo necesario para lograr la

conformidad con los requisitos del producto, ergonomia, seguridad, control de

la higiene, condiciones de los laboratorios, etc...

4.6 REALIZACION DEL PRODUCTO

En esta se explica cdmo se tiene que desarrollar la fabricacién de nuestro producto o

la prestacion de nuestro servicio.

La norma ISO 9001 tiene los siguientes requisitos de obligado cumplimiento, para la

organizacion:

a. Planificar y desarrollar los procesos necesarios para la realizacion del producto.

Ver capitulo 5, Gestion y control de procesos.

b. Determinar los requisitos especificados por el cliente. Dentro de estos, deben

figurar los requisitos para las actividades de entrega y las de postventa.
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c. Determinar los requisitos legales y reglamentarios relacionados con el
producto.

d. Planificar y controlar el disefio y desarrollo del producto. Este es uno de los
apartados mas dificiles de implementar en toda la norma, ya que se debe
registrar los elementos de entrada del disefio, verificar todos los resultados,
validar el disefio y desarrollo de acuerdo con lo planificado y registrar todos los

cambios del mismo.

e. Asegurarse de que el producto comprado cumple los requisitos de compra

especificados.

4.7 MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

a. Hay que medir la satisfaccion del cliente respecto a nuestros productos y

organizacion.

b. Hay que realizar a intervalos planificados auditorias internas para determinar el

estado del sistema de gestion de la calidad.

c. Aplicar los métodos apropiados para medir la evolucién de los procesos del

sistema de gestion de la calidad.

d. Medir y hacer un seguimiento de las caracteristicas del producto para verificar

gue se cumplen los requisitos del mismo.

e. Asegurar que el producto que no sea conforme con los requisitos, se identifica

y se controla para prevenir su uso o entrega no intencionada.
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f. Determinar, recopilar y analizar los datos para demostrar la idoneidad y la
eficacia del sistema de gestion de la calidad.

g. Mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

h. Tomar acciones correctivas para eliminar las causas de las no conformidades,

con objeto de prevenir que vuelvan a ocurrir.

i. Tomar acciones preventivas para eliminar las causas de las no conformidades

potenciales, con objeto de prevenir su ocurrencia.

4.8APLICACION DE LA NORMA ISO EN EL LABORATORIO CLINICO DE
EN SOLCA MANABI NUCLEO DE PORTOVIEJO Y ESMERALDAS

Los requisitos de esta Norma Internacional son generales y, por lo tanto aplicables a
todas las organizaciones. También son aplicables a las organizadoras prestadoras de
servicios de salud, tanto privadas como es el caso de SOLCA o publicas y no importa
el nivel de atencién o de complejidad, sean estas de |, Il, 1ll o IV Nivel, o los servicios

que preste.

La Norma Internacional 1ISO 9000 permite hacer exclusiones de los requisitos del
capitulo 7, que por la naturaleza y servicios no apliquen a la organizacién prestadora
de servicios de salud, sin que afecten su capacidad y responsabilidad para prestar
servicios de salud que cumplan con los requisitos de su cliente, paciente o usuario, asi

como con las Normas Obligatorias del Sector Salud.
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LABORATORIO CLINICO

Aplicacién en una
organizacién prestadora

Numeral Titulo Requisitos de la Norma ISO 9001:2008 de servicios de salud
4 Sistemade
gestion de la
calidad
41 Requisitos Identificar los procesos necesarios para el sistemade | ® Mapa de procesos
generales L ) rocesos gerenciales o
gestion de calidad P S0S g
estratégicos, Procesos
Determinar la secuencia e interaccion de los procesos operativos ode
prestacion de servicios y
Determinar los métodos y criterios requeridos para procesos de apoyo o de
asegurar el funcionamiento efectivo y el control de los soporte) e interaccion
9 y entre ellos
procesos ® Red de procesos
Asegurar la disponibilidad de recursos e informacion ® Caracterizacion de los
) | funci ] | procesos
necesaria para apoyar el funcionamientoy e . .
p poy y ® Diagrama de flujo
seguimiento de los procesos
Medir los procesos
Realizar seguimiento a los procesos
Analizar los procesos
Implementar las acciones necesarias para lograr los
resultados planificados y la mejora continua
En los casos en que la organizacién opte por
contratar externamente debe asegurarse de controlar
tales procesos e identificarlos dentro del sistema de
gestion de calidad.
4.2
Requisitos
generales de
documentacién
421 Generalidades

Declaracién documentada de la politica de calidad y

de los objetivos de calidad.

Manual de calidad

Incluir en la documentacién del sistema de gestion de
calidad los Procedimientos documentados requeridos

por ISO 9001:2008

Incluir en la documentacién del sistema de gestion de
calidad los Documentos requeridos por la
organizacién para asegurar el funcionamiento efectivo

y el control de sus procesos

Los registros requeridos por esta norma internacional

® Politica de calidad

® Objetivos de calidad
(medibles)

® Manual de calidad
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4.2.2

Manual de la
Calidad

El alcance del sistema de gestion de calidad,
incluyendo los detalles y la justificacion de cualquier
exclusién

Los procedimientos documentados establecidos para
el sistema de gestion de la calidad, o referencias de
los mismos

Una descripcion de la interaccion entre los procesos

del sistema de gestion de la calidad

Manual de calidad

4.2.3

Control de los
documentos

Aprobar los documentos en cuanto a su adecuacion

antes de su emision

Revisar y actualizar los documentos cuando sean

necesario y aprobarlos

Asegurarse de que se identifican los cambios y el

estado de revision actual de los documentos

Asegurarse de que las versiones pertinentes de los
documentos aplicables se encuentran disponibles en
los puntos de aplicacion

Asegurarse de que los documentos permanecen
legibles y faciimente identificables

Asegurarse de que se identifican los documentos de

origen externo y se controla su distribucion

Prevenir el uso no identificado de documentos
obsoletos, y aplicarles una identificacién adecuada en

el caso de que se mantengan por cualquier razon.

Procedimientos de
control de los
documentos

4.2.4

Control de los
registros

Los registros deben establecer y mantener se para
proporcionar evidencia de la conformidad con los
requisitos, asi como de la operacion eficaz del

sistema de gestion de la calidad.

Procedimientos de
control de los registros
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Aplicacion en una
organizacién prestadora

Numeral Titulo Requisitos de la Norma ISO 9001:2008 de servicios de salud
5 Responsabilidad
de la direccion
5.1 Compromiso dela | e Comunicar a la organizacion la importancia de ® Medios de comunicacion
direccion interna (Carteleras
isfacer tanto los requisi | clien mo | . . T
satisfacer tanto los requisitos del cliente como los Boletines _ informativos,
legales y reglamentarios retablos, tableros,
» ) avisos, circulares,
® Establecer la Politica de Calidad comunicados)
e Establecer los Objetivos de Calidad ® Reuniones y charlas de
sensibilizacion en cada
® | levar a cabo las revisiones por la direccion area
® Asegurar la disponibilidad de los recursos
necesarios
52 Enfoque al cliente | o Asegurar que las necesidades y expectativas del e Socializacion de los
. . requisitos del cliente a
cliente sean satisfechas .
todos los niveles de la
organizacion
® Listas de verificacion de
los requisitos del cliente
5.3 PO'_'t'Ca dela e Adecuada al propésito de la organizacion ® Direccionamiento
calidad ) ) o Estratégico
L] . . .z
Incluye un compromiso de cumplir con los requisitos e Medios de comunicacion
y de mejorar continuamente la eficacia del sistema interna (Carteleras,
L, . Boletines informativos,
de gestion de calidad
retablos, tableros,
® Proporciona marco de referencia para establecer y avisos, circulares,
. o . comunicados)
revisar los objetivos de la calidad . L.
® Reuniones de formacion
® Comunicada y entendida por los niveles apropiados con todos los miembros
T de la organizacion
de la organizacion ® Revisiones  periddicas
® Revisada para determinar su conveniencia continua que evallen los
resultados de la
consecucioén de
objetivos e indicadores
de la calidad que
impliguen un cambio en
el Direccionamiento
Estratégico.
5.4 Planificacion
54.1 Obl_e“VOS dela ® Asegurar que los objetivos de la calidad sean ® Analizar procesos que
Calidad i . . afecten los resultados
establecidos para todas las funciones y niveles L
de la atenciébn o la
pertinentes dentro de la organizacién, deben ser prestacion del servicio,
i . . . identificar  indicadores
medibles y consistentes con la politica de la calidad.
para cada proceso Yy
cuantificarlos.
5.4.2 Planificacion del

sistema de gestion

® | a planificacion del sistema de gestion de la calidad

Establecer el Plan de
calidad, que responda al
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de la Calidad

se realiza con el fin de cumplir con los requisitos
citados en 4.1 asi como los objetivos de la calidad

Se mantiene la integralidad del sistema de gestion
de la calidad cuando se planifican e implementan

cambios en el sistema

,Qué? ¢ Quién?
¢;Doénde? ¢Cuando?
iPara qué? ¢coémo?
¢Cuanto?

5.5 Responsabilidad,
autoridad y
comunicacién
5.5.1 Responsabilidad y La alta direccién debe asegurarse de que las ® Organigrama de la
autoridad - . . - organizacion
responsabilidades y autoridades estén definidas y 9 e
) L ® Descripcion de puestos
son comunicadas dentro de la organizacion de trabajo
® Descripcion de
funciones
® Diagramas de flujo de
los diferentes procesos
® Listas de verificacion
(funciones VS.
Responsables)
® Caracterizacion de
procesos
® Descripcion de
procedimientos
5.5.2 Rep_rese_n,tante de Asegurarse de que se establecen, implementan y ® Designar (por escrito) a
la direccion . ) . un (0s) responsable(s)
mantienen los procesos necesarios para el sistema
de gestion de la calidad
Informar a la alta direccién sobre el desempefio del
sistema de gestion de la calidad u de cualquier
necesidad de mejorar
Asegurarse de que se promueva la toma de
conciencia de los requisitos del cliente en todos los
niveles de la organizacion
5.5.3 Comunicacion La alta direccion debe asegurarse de que se ® Reuniones de la alta
interna L Direccion
establezcan los procesos de comunicacion - .
iadas d del i7acitn v d I ® Comités de Calidad
apropiadas dentro de la organizacién y de que la .
prop 9 ydeq ® Reuniones con todos los
comunicacién se efectle considerando la eficacia miembros de la
del sistema de gestion de la calidad organizacion )
® Carteleras, Boletines
informativos,  retablos,
tableros, avisos
® Revistas de la
organizacion
® Circulares, comunicados
y memorandos
® Correo electrénico,
notas internas, informes.
5.6 Revision por la
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direccion

56.1

Generalidades

® | a alta direccién debe, a intervalos planificados,

revisar el sistema de gestion de la calidad de la

organizacion, para asegurarse de su conveniencia,

adecuacion y eficacia continuas. La revisién debe

incluir la evaluacion de las oportunidades de

mejora.

® Establecer periodicidad
para la revision por la
Direccion

® Establecer equipo que
participara en las
reuniones de la revision

5.6.2

Informacion para
la revision

La informacion de entrada para la revision de la

auditoria debe incluir:

Los resultados de auditorias
Retroalimentacion al cliente

Desempefio de los procesos y conformidad del

producto

Estado de las acciones correctivas y
preventivas

Acciones de seguimiento de revisiones por la
direccion previas

Cambios que podrian afectar al sistema de
gestion de la calidad

Recomendaciones para la mejora

® Agenda obligatoria
® Acta de Revision

5.6.3

Resultados de la
revision

Los resultados de la revision deben incluir acciones

relacionadas con:

Mejora de la eficacia del sistema de gestién de

la calidad y sus procesos

Mejora del producto con relaciéon a los

requisitos del cliente

Las necesidades de recursos

® Evaluacion  obligatoria
de estos tres (3) puntos

® Acta de Revision
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Aplicacion en una
organizacion prestadora

Numeral Titulo Requisitos de la Norma ISO 9001:2008 de servicios de salud
6 Gestion de los
recursos
6.1 Provision de La organizacion debe determinar y aprovisionar los e Presupuesto
(EEEes recursos para: e Lista de verificacion
® Implementar y mantener el sistema de gestion
de la calidad y mejorar continuamente su
eficacia
® Aumentar la satisfaccion del cliente mediante el
cumplimiento de sus requisitos
6.2 Recursos
humanos
6.2.1 Generalidades ® Elpersonal que realice trabajos que afecten a la e Perfiles de acuerdo con
. las competencias
calidad del producto debe ser competente con - P s
(Educacion, formacion,
base en la educacion, formacion, habilidades y habilidades y
. . experiencia)
experiencia apropiadas.
6.2.2 Competencia, e Determinar la competencia necesaria para el ® Competencia requerida
toma de . . en los puestos de
L personal que realiza trabajos que afectan la A
conciencia y trabajo
formacion calidad del producto ® Cumplimiento de las
. » . competencias
® Proporcionar formacién o tomar otras acciones A
. . . ® Necesidades de
para satisfacer dichas necesidades formacién
® Evaluar la eficacia de las acciones tomadas ® Programas de formacion
. ® Evaluacion de formacion
® Asegurarse de que el personal es consciente de . L.
® Registros de formacion
la pertenencia e importancia de sus actividades y
de cémo contribuyen a la consecucion de los
objetivos de la calidad
® Mantener los registros apropiados de educacion,
formacion y experiencia
6.3 Infraestructura La organizacion debe determinar, proporcionar y ® Evaluar la

mantener la infraestructura necesaria para lograr la
conformidad con los requisitos del producto

incluyendo cuando sea aplicable

® Edificios, espacio de trabajo y servicios asociados
® Equipos para los procesos (tanto hardware como
software)

® Servicios de apoyo tales (como transporte y

comunicacién)

infraestructura necesaria
de acuerdo con los
estandares para cada
servicio y proporcionar
lo necesario

® Autoevaluaciones  por
servicios de salud

Programa de
mantenimientos
preventivos y correctivos
de estos tres (3) puntos
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6.4

Ambiente de
trabajo

® | a organizacion debe determinar y gestionar el
ambiente de trabajo necesario para lograr la
conformidad con los requisitos del producto

® Analizar condiciones
ambientales que afectan
la prestacion del

servicio: Factores
Fisicos (temperatura,
ambientes estériles,

humedad) y Factores
humanos  (ergonomia,
higiene, seguridad y
salud)
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Aplicacién en una
organizacién prestadora

Numeral Titulo Requisitos de la Norma ISO 9001:2008 de servicios de salud
7 Realizacion del
Producto
7.1 Plapificgcién dela | Laorganizacion debe planificar y desarrollar los ® Establecer el Plan de
realizacién del procesos necesarios para la realizacion del producto; calidad, que responda al
producto o ,Qué? ¢, Quién?
debe ser coherente con los requisitos de los otros ;Dénde? ¢ Cuando?
productos del sistema de gestién de la calidad. c‘,(P:ar§ gue? ¢$como?
. . o ¢ Cuanto?
Determinando cuando sea apropiado lo siguiente:
® Objetivos de la calidad y los requisitos para el
producto
® | a necesidad de establecer procesos, documentos
y proporcionar recursos especificos para el
producto.
® Actividades requeridas de verificacion, validacion,
seguimiento, inspeccién y ensayo/pruebas
especificas para el producto asi como los criterios
para la aceptacion.
® | os registros que sean necesarios para
proporcionar evidencia de que los procesos de
realizacién y el producto resultante cumplen con los
requisitos.
7.2 Procesos
relacionados con
el cliente
721 Determlha.mon de ® Determinar los requisitos del producto especificados | ® Contratos de prestacion
los requisitos . . . de servicios con las
. por el cliente, incluyendo los requisitos para las o
relacionados con administradoras 0
el producto actividades de entrega las posteriores a las mismas aseguradoras en salud.
. . ® | eyes, Decretos,
® Determinar los requisitos del producto no Y
reglamentos y normas
especificados por el cliente, pero necesarios para el del sector salud
uso especificado o para el uso previsto, cuandosea | ® Normatividad interna,
. reglamento interno,
conocido. instrucciones de trabajo.
® Determinar los requisitos legales y reglamentarios
relacionados con el producto
® Determinar cualquier requisito adicional
determinado por la organizacién
7.2.2 Revision de los La organizacion debe revisar los requisitos

requisitos
relacionados con

relacionados con el producto. Esta revision debe

® Lista de verificacion
(requisitos del producto
0 servicio definidos,
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el producto

efectuarse antes de que la organizacion se
comprometa a proporcionar un producto al cliente y

debe asegurarse de que:

® Estan definidos los requisitos para el producto

® Estén resueltas las diferencias existentes entre los
requisitos del contrato o pedido y los expresados
previamente

® | a organizacion tienen la capacidad para cumplir

con los requisitos definidos

requisitos
documentados en los
contratos, diferencias

resueltas y capacidad
de cumplir)

7.2.3 Comunicacion de La organizacion debe determinar e implementar, e Sistema de informacion
el cliente disposiciones eficaces para la comunicacién con los y atencion a sus
. . clientes, pacientes o
clientes relativas a: usuarios  (oficina  de
atencion al cliente)
» ® Atencion y tramite de
® [nformacién sobre el producto quejas y reclamos
® | as consultas, contratos o atencién de pedidos
incluyendo las modificaciones
® | aretroalimentacion del cliente incluyendo sus
quejas
7.3 Disefio y
desarrollo
7.3.1 Planificacion del La organizacion debe planificar el disefio desarrollo e No aplica en prestacion
disefio y desarrollo | yg| producto y debe determinar: de servicios de salud.
Salvo en contadas
excepciones.
® |as etapas de planificacién y desarrollo
® | arevision, verificacion y validacion apropiadas
para cada etapa del disefio
® | as responsabilidades y autoridades para las
actividades de disefio y desarrollo
7.3.2 Elementos de Deben determinarse los elementos de entrada e No aplica en prestacion
Sl B el e relacionados con los requisitos del producto; estos de servicios de salud.
disefo y desarrollo . . Salvo en contadas
elementos de entrada deben incluir: excepciones.
® | os requisitos funcionales y de desempefio
® | os requisitos legales y reglamentarios aplicables
® | a informacién aplicable proveniente de disefios
previos similares, cuando sea aplicable
® Cualquier otro requisito esencial para el disefio o
desarrollo
7.3.3 Resultados del Los resultados del disefio y desarrollo deben

disefio y desarrollo

proporcionarse de tal manera que permitan la

® No aplica en prestacion
de servicios de salud.
Salvo en contadas
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verificaciéon con respecto a los elementos de entrada
para el disefio y desarrollo, y deben de aprobarse
antes de su liberacion y deben:

® Cumplir los requisitos de los elementos de entrada
del disefio y desarrollo
® Proporcionar la informacion apropiada para la

compra, la produccién y la prestacién del servicio

Contener o hacer referencia a los criterios de

aceptacion del producto

Especificar las caracteristicas del producto que son

esenciales para el uso.

excepciones.

734 Revision del ® Evaluar la capacidad de los resultados de disefio y ® No aplica en prestacion
disefio y desarrollo ) _ de servicios de salud.
desarrollo para cumplir los objetivos
Salvo en contadas
® |dentificar cualquier problema y proponer las excepciones.
acciones necesarias
735 Verificacion del ® Se debe realizar la verificacion, de acuerdo con lo ® No aplica en prestacion
disefio y desarrollo - de servicios de salud.
planificado, para asegurarse de que los resultados
Salvo en contadas
del disefio y desarrollo cumplen con los elementos excepciones.
de entrada del disefio y desarrollo
736 Validacion del ¢ Realizar la validacion del disefio y desarrollo de ® No aplica en prestacion
disefio y desarrollo - de servicios de salud.
acuerdo con lo planificado para asegurarse de que
Salvo en contadas
el producto resultante cumple; es capaz de excepciones.
satisfacer los requisitos para su aplicacion
especificada o uso previsto, cuando sea conocido.
Siempre que sea factible la validacién debe
completarse antes de la entrega o implementacion
del producto. Debe mantenerse registro de los
resultados de la validacién y de cualquier otra
accion que sea necesaria.
73.7 Control de los ® Los cambios de disefio y desarrollo deben ® No aplica en prestacion
cambios del ) - ) . de servicios de salud.
s identificarse. Los cambios deben revisarse,
disefo y desarrollo Salvo en contadas
verificarse y validarse, segin sea apropiado y excepciones.
aprobarse antes de su implementacion. La revisién
a los cambios del disefio y desarrollo debe incluir la
evaluacion del efecto de los cambios en las partes
constitutivas y en el producto ya entregado. Deben
mantenerse registros de los resultados de la
revision de los cambios y de cualquier otra accion
gue sea necesaria.
7.4 Compras
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741 Proceso de ® La organizacion debe asegurarse de que el e |dentificar la criticidad
compras " . L
P producto admitido cumple los requisitos de compra ® Definir criterios para Ja
» ) ) seleccion y evaluacion
especificados. El tipo y alcance de control aplicado periddica de
al proveedor y al producto adquirido debe depender proveedores
del impacto del producto adquirido en la posterior ® Evaluar Y calificar
proveedores
realizacion.
® | a organizacion debe evaluar y seleccionar los
proveedores en funcién de su capacidad para
suministrar productos de acuerdo con los requisitos
de la organizacion. Se deben de establecer
criterios para la seleccion, la evaluacion y la
reevaluacion
7.4.2 Informacion de las | La informacion de compras debe describir el producto e Formato de compras
SIS a comprar incluyendo: que  contenga  la
informacién  necesaria
(Ordenes de compra)
® Requisitos para la aprobacion del producto,
procedimientos, procesos y equipos
® Requisitos para la calificacion del personal
® Requisitos del sistema de gestiéon de calidad
743 Verificacion de los | e | 5 organizacion debe establecer e implementar la e Lista de verificacion de
productos . L, - . los productos
inspeccion u otras actividades necesarias para
comprados comprados
asegurarse que el producto comprado cumple los
requisitos de compra especificados
7.5 Produccién y
prestacion del
servicio
75.1 Control de la La organizacion debe planificar y llevar a cabo la ® Procesos de atencién
producciony dela | nroduccién y prestacion del servicio bajo condiciones e Procedimientos
prestacion del
e controladas: doc'umentados y
® Guias de atencion
integral
® Disponibilidad de informacion que describa las ® Protocolos
caracteristicas del producto ® Fichas técnicas
® |nstructivos
® Disponibilidad de instrucciones de trabajo cuando e Equipos
sea necesario ® Equipos de medicion
® El uso del equipo apropiado ® Monitoreo del servicio
® Disponibilidad y uso de dispositivos de seguimiento
y medicién
® | a implementacion del seguimiento y de la medicién
® |Implementacién de actividades de liberacién,
entrega y posteriores a la entrega.
75.2 Validacion de los La organizacion debe validar aquellos procesos de

procesos de la

produccion y de prestacion del servicio donde los

® Lista de verificacion de
procesos que requieren
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produccion y de la
prestacion del
servicio

productos resultantes no puedan verificarse mediante
actividades de seguimiento o medicion posteriores.
Esto incluye cualquier proceso en el que las
deficiencias se hagan aparentes Unicamente después

del uso o se haya prestado el servicio:

® | os criterios definidos para la revision y aprobacion

de los procesos
® | a aprobacion de equipos y calificacion del personal
® E| uso de métodos y procedimientos especificos
® | os requisitos para los registros

® [arevalidaciéon

validacion

7.5.3 Identifigacic’)n y ® Cuando sea apropiado, la organizacion debe e |dentificacion de control
trazabilidad . - . de los procesos
identificar el producto por medios adecuados, a o
(Identificacién del
través de toda la realizacion del producto. paciente. Registros del
B o paciente, Historia
® Cuando la trazabilidad sea un requisito la Clinica.)
organizacion debe controlar y registrar la ® |dentificacion de
identificacion Unica del producto. materias - primas, _qe
productos en recepcion
(Ejemplo: en muestra de
laboratorio, fase
preanalitica), productos
en proceso (fase
analitica), productos
terminados (fase post-
analitica)
7.5.4 P'_'OpiEdad del ® La organizacion debe cuidar los bienes que son o [dentificar: equipo,
cliente . . . . . material, componente,
propiedad del cliente, mientras estén bajo el control ; )
propiedad intelectual,
de la organizacion o los esté utilizando. La que se incorpora 0 se
organizacion debe identificar, verificar, proteger y emplea en la prestacion
del servicio
salvaguardar los bienes que son propiedad del e Propiedad del cliente:
cliente suministrados para su utilizacion o In_formaci()p ~de  su
. . Historia Clinica.
incorporacion dentro del producto.
7.55 Preservacion del ® La organizacion debe prestar la conformidad del e Definir  condiciones de
producto . preservacion de los
producto durante el proceso interno y la entrega al
productos en las
destino prevista. Debe incluir: identificacion, diferentes fases del
. L . . proceso productivo
manipulacion, embalaje, almacenamiento y
proteccion. lgual debe aplicarse también, a las
partes constitutivas del producto
7.6 Control de los La organizacion debe determinar el seguimiento y la | e |dentificar equipos o0
dispositivos de medicién a realizar, y los dispositivos de medicién y dispositivos  biomédicos
seguimiento o ) ) que requieren
seguimiento necesarios para proporcionar la calibracion

evidencia de la conformidad del producto con los

requisitos determinados; cuando sea necesario

® Lista de verificacion
® Estado de calibracion




65

asegurarse de la validez de los resultados, el
equipo de medicién debe:

Calibrarse o verificarse a intervalos especificados o
antes de su utilizacién, comparado con patrones de
medicién trazables a patrones de medicién
nacionales o internacionales; cuando no existan
tales patrones debe registrarse la base utilizada
para ala calibracién

Ajustarse o reajustarse segun sea necesario

Identificarse para poder determinar el estado de

calibracion

Protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el
resultado de la medicion

Protegerse contra los dafios y el deterioro durante
la manipulacién, el mantenimiento y el

almacenamiento
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Aplicacién en una
organizacion prestadora

Numeral Titulo Requisitos de la Norma ISO 9001:2008 de servicios de salud
8 Medicién,
analisis y
mejora
8.1 Generalidades | La organizacién debe planificar e implementar los e Lista de verificacion (de
procesos de seguimiento, medicién, analisis y mejora seguimiento y medicion)
necesarios para:
® Asegurar la conformidad del producto
® Asegurarse la conformidad del sistema de gestion de
calidad
® Mejorar continuamente la eficacia del sistema de
gestion de la calidad
8.2 Seguimiento
y medicién
821 Satisfaccion ® Como una de las medidas del desempefio del sistema | ® Encuestas de
del cliente » ) o . i i6
de gestion de la calidad, la organizacién debe realizar sat|sfa_\CC|0n
o . o . ® Estudios de mercado
el seguimiento de la informacion relativa a la L .
® Atencion de quejas y
percepcioén del cliente con respecto al cumplimiento reclamos
de sus requisitos.
8.2.2 Auditoria La organizacion debe llevar a cabo a intervalos e Procedimiento
Interna planificados auditorias internas para determinar si el documentado
sistema de gestion de calidad: * Programa de auditorias
internas
® Plan de auditoria
® Es conforme con las disposiciones planificadas con ® Capacitacion del equipo
auditor
los requisitos de esta norma internacional y con los .
q y ® Papeles de trabajo de
requisitos del sistema de gestion de la calidad las auditorias
® Se ha implementado y se mantiene de manera eficaz * Reg_lstr’o de las
auditorias
® Implementar el proceso de seleccién de auditores
8.2.3 Seguimiento y | e |3 organizacin debe aplicar métodos apropiados ® Listas de verificacion
medicion de . ) (Indicadores de
para el seguimiento y cuando sea aplicable la
los procesos procesos)
medicién de los procesos del sistema de gestion de la
calidad, estos métodos deben demostrar la capacidad
de los procesos para alcanzar los resultados
planificados.
8.2.4 Seguimiento y

medicion del
producto

® | a organizacion debe medir y hacer un seguimiento
de las caracteristicas del producto para verificar que
se cumplen los requisitos. Esto debe realizarse en
las etapas apropiadas del proceso de realizacion del

producto.

® Listas de verificacién
(Indicadores de
resultados)
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8.3 Control del La organizacion debe asegurarse de que el producto no e Procedimiento
Procfjucto MO | conforme con los requisitos se identifica y controla para documentado
conforme . . . ° ini

prevenir su uso o entrega no intencional. Los controles, Definir concepto de no
conformidad
las responsabilidades y autoridades relacionadas con el e Identificar productos no
tratamiento del producto no conforme proceden: conformes
® Establecer
responsabilidades en el
® Tomando acciones para eliminar la no conformidad registro de las no
conformidades
detectada
® Establecer un
® Autorizando su uso, liberacion o aceptacion bajo tratamiento para las no
. . . conformidades
concesion por una autoridad pertinente y cuando sea
aplicable por el cliente
® Tomando acciones para impedir su uso o aplicacion
originalmente prevista
8.4 Andlisis de La organizacion debe determinar recopilar y analizar, 10s | e |gentificar datos e
datos datos apropiados para demostrar la idoneidad y la informacion
eficacia el sistema de gestion de la calidad y para Definir -
responsabilidades para
evaluar dénde puede realizarse la mejora continua de la la obtencion de datos y
eficacia del sistema de gestion de calidad mejora !a recogu_j’a dela
informacion.
continua de la eficacia del sistema de gestion de la
calidad
® | a satisfaccion del cliente
® | a conformidad con los requisitos del producto
® | as caracteristicas y tendencias de los procesos y de
los productos, incluyendo las oportunidades para
llevar a cabo acciones preventivas, tendencias
® | os proveedores

8.5 Mejora

8.5.1 Mejora ® | a organizacion debe mejorar continuamente la e Politicas de la calidad
continua L . L . . ioti i

eficacia del sistema de gestion de la calidad mediante | ® Objetivos de la calidad
. . . [ ]
el uso de la politica de la calidad, los objetivos de la Res_ulta}dos de las
auditorias
calidad, los resultados de las auditorias, el analisis de e Andlisis de datos
datos, las acciones correctiva y preventivas ® Acciones correctivas y
preventivas

8.5.2 Accion La organizacion debe tomar acciones para eliminar la e Procedimiento

correctiva documentado

causa de no conformidades con objeto de prevenir que

vuelva a ocurrir.

Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los
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efectos de las no conformidades encontradas.

® Revisar las no conformidades
® Determinar las causas de las no conformidades

® Evaluar la necesidad de adoptar acciones para
asegurarse de que las no conformidades no vuelvan a

ocurrir.
® Determinar e implementar las acciones necesarias
® Registrar los resultados de las acciones tomadas

® Revisar las acciones correctivas tomadas

8.5.3 Accion La organizacion debe determinar acciones para eliminar | o procedimiento
preventiva las causas de no conformidades potenciales para documentado
prevenir su ocurrencia. Las acciones preventivas deben
de ser apropiadas a los efectos de los problemas

potenciales

® Determinar las no conformidades potenciales y sus
causas

® Evaluar la necesidad de actuar para prevenir la

ocurrencia de no conformidades
® Determinar e implementar las acciones necesarias
® Registrar los resultados de las acciones tomadas

® Revisar las acciones preventivas tomadas

Las exclusiones estan restringidas para el Capitulo 7. Quizé el Numeral 7.3 es el que
puede generar exclusidon en la organizacion prestadora de servicios de salud esta
relacionada con el DIRESO Y DESARROLLO, que va desde el subnumeral 7.3.1 hasta
7.3.7.

Es importante aclarar que al realizar una exclusion en el Capitulo 7 debe justificarse
ante el Organismo Certificador Acreditado internacionalmente, asi como también en el
Manual de Calidad. Es decir, no puede establecerse una exclusion solo porque ese

requisito no se quiere tener en cuenta. Para la implementacién del Sistema de
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Gestion de Calidad en el Laboratorio Clinico de SOLCA se ha elaborado una guia y

dos matrices las mismas que se anexan.
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CAPITULO V

CERTIFICACION DEL LABORATORIO CLINICO DE SOLCA
MANABI

5.1. ESPECIFICACIONES DE LAS NORMAS ACERCA DE LA APLICACION

La ISO 9001:2008 es una norma genérica para sistemas de gestion de la calidad
aplicables a cualquier organizacién, independientemente del tipo, tamafio o producto
gue suministre. Por tanto, es aplicable a los laboratorios clinicos, a pesar de que su
lenguaje sea genérico. Su finalidad es especificar un sistema de gestion de la calidad
gue permita a una organizacion en nuestro caso a SOLCA demostrar su habilidad
para producir productos que cumplan con los requisitos de sus clientes y con otros
requisitos aplicables. La norma también tiene como objetivo incrementar la satisfaccion
del cliente, incluyendo procesos para la mejora continua y la garantia de la
conformidad de los productos. Dos consecuencias practicas importantes de la
implantacién de esta norma son el aumento del orden en el trabajo cotidiano y la

documentacion de todos los procesos que se realizan en el laboratorio.

Requisito que el departamento de Laboratorio Clinico ya esta aplicando en sus

procesos.

Cuando se aplica la norma 1SO 9001:2008 al funcionamiento del laboratorio clinico, el
objetivo de los organismos de certificacion es garantizar que se cumplen los requisitos
del sistema de gestion de la calidad, ya que esta norma, a diferencia de la
15189:2003, no contiene requisitos técnicos para el personal del laboratorio ni para su
funcionamiento. Por esto, la certificacion por la norma ISO 9001:2008 no implica que el
laboratorio clinico sea competente para producir datos y resultados validos. Requisito

también dado por este laboratorio.
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En cambio, la ISO 15189:2003 ha sido desarrollada con el objetivo especial de ser una
norma para los laboratorios clinicos que quieran especificar los requisitos generales
para su competencia técnica, por lo cual es una norma que sirve para la acreditacion.
Acreditacion que en nuestro pais recién se esta implementando en los laboratorios

Clinicos.

DIFERENCIAS ENTRE LOS PROCESOS DE CERTIFICACION Y DE
ACREDITACION DEL LABORATORIO CLINICO

A parte de las diferencias de contenido de las dos normas, hay algunas diferencias
fundamentales en los procesos utilizados por los organismos de certificacion y de
acreditacion para establecer la conformidad con la norma ISO 9001:2008 o con la

norma ISO 15189:2003, respectivamente.

Para certificar al laboratorio clinico segun la norma ISO 9001:2008, el equipo auditor
esta formado por auditores con experiencia en la evaluacién de sistemas de gestién de
la calidad. Los auditores han de tener la experiencia que les permita aplicar los
requisitos genéricos de la norma al funcionamiento del laboratorio clinico, pero su
objetivo principal es verificar el cumplimiento de los requisitos del sistema de gestidén

de la calidad.

En el caso de la acreditacion, como la finalidad es reconocer la competencia técnica,
el equipo auditor verificara el cumplimiento de los requisitos de la norma ISO
15189:2003 relacionados con el sistema de gestion de la calidad, pero los auditores
verificaran principalmente la competencia técnica del personal y la disponibilidad de
todos los recursos técnicos necesarios para producir datos y resultados fidedignos con

los métodos especificados.

Otra diferencia, ya destacada en el apartado de las definiciones, es que la certificaciéon
la pueden dar diversos organismos de certificacion, mientras que la acreditacion sélo

la puede otorgar INEN.
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Otra diferencia importante es el Alcance al que aplica el Sistema de Gestion de la
Calidad elegido en el laboratorio. Por un lado, la acreditacion de un laboratorio clinico
es, por encima de todo, la declaracion de su competencia técnica para realizar
ensayos especificos. Por ello, la descripcion de dicha competencia debe ser clara y
transparente tanto para los posibles clientes del laboratorio como para el mercado en
general. Asi, se denomina Alcance de Acreditacion al conjunto de ensayos para los
gue el laboratorio ha demostrado su competencia técnica. Habitualmente la
acreditaciéon se basa en Alcances “fijos” publicados bajo el control de las entidades de
acreditacion. Este sistema permite, por un lado, una descripcion ajustada de la
competencia demostrada y, por otro, llevar a cabo actividades de evaluacion previas a
la incorporacion de nuevas actividades al Alcance. Por otro lado, en la certificacion el
alcance es mucho mas amplio y no esta definido por un conjunto de ensayos
analiticos. Se puede concluir que, de forma general, la certificacion necesita un menor

tiempo de implementacion.

DEFINICIONES ORGANISMOS

La normalizacién es la redaccion y Nivel internacional: 1ISO.
aprobacion de normas.

Nivel europeo: CEN.

Nivel nacional: INEN (ENAC)
La acreditacion es el procedimiento Nivel Nacional: INEN (ENAC)
mediante el cual un organismo
autorizado reconoce formalmente que
una organizacién es competente para
la realizacion de una determinada
actividad de evaluacion de la
conformidad
La certificacion es el procedimiento Nivel nacional: entidades acreditadas por
por el cual wuna tercera parte ENAC para otorgar la certificacion.
proporciona garantia escrita de que un
producto, proceso o0 servicio es
conforme con unos requisitos
especificados.
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CERTIFICACION

CERTIFICACION

ACREDITACION

VS. ISO 9001 ISO 17025 ISO 15189
ACREDITACION
Objeto Empresas y entidades Laboratorios Laboratorios
Clinicos
Origen 9001, 9002 vy 9003 | EN 45001 ISO 17025:1999
version 1994
Organismo Certificadoras (BUREAU | INEN (ENAC)

Responsable

VERITAS, SGS, etc

ALCANCE Reconocimiento por | Reconocimiento por clientes de la
clientes de la | validez de los resultados de
organizacion, gestion vy | laboratorio. Alcance concreto vy
actividades de la | definido
empresa. Alcance
abierto y genérico.

Contenido Aspectos gestion Aspectos gestion + Aspectos técnicos

Tiempo de | Menor tiempo | Mayor tiempo implementacion

implementacion

(variable)

implementacién

CERTIFICA O ACREDITA EL LABORATORIO DE SOLCA

La decisiéon de solicitar la acreditacion o la certificacion del laboratorio clinico, o

ambas, dependerd de las necesidades del Laboratorio y de las necesidades y

expectativas de sus clientes. Cabe decir, no obstante, que no tendria demasiado

sentido que los laboratorios clinicos quisiesen la certificacion y la acreditacion al

mismo tiempo, ya que la acreditacion por la norma ISO 15189:2003 implica el

cumplimiento a groso modo de los requisitos de la norma ISO 9001:2000. Sin

embargo, en casos particulares si que puede tener sentido que un laboratorio clinico

esté acreditado y certificado, pero en ambitos diferentes; asi, por ejemplo, un
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laboratorio clinico de un hospital universitario puede tener acreditada su actividad
asistencial y certificada su actividad docente.

Por tanto, los laboratorios clinicos que estén certificados por la norma ISO 9001:2008
deberian prepararse para cumplir los requisitos técnicos de la norma 1ISO 15189:2003,
y cuando estuviesen preparados solicitar la auditoria al organismo competente. Una
vez conseguida la acreditacion podrian abandonar la norma ISO 9001:2008. Los
laboratorios que aun no han implantado un sistema de gestién de la calidad podrian

prepararse directamente para acreditarse por la norma ISO 15189:2003.

LA ACREDITACION DE LOS LABORATORIOS CLINICOS MEDIANTE LA
NORMA ISO 15189:2003

La acreditacion de los andlisis del laboratorio clinico en su sentido mas amplio tiene
cada vez mas importancia como instrumento de gestion y como medio para crear

confianza en los resultados.

La norma internacional ISO/EC 17025:1999 proporciona los requisitos generales para
el sistema de gestion de la calidad y para la competencia técnica, sin embargo, los
laboratorios clinicos han manifestado que su relacion con los pacientes y los clinicos
merece consideraciones especiales, sobretodo en las fases preanalitica y

postanalitica.

Consecuentemente, el Comité Técnico 212 de la ISO "Laboratorio clinico y sistemas
diagnésticos in vitro" ha creado la norma ISO 15189:2003 "Laboratorios clinicos-
Requisitos particulares para la calidad y la competencia”, que es especifica para los

laboratorios clinicos.**

4
Redfern SJ, Norman 1J. (2004). Modelos preliminares de auditoria clinica. International Journal for Quality in Health Care
;8:331- 40.
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La parte de la gestién corresponde a los requisitos para la certificacién del sistema de
calidad, mientras que la parte técnica describe los requisitos para el personal,
instalaciones, equipos, procedimientos, garantia de calidad e informes. Los anexos
incluyen tablas de correlacion con la ISO 9001:2008 y la ISO/IEC 17025/1999, asi
como las recomendaciones para la proteccién de los sistemas de informacién del
laboratorio y sobre ética. La norma intenta cubrir las necesidades de cualquier tipo de
laboratorio clinico, desde los especializados en quimica clinica clasica hasta los que
trabajan en medicina transfusional e histopatologia. Se ha previsto un documento
suplementario, la ISO 22869 "Guia para el uso de la ISO 15189" como ayuda

especifica para la enorme, aunque gratificante tarea de preparar la acreditacion.

La aceptacion y confianza en los analisis del laboratorio por una segunda parte —
"analizado una vez y aceptado en todas partes" — puede conseguirse demostrando la
competencia a través de la acreditacion de los procedimientos de analisis por una

tercera parte.

El concepto "acreditacién" se define en la Guia 2:1996 de la Organizacion
Internacional de Normalizacién /Comision Electrotécnica Internacional (ISO/IEC) como
el "procedimiento mediante el cual un organismo con autoridad reconoce formalmente

gue un organismo o persona es competente para desarrollar determinados trabajos".

La acreditacion estd ganando terreno entre los diferentes tipos de laboratorios por
varias razones, como requisitos legales para algunos analisis, requisitos de la industria

farmacéutica, ventaja competitiva y control de la gestion.

54.1 LA ACREDITACION DE LOS LABORATORIOS CLINICOS,
PERSPECTIVA HISTORICA.

Durante un cuarto de siglo, las normas mas importantes a nivel internacional
para conseguir la acreditacién, han sido sucesivas ediciones de la ISO, mas

tarde la ISO/IEC 25 "Requisitos generales para la competencia técnica de los
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laboratorios de andlisis”, o la norma europea EN 45001 "Criterios generales

para el funcionamiento de los laboratorios de analisis".

Estos dos documentos han sido actualmente sustituidos por la norma
internacional ISO/IEC 17025:1999 "Requisitos generales para la competencia
de los laboratorios de calibracion y analisis", mucho mas detallada, que en el

afio 2000 también se convirtié en norma europea (EN).

Cuando en la década de los 90, la acreditacion de los analisis de los
laboratorios clinicos en el norte de Europa se hizo mas relevante, los
laboratorios consideraron que la Guia ISO/IEC 25:1990 no tenia suficiente
aplicacion, especialmente en lo relacionado a las partes preanalitica y
postanalitica. Como consecuencia, la Cooperacibn Europea para la
Acreditacion de los Laboratorios (EAL) y la Confederacion Europea de Ciencias
del Laboratorio Clinico (ECLM) publicaron en 1997 el documento normativo
EAL-G25/ECLM-1 "Acreditacion para los laboratorios clinicos". Este documento
repetia paralelamente determinadas frases o resiumenes de la Guia 25 y
respectivas interpretaciones recomendadas. Asi, una estructura tan poco agil

como ésta, requiere el uso simultaneo de dos documentos.

La Norma Internacional ISO/IEC 17025:1999 aporta los requisitos generales
para los sistemas de gestion de calidad y competencia técnica, sin embargo,
los laboratorios clinicos encontraron de nuevo que las relaciones entre los
pacientes y clinicos necesitan de consideraciones especiales, en particular
para las fases preanalitica y postanalitica. Como consecuencia, el Comité
Técnico de la ISO 212 "Laboratorio clinico y sistemas diagndsticos in vitro" ha
preparado ahora, de forma especifica, la Norma I1ISO 15189:2003 "Laboratorios

clinicos — Requisitos particulares para la calidad y la competencia”
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5.4.2. CONTENIDO DE LA I1SO 15189:2003

La norma internacional es un extenso texto de 42 paginas. Como

consecuencia, el escrito que sigue es un resumen de lo mas importante.

La mayoria de laboratorios clinicos, a diferencia de otros laboratorios de

analisis, tienen:

> Obligaciones preanaliticas hacia los pacientes relacionadas con la
preparacion, identificacion y transporte de muestras

» Obligaciones postanaliticas hacia el personal sanitario en relacion a la
validacién, informacion, interpretacion y asesoramiento

» Ademas hay consideraciones de seguridad, ética y prevencion de

enfermedades.

AMBITO, NORMAS DE REFERENCIA, TERMINOS Y DEFINICIONES

El ambito de aplicacién solo cita en esencia el titulo de la norma, como se
comenta anteriormente y es mucho mas corta que en la ISO/IEC 17025. La
lista de normas referenciales incluye la 1SO 9001:2008 y la ISO/IEC
17025:1999, junto con varios vocabularios ISO, mientras que la bibliografia
referenciada consta de 57 referencias. Se definen 17 conceptos centrales, a
veces tomandolos del "Vocabulario internacional de términos basicos vy
generales en metrologia" (VIM:1993); la ISO/IEC 17025 no tiene ninguno, pero
remite a la Guia ISO/IEC 2 y VIM.*

15 .
Normas Internacionales
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REQUISITOS DE GESTION

El apartado 4 de la norma describe los requisitos para un sistema de gestion de
calidad basado en la ISO 9001:2008, pero estructurado de acuerdo con la ISO
17025/1999. La Tabla normativa A.1 describe la correlacion entre la ISO 9001 y
la ISO 15189.

4.1 ORGANIZACION Y GESTION

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

formacion y nombramiento de un coordinador de calidad.

4.2 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

La documentacion es un punto importante que inicialmente es
muy laboriosa y sobrepasa en extension y detalle al papeleo
rutinario habitual. Comprende las politicas, procesos, programas,
procedimientos e instrucciones, que deben ser comunicados y
entendidos, asi como el control interno de la calidad y su
evaluacion externa. El documento principal es un manual de
calidad que describe de forma general, entre otros: la politica de
calidad (incluyendo ambito, normas de servicio y adhesion a la
ISO/IEC 17025), la SGC, las funciones y la responsabilidad de la
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gestion técnica y del coordinador de calidad, recursos, lista y
validacion de los procedimientos de andlisis, interaccién con el
entorno, auditorias y ética. La lista de los contenidos esta mas
detallada que en la ISO/IEC 17025.

4.3 CONTROL DE LOS DOCUMENTOS

Este subapartado estd completamente detallado en cuanto a
procedimientos, revision, archivo, conservacion, correcciones e
identificacion. Es muy util cuando se ha implementado y

mantenido, pero laborioso de poner en marcha.

4.4 REVISION DEL CONTRATO

Se deben establecer medidas que aseguren que los contratos para

proporcionar el servicio estan actualizados.

4.5 ANALISIS EFECTUADOS POR LABORATORIOS DE
REFERENCIA

Una gran y delicada responsabilidad del laboratorio que subcontrata es
definir y asegurar la competencia y calidad de los laboratorios de
referencia y de los consultores, asi como transmitir y comentar sus

resultados al solicitante. Se detallan los requisitos.

4.6 SERVICIOS EXTERNOS Y SUMINISTRADORES

Se deben documentar las politicas y procedimientos para la seleccion,
comprobacion y uso de servicios externos de abastecimiento, de
equipos y consumibles, asi como también para la evaluacion de los

suministradores.
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4.7 SERVICIOS DE ASESORAMIENTO

El personal facultativo es el responsable del asesoramiento a los
clinicos sobre la seleccion de muestras y analisis, asi como sobre la

interpretacion de los resultados.

Deberan convocarse reuniones periédicas entre el personal profesional
y los clinicos para tratar el uso de los servicios y sobre temas cientificos;
y el personal facultativo debera participar en las sesiones clinicas para
proporcionar asesoramiento general y especifico. Dichas actividades

son evidentemente tareas que debe realizar el laboratorio clinico.

4.8 RESOLUCIONES Y QUEJAS

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

implicados.

4.9 IDENTIFICACION Y CONTROL DE LAS NO
CONFORMIDADES

Es necesario establecer politicas y procedimientos para tratar las no
conformidades con los requisitos del sistema de gestion de calidad o
con los clinicos, incluyendo consideraciones de significado médico,

recogida de datos, documentacién, prevencion y revision.
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4.10 ACCION CORRECTIVA

Los procedimientos deben describir el proceso a seguir para encontrar
las causas de un problema. Una accion correctiva adecuada requiere un

andlisis del riesgo, registro, monitoreo y revision.

4.11 ACCION PREVENTIVA

Las acciones preventivas necesarias para afrontar las no conformidades
técnicas o del sistema de gestion de calidad, requieren planificacion,

implementacion y monitoreo.

4.12 MEJORIA CONTINUA

Todos los procedimientos deben ser revisados periédicamente por los
responsables de la gestién para identificar oportunidades que mejoren
el sistema de gestion de la calidad o las practicas técnicas, para hacer a

continuacion una planificacion, implementacién y monitoreo.

Ademas se debe evaluar la contribucion del laboratorio en la atencion al
paciente mediante indicadores de calidad que pueden poner de
manifiesto la necesidad de una mejora. Este detalle no aparece como
subapartado en la norma ISO/IEC 17025.

4.13 REGISTROS TECNICOS Y DE CALIDAD

En relacién a la eliminacion de los informes técnicos y del seguro de
calidad debe haber procedimientos para su identificacién, recogida,
catalogacion, acceso y almacenamiento fiable y recuperable durante un

tiempo estipulado. Se da una extensa lista de ejemplos.



82

4.14 AUDITORIAS INTERNAS

Todos los aspectos técnicos y de gerencia del sistema de gestion de
calidad han de cumplirse y estar sujetos a la supervisién del coordinador
de calidad o del personal designado, a través de auditorias internas
durante periodos definidos, haciendo énfasis en areas importantes
relacionadas con la atencién al paciente. Los resultados deben ser
documentados, seguidos por acciones preventivas 0 correctivas y

revisadas por la direccion.

4.15 REVISION DE LA GESTION

Los sistemas de gestion de calidad y sus servicios profesionales deben
ser revisados periodicamente por la direccion, para asegurar su
continua adecuacion y efectividad en la atencién al paciente y para
introducir las mejoras planeadas; se expone una larga lista de ejemplos.
Los hallazgos y acciones deben ser registrados y comunicados al

personal.

REQUISITOS TECNICOS

El apartado 5 describe los requisitos para la competencia segun la ISO/IEC
17025:1999 y casi con la misma estructura que se expone en la Tabla

normativa A.2.

5.1 PERSONAL

La direccién debe disponer de un plan de organizacién, politicas de
personal y descripcibn de los trabajos, asi como registro de los
curriculos académicos y profesionales, formacion, experiencia y
competencia de todos los componentes de la plantilla. En una lista se

describen los elementos de este registro. El director del laboratorio
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debera tener responsabilidad ejecutiva y competencia relevante sobre
los servicios que ofrece y puede actuar como miembro del staff clinico;
se aporta una lista completa de los trabajos relacionados con todos los
aspectos de la gestién y el funcionamiento del laboratorio y de las
entidades relacionadas con él; las funciones estdn mucho mas
detalladas que en la ISO/IEC 17025.

Se presentan unos requisitos generales, como el nUmero de personas y
su educacién, formacién, autorizacion, competencia y la

confidencialidad con respecto a los pacientes.

5.2 UBICACION Y CONDICIONES AMBIENTALES
Se dan indicaciones generales sobre el espacio, disefio, servicios,
instalaciones, condiciones ambientales, almacén, limpieza y acceso, asi

como sobre el confort y la seguridad de los pacientes y del personal.

5.3 EQUIPOS DEL LABORATORIO

Los equipos, incluidos los materiales, reactivos y consumibles, deben
ser comprobados, periédicamente monitorizados y mantenidos. Cada
producto debe ser registrado detalladamente como se especifica y estar
acompafado de instrucciones de utilizacibn que aseguren una
operacién correcta y segura. Un equipo defectuoso debe ser etiquetado
y se debe investigar cualquier anomalia producida en andlisis previos.
Los ordenadores solos o incorporados a equipos y sus programas

deben estar documentados, validados, mantenidos y protegidos.

5.4 PROCEDIMIENTOS PREANALITICOS

Se especifican los apartados de una hoja de peticion, trazables para un

individuo concreto y se suplementan con un manual de recogida de
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muestras primarias que también se detalla. Se discuten los problemas
con la identificacion dudosa de muestras y cualquier inestabilidad. Se
mencionan los requisitos del transporte primario de muestras, registro,
validacién y almacenamiento. Este subapartado es mucho mas explicito
que en la ISO/IEC 17025.

5.5 PROCEDIMIENTOS ANALITICOS

Se hace énfasis en la seleccion, validacion, documentacion y revision
de los procedimientos de andlisis y se especifica su presentacion,
incluyendo las interferencias, intervalos de referencia biolégicos e
interpretacion de los resultados. Las especificaciones de la eficacia

estaran en relacion con el uso previsto.

5.6 GARANTIA DE CALIDAD DE LOS PROCEDIMIENTOS DE
ANALISIS

El control interno de calidad debe comprobar que se cumpla todo lo que
esta previsto. El laboratorio debe determinar la incerteza de un analisis,
teniendo en cuenta que todos los componentes del informe son
importantes, desde el muestreo hasta el cambio de operario. La
calibracion asegurara la trazabilidad metrologica a las unidades del S,
constantes naturales u otras referencias expuestas. La participacion en
evaluaciones externas de calidad con otros laboratorios es obligada vy
debe controlar todo el proceso, desde la fase preanalitica a la

postanalitica.

El énfasis sobre la trazabilidad e incerteza (analitica) es nuevo para la
mayoria de laboratorios clinicos y requerird una informacién actualizada
por parte de los fabricantes de equipos y calibradores, y considerables

investigaciones por parte de los profesionales del laboratorio.
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5.7 PROCEDIMIENTOS POSTANALITICOS

Antes de la entrega, deben revisarse los resultados de los analisis,
teniendo en cuenta la informacion clinica. El almacenaje y la eliminacion
segura de las muestras debe efectuarse segun las regulaciones y

normativas.

5.8 INFORME DE LOS RESULTADOS

Se especifican los elementos de un informe, incluyendo los intervalos de
referencia biolégica, interpretacion y comentarios. La peticion de cada
andlisis y su resultado deberd seguir las recomendaciones de las
organizaciones cientificas internacionales en lo que se refiere a la
nomenclatura y a la sintaxis de las propiedades bioldgicas. Deberan
existir procedimientos para la entrega de los resultados de los andlisis y
para la notificacion al personal sanitario de los hallazgos criticos,
peligrosos o retrasados y la documentacion sobre las medidas tomadas.
Se debe comprobar la transcripcion de los resultados de los analisis

procedentes de laboratorios subcontratados.

CONCLUSIONES

La norma ISO 15189 est4 especificamente dirigida a la acreditacién de diferentes tipos
de laboratorios clinicos. Mientras que la ISO/IEC 17025 trata sobretodo de la fase
analitica de las propiedades que tienen valores incluidos en escalas racionales o
diferenciales, la 1SO 15189 es también apropiada para las fases preanalitica y
postanalitica, para los procedimientos no normalizados y desarrollados por el
laboratorio, y para las propiedades con valores nominales como las descripciones de
los grupos sanguineos o las preparaciones histolégicas — aspectos, todos ellos,

importantes en el laboratorio clinico.
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El conjunto del texto incluye dos apartados importantes: sobre el sistema de gestién de
la calidad, equivalente a los requisitos para la certificacion, y sobre los requisitos
técnicos adicionales necesarios para la acreditacion. Los anexos sobre la proteccion
del sistema de informacion del laboratorio y la ética, proporcionan una informacion

muy util.

Cualquier laboratorio que busque el reconocimiento de su competencia por via de la
acreditacion, encontrara muy Util esta norma internacional. El proceso supondra un
trabajo considerable sobre el sistema de gestion, rutinas, documentacion y
procedimientos. El proceso también requerira que el personal tenga interés y le dé un
soporte duradero. El resultado ser4 un servicio mas transparente, coherente y en

mejoria continua, que beneficiara a los pacientes y al laboratorio

RECOMENDACIONES PARA LA PROTECCION DE LOS SISTEMAS DE
INFORMACION DEL LABORATORIO

Con el fin de proteger a los pacientes del dafio causado por la pérdida de los
resultados de los analisis o por alteracién de la informacién, debera asegurarse la

integridad total de los sistemas informaticos mediante politicas establecidas.

Las recomendaciones dadas no cubren los pequefios ordenadores ni los

microprocesadores integrados.

Se asesora sobre la localizacion, servicios, entorno, manual de procedimientos,
seguridad, uso autorizado e intercambio con otros sistemas. La integridad de la
transferencia de datos al sistema informatico del laboratorio, a partir de él o a través de
él, debera asegurarse juntamente con la revision de calculos y la comprobacién frente

a resultados absurdos o imposibles.

Las recomendaciones incluyen el almacenaje de datos, su recuperacion y la copia de

seguridad, asi como comprobaciones y sistemas de alarma.
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Se contemplan los principales puntos del manejo del hardware, del software y de su
mantenimiento, incluyendo los procedimientos escritos, la documentacion y la gestion,

haciendo énfasis en la integridad de los datos del paciente.

ETICA EN EL LABORATORIO CLINICO

El laboratorio clinico esta obligado a asegurar al maximo el bienestar y los intereses

del paciente, y por tanto, es importante una seccién sobre ética.

La recogida de informacion sobre el paciente no debera ser mas extensa de lo
necesario y conocida por el propio paciente. La toma primaria de muestras requiere
una privacidad adecuada y cuando sea posible, se dispondra del consentimiento
informado del paciente. Los analisis deben efectuarse con la esperada profesionalidad.
Los resultados de los andlisis atribuibles a un paciente concreto son confidenciales y
deberan ser informados al clinico solicitante; los procedimientos deberan especificar
las circunstancias en que se informa a otros. El asesoramiento sobre la seleccion e
interpretacion de los analisis es parte del servicio de laboratorio. Los resultados que
incluyan graves implicaciones no deberan ser comunicados directamente al paciente
sin el adecuado asesoramiento. El acceso, almacenamiento, y retencion de
informacién y materiales, al igual que el uso de muestras para estudios no solicitados,
debera ser regulado por los procedimientos. Los laboratorios, por supuesto, deberan

evitar los conflictos de interés.

EVALUACION DEL LABORATORIO CLINICO DE SOLCA MANABI

Al evaluar al departamento de Laboratorio Clinico de SOLCA se ha determinado lo
siguiente: Dentro de los objetivos propuestos en esta tesis tenemos que identificar los
procesos que contribuyen al Sistema de Gestion de Calidad del Laboratorio Clinico de
SOLCA Manabi, ademas de determinar los parametros relevantes para la

estructuracion del sistema de gestion del laboratorio clinico e implementar el sistema
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de Gestion de Calidad de acuerdo a los estandares en el departamento de laboratorio
clinico. Para demostrar todo esto se han desarrollado las siguientes tablas con sus

respectivos analisis:
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TABLA No. 1

Distribucion porcentual de procesos del Laboratorio de SOLCA Manabi-
Esmeraldas 2010

PROCESOS # %
SECRETARIA BODEGA 1| 83
SECRETARIA RECEPCION 1| 83
TOMA DE MUESTRA 1| 83
HEMATOLOGIA 1| 83
INMUNOLOGIA 1| 83
BIOQUIMICA 1| 83
SEROLOGIA 1| 83
UROCOPROCULTIVO 1| 83
MICROBIOLOGIA 1| 83
LABORATORIO DE EMERGENCIA 1| 83
SUPERVISOR DE CONTROL 1| 83
SUPERVISOR DE BIOSEGURIDAD 1| 83
TOTAL 12| 100,0

Fuente: Laboratorio SOLCA 2009
Elaborado por: Autora

ANALISIS

Se observa que la tabla No. 1 presenta los principales procesos determinados por el
estudio realizado, independientemente de los registrados por el departamento de
laboratorio clinico. Son aproximadamente 12 procesos generales. Cada uno tiene una

distribucion porcentual de 8,3%.
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GRAFICO No. 1

Distribucion porcentual de procesos

SUPERVISOR DE
BIOSEGURIDAD
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DE
EMERGENCIA
8%

TOMA DE
MUESTRA
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Fuente: Laboratorio SOLCA 2009
Elaborado por: Autora

ANALISIS

Al realizar un andlisis mas exhaustivo de la distribucién porcentual de los procesos
podemos diferenciar de una manera mas especifica el peso o importancia que cada
uno de éstos aporta a la actividad general del laboratorio clinico; siendo importante
establecer que los procesos de secretaria (recepcion y bodegaje), y toma de muestras

contribuyen con un aporte mas de actividades.
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TABLA 1.1
Identificacién de procedimientos

TIEMPO
0
N°/ETAPA ACTIVIDADES TIEMPO ESTIMADO DESEADO RESPONSABLE
ATIENDE AL USUARIO CONFORME
1 INGRESA AL SERVICIO 3 MINUTOS 2 MINUTOS S1-S2-TG
2 VERIFICA DOCUMENTACION NECESARIA | 50 SEGUNDOS 30 SEGUNDOS | S1-S2-TG
51 LHJSCUARIO PARTICULAR: APERTURA DE AMINUTOS 2 MINUTOS S1-S2-TG
2.2 CARGA EXAMENES AL S.M. 5 MINUTOS 3 MINUTOS S1-S2-TG
23 CANCELA ORDEN DE EXAMEN 10 MINUTOS 5 MINUTOS USUARIO
INGRESA A SISTEMA DE GESTION
3 DATALAB 3 MINUTOS 2 MINUTOS S1-S2-TG
ESPERA TURNO PARA TOMA DE
4 MUESTRA 20 MINUTOS 10 MINUTOS USUARIO
SOLICITA INSUMOS REQUERIDOS PARA
5 TOMA DE MUESTRA A SECRETARIA |3 MINUTOS 3 MINUTOS T1-T2-TG-T3
BODEGA
VERIFICA STOCK INTERNO DE INSUMOS Y
51 REACTIVOS 15 MINUTOS 10 MINUTOS S1
REALIZA PEDIDO SEMANAL EN BASE A
51.2 REQUERIMIENTOS 15 MINUTOS 10 MINUTOS S1
REALIZA ORDEN DE COMPRA EN CASO
51.21 DE NO CONTAR CON EL STOCK EN LA |15 MINUTOS 10 MINUTOS S1
INSTITUCION
5.2 RECIBE PEDIDO DE BODEGA 15 MINUTOS 15 MINUTOS S1
ALMANCENA PEDIDO ADECUADAMENTE
5.3 (REFRIGERACION, INSUMOS, PAPELERIA, | 20 MINUTOS 20 MINUTOS S1
LIMPIEZA)
DISTRIBUYE PEDIDO A  USUARIOS
5.4 INTERNOS DEL LABORATORIO 10 MINUTOS 10 MINUTOS St
ARCHIVO EL INGRESO Y EL EGRESO DE
55 MATERIAL 10 MINUTOS 10 MINUTOS S1
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6 ACCEDE A TOMA DE MUESTRA 3 MINUTOS 2 MINUTOS $1S$§RTI§ e
61 | POR PUNCION CAPILAR 50 SEGUNDOS 50 SEGUNDOS | T1T2, T3, TG
62 | POR PUNCION VENOSA 50 SEGUNDOS 50 SEGUNDOS | T1T2, T3, TG
7 TRANSPORTE DE MUESTRA 60 MINUTOS 60 MINUTOS | T1,T2, T3, TG
8 DERIVACION DE MUESTRAS 10 MINUTOS 5 MIUTOS T2, 73, TG.
9 PROCESAMIENTO DE MUESTRA: 3 HORAS m\?STAOS 50| 12, 13, TG.
9.1 | PRUEBAS DE HEMATOLOGIA BASICA 45 MINUTOS 25 MINUTOS T3,TG.
9.2 | PRUEBAS DE HEMOSTASIA 20 MINUTOS 15MINUTOS | T2, TG
9.3 | PRUEBAS DE INMUNOQUIMICA 3 HORAS 2 HORAS T3
9.4 | PRUEBAS DE BIOQUIMICA 3 HORAS 2 HORAS 3, TG
95 | PRUEBAS DE SEROLOGIA 2 HORAS 2 HORAS T2, TG.
9.6 | PRUEBAS DE ELECTROLITOS 20 MINUTOS 10 MINUTOS | T2, TG
9.7 | PRUEBAS DE URO COPRO 20 MINUTOS 15 MINUTOS | T3, TG.
9.8 | PRUEBAS DE MICROBIOLOGIA 48 HORAS 48 HORAS T3,TG, D1
INGRESA RESULTADOS AL SISTEMA
10 |INTERNO DE GESTION DATALAB X |10 MINUTOS 5 MINUTOS T2, T3, TG, D1
EXAMEN
|t R s m SSTEA O puros  |swmuros | 5 T
12 ggg'T::grh\fAHoRsEPS#/liAAg% EN SISTEMA DE | 5 \inuTos 5 MINUTOS T2, T3, TG, D1
13 | ENTREGA RESULTADOS A USUARIOS 3 MINUTOS 2 MINUTOS s1, s2, TG.

Fuente: Laboratorio SOLCA 2009
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ANALISIS

En esta se observan los 22 procedimientos relevantes que se utilizan en el laboratorio
clinico de SOLCA, seguido del tiempo que toman cada uno de éstos, a continuacion
un rango o estandar propuesto y finalmente el responsable ( D1: MEDICO
PATOLOGO-RESPONSABLE LABORATORIO CLINICO, S1: SECRETARIA
ADMINISTRATIVA-BODEGA, S2: SECRETARIA RECEPCIONISTA, T1:
TECNOLOGA MEDICA RESPONSABLE TOMA DE MUESTRA, T2: TECNOLOGA
MEDICA — RESPONSABLE AREA DE SEROLOGIA - COAGULACION, T3:
LICENCIADO LABORATORIO CLINICO, RESPONSABLES DE AREAS DE
PROCESAMIENTO DE MUESTRA, TG: LICENCIADO LABORATORIO CLINICO DE
GUARDIA-ROTATIVOS).

Se demuestra que existe ya un ordenamiento de los principales procedimientos sus
tiempos y sus standards propuestos, todos éstos dentro de los 12 procesos originales

identificados.
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Identificacién de procesos

PHV

INSTITUCION

SOLCA MANABI

QUE

ACUDE
SERVICIO

AL

ATIENDE
USUARIO

AL

REVISA ,
DOCUMENTACION

APERTURA
HISTORIA CLINICA
A USUARIO
PARTICULAR

CARGA
EXAMENES
REQUERIDOS AL
S.M.H.

INGRESA
SOLICITUD AL
S.G.L.C. CONCEDE
TURNO

ACCEDE A TOMA
DE MUESTRA

RECOLECTA
MUESTRA

MACROPROCESO: PROCESOS DE AREA DE DIAGNOSTICO

PROCESO: PROCESOS INTERNOS DE LABORATORIO CLINICO

SUBPROCESO: ATENCION AL USUARIO
PROCEDIMIENTO: TOMA DE MUESTRA

FECHA: Diciembre/2009

QUIEN CUANDO DONDE PARA QUE COMO
REALIZARSE CON PREPARACION
USUARIO 'Il?(lsAIIDQAAL'\,gEJ'\(l)TRI’EN ADA EAL?,\?IESTF?EFS(E)PCI N | EXAMENES DE | ADECUADA Y DOCUMENTOS
LABORATORIO CLINICO | SOLICITADOS
LABORATORIO SATISFACER LA | ATENCION PERSONALIZADA
S1, 82, TG. DIARIAMENTE CLINICO RECEPCION | DEMANDA GENERAL Y CORDIAL
SECRETARIA 1 | DIARIAMENTE LABORATORIO CONSTATAR \T/FEZI\ZITCEA OCF§LDES'\:FI EAACTTUISS
Y2, TG TODA LA JORNADA | CLINICO REQUISITOS '
DE ORDEN
SECRETARIA 1 | DIARIAMENTE L ABORATORIO CARGAR EXAMENES AL | CREA HISTORIA CLINICA EN
SoCRE A e ADA | e SMH. PARA SU| EL SMH. CON DATOS
: FACTURIZACION SOLICITADOS AL USUARIO
SECRETARIA 1 | DIARIAMENTE LABORATORIO SU_FACTURACION Y| APERTURA SOLICITUD DE
SR e o mADA | Siaien POSTERIOR ~ ACCESO | EXAMEN EN EL S.MH. EN
: AL SERVICIO SUS DIFERENTES GENEROS
DAR  TURNO AL
USUARIO, IDENTIFICAR | INGRESA CON EL NUMERO
SECRETARIA 1 | DIARIAMENTE LABORATORIO LA MUESTRA, | DE HISTORIA CLINICA DATOS
Y 2, TG TODA LA JORNADA | CLINICO DETALLAR LOS | DEL USUARIO Y ORDEN.
EXAMENES NUMERA ORDEN
REQUERIDOS ’
DIARIAMENTE PROPORCIONAR POR PUNCION ~ CAPILAR,
USUARIO A ONADA iy PUNCION VENOSA, TOMAS
MICROBIOLOGICAS
POR PUNCION CAPILAR,
T1,T2, T3, TG ?ggﬁ_“ﬁ'gREN DA éﬁﬁ\ﬁgémmo PROCESAR MUESTRA | PUNCION VENOSA, TOMAS
MICROBIOLOGICAS




ACCEDE A
INSUMOS  PARA
TOMA Y
PROCESAMIENTO
DE MUESTRA
REVISA  STOCK
INTERNO Y
EXTERNO DE
INSUMOS DE
LABORATORIO
CLIiNICO
REALIZA
SOLICITUD A
BODEGA
RECIBE PEDIDO
DE BODEGA
CENTRAL
CATEGORIZA Y
ALMACENA
INSUMOS

DISTRIBUYE LOS
INSUMOS
REQUERIDOS EN
LAS AREAS
TRANSPORTA
MUESTRA
PROCESAMIENTO
DE MUESTRA POR
DIVISION

MANTENIMIENTO
PREVENTIVO DE
EQUIPOS

PROCESA
MUESTRA
HEMATOLOGICA
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T2 T3 TG DIARIAMENTE LABORATORIO TOMAR MUESTRA- | SOLICITA REQUERIMIENTOS
12,13, TODA LA JORNADA | CLINICO PROCESAR MUESTRA | A Sl
CONSTANDO
INGRESOS/EGRESOS/LOTES,
PRODUCTIVIDAD
MENSUAL/INDICADORES DE
PROVEER A  LAS | GESTION. REALIZANDO
BODEGA  INTERNA )
DIFERENTES  AREAS | PEDIDOS PARA
Sl DIARIAMENTE EEINIC'(-)ABORATOR'O INTERNAS DE | COMPRA/PROGRAMACION
LABORATORIO ANUAL. ARQUEANDO
ACTIVIDADES  INTERNAS.
COORDINA CON
DEPARTAMENTOS DE
BODEGA Y/PROVEEDURIA
1 SEMANALMENTE- | SECRETARIA  DE FNFSF%\F/{',E\]EAR BODES@ LLENA SOLICITUD IMPRESA
MIERCOLES BODEGAINTERNA | NTERNA  ice | DE BODEGA
JUEVES o | BODEGA INTERNA | PROVEER  BODEGA |  CONSTATA SOLICITUD A
s1 IIEVES, DE  LABORATORIO | INTERNA ~ DE| BODEGA CON ORDEN DE
CLINICO LABORATORIO CLINICO EGRESO DE BODEGA
BODEGA DE IDENTIFICA LAS
s1 DIARIAMENTE LABORATORIO SSSSASFL%/AA% INSUMOSY CONDICIONES DE
CLINICO ALMACENAMIENTO Y LOTES
ACCEDER A
LABORATORIO PROCESAMIENTO DE | LLEVA CONTROL INTERNO
Si DIARIAMENTE CLINICO MUESTRA CON LOS DE INGRESO Y EGRESO
INSUMOS NECESARIOS
LABORATORIO PREPARAR MUESTRA CON MEDIOS DE
T1,72,73,TG. | DIARIAMENTE CLINICO PARA PROCESAMIENTO TRANSPORTE
ANALIZA MUESTRA EN
T3, TG, D1 DIARIAMENTE EAL?,\(IDISSTOR'O SETI\}IEL'J\ESRTRF;ESULTADO EQUIPOS ESPECIALIZADOS
PARA CADA AREA.
OPTIMIZAR EL ]
PROCESOS TECNICOS DE
T3, D1 DIARIAMENTE LABORATORIO RECURSO EXISTENTE Y | | \\bIEZA Y CALIBRACION DE
CLINICO EVITAR DARIOS FOUIPOS
POSTERIORES
LABORATORIO OBTENER
T3, TG DIARIAMENTE CLINICO AREA | RESULTADOS INSTRUCTIVO DE

HEMATOLOGIA

HEMATOLOGICOS

HEMATOLOGIA




PROCESA
MUESTRA
INMUNOLOGICA
PROCESA
MUESTRA DE
QUIMICA CLINICA
PROCESA
MUESTRA
SEROLOGICA
PROCESA
MUESTRA DE
HEMOSTASIA Y
ELECTROLITOS
PROCESA
MUESTRA
COPRO
PROCESA
MUESTRA DE
MICROBIOLOGIA

INGRESA
RESULTADOS DE
CADA AREA AL
S.G.L.C

REINGRESA
RESULTADOS AL
S.M.H.

CONFIRMA
RESULTADOS AL
S.M.H.

ENTREGA
RESULTADOS A
USUARIOS
PARTICULARES
Y/IO COPIAS A
PACIENTES
SOLCA
INFORMA A
USUARIO
INTERNO SOBRE
RESULTADOS

URO-

96

LABORATORIO OBTENER INSTRUCTIVO DE
T3 LUNES AVIERNES | CLINICO  AREA | RESULTADOS INMUNOLOGIA
INMUNOLOGICA INMUNOLOGICOS
LABORATORIO OBTENER
T3, TG DIARIAMENTE CLINICO AREA | RESULTADOS 'NSBTISS&T,\'AYSADE
BIOQUIMICA BIOQUIMICOS
LABORATORIO OBTENER
T2, TG DIARIAMENTE CLINICO AREA | RESULTADOS 'NSSTERR%CLTC')\(’;I’ADE
SEROLOGIA SEROLOGICOS
LABORATORIO OBTENER
T2, TG DIARIAMENTE CLINICO AREA DE | RESULTADOS DE 'NEEE%%TT'XSIADE
HEMOSTASIA HEMOSTASIA
LABORATORIO OBTENER
T3, TG DIARIAMENTE CLINICO AREA DE | RESULTADOS DE URO 'NSTRUEB;/(F?ODE URO-
URO COPRO COPRO
LABORATORIO OBTENER
T3, TG, D1 DIARIAMENTE CLINICO _AREA | RESULTADOS | DE 'ufggg;gt/ggf
MICROBIOLOGIA MICROBIOLOGIA
Y@FE;SI\AMRRL&SS' v | MANUALMENTE DE
T2, T3, TG, DIARIAMENTE LABORATORIO POSTERIORMENTE REGISTRO DE RESULTADOS
CLINICO o AL| YO INTERFASE ASIENTA
RESULTADOS AL S.G.L.C.
S.MH.
T2, T3, TG, S2 | 5 ARIAMENTE LABORATORIO PARA REPORTARLOS | TRASCRIPCION MANUAL AL
S1. D1 CLINICO AL S.M.H. S.MH.
ACCEDERLOS A LOS
LABORATORIO MEDICOS DE SOLCA | REPORTE MANUAL EN EL
T2,T3,7G,D1. | DIARIAMENTE CLINICO PARA POSTERIOR | S.M.H.
TRATAMIENTO
CULMINAR CON | REPORTA ACTIVIDAD
LABORATORIO PROCESO DE | INDIVIDUAL, PREPARA
S1, 82, TG. DIARIAMENTE CLINICO RECEPCION | ATENCION AL USUARIO | RESULTADO DE EXAMEN
DEL SERVICIO FiSICO. ENTREGA
ADELANTAR O | VIA TELEFONICA ¢
LABORATORIO VERIFICAR PRESENCIAL. APOYANDOSE
S2,b1 DIARIAMENTE CLINICO RECEPCION | RESULTADOS. EN  LOS  RECURSOS
BRINDAR ORIENTACION | INTERNOS.




RECOLECTA
ORDENES

CLASIFICA
ORDENES

REALIZA

SEGUIMIENTO A

ORDENES
CANCELAR

SIN
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DEL SERVICIO
CLASIFICAR
S2 DIARIAMENTE IC_ZAL?I\ﬁgéTROE%gPCION DOCUMENTACION DE gaNSTATA ORDENES  DEL
RESPALDO
SEPARA ORDENES
LABORATORIO MANEJO ACORDE DEL | RUTINARIAS DE PACIENTES
S2 DIARIAMENTE CLINICO RECEPCION ARCHIVO FIJO  DE | CON CONVENIOS Y/O
LABORATORIO CLINICO | HOSPITALIZADOS, POR
CANCELAR ARCHIVA
s2 DIARIAMENTE LABORATORIO [E)EECTIVIZAREXA;OEEII:\I;g UBICA A USUARIOS
CLINICO RECEPCION PENDIENTES PENDIENTES DE PAGO.
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TABLA No. 2

Parametros ADMINISTRATIVOS para la estructuraciéon del sistema de gestion
del laboratorio clinico Manabi-Esmeraldas 2010

PARAMETRO ADMINISTRATIVOS Sl NO
1. Se dispone de la dotacion (insumos) minima 1
necesaria.
2. Cuenta con técnicos en guardia activa las 24 1
horas.
3. La organizacion y disposicion del trabajo
permite satisfacer y atender todas las demandas 1
de los servicios del Hospital durante las 24
horas.
4. Cuenta con normas escritas de control de
calidad interno conocida por el personal de 1
laboratorio y supervisada por los mismos.
5. Tiene establecidas y escritas hormas de 1
bioseguridad.
6. Existe en el laboratorio los manuales que 1

definan las funciones del personal.

7. Lleva un registro regular del consumo y costo
de los reactivos e insumos en relacion a la 1
produccion del servicio.

8. Se analiza periédicamente la informacién
sobre el consumo y costo de los reactivos e 1
insumos en relacion a la produccion del servicio.

9. Se analiza periédicamente el cumplimiento de

: : 1
las normas de control de calidad interno.
10. Se revisa y analiza regularmente la utilizacién 1
eficiente del laboratorio por los servicios finales.
11. Se analiza peri6dicamente el cumplimiento 1
de las normas de bioseguridad.
12. Se analiza periddicamente el cumplimiento 1

de las normas de bioseguridad.

TOTAL | 12 0

Fuente: Laboratorio SOLCA 2009
Elaborado por: Autora
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ANALISIS

El ministerio de salud publica del Ecuador exige una serie de requisitos para la
acreditacion de un ente de salud y en consecuencia de sus procesos, de tal manera
gue 32 son los parametros que se solicitan, de esta manera se ha propuesto por
parte de la autora clasificarlos en pardmetros administrativos los mismos que son
12.

Estos fueron evaluados y confrontados con lo que se evidencié en el laboratorio
clinico de SOLCA Manabi; siendo sus resultados 12/12 (100%) presentes.
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TABLA No. 3

Parametros INFRAESTRUCTURA para la estructuracion del sistema de gestion
del laboratorio clinico Manabi-Esmeraldas 2010

PARAMETRO INFRAESTRUCTURA Sl NO

1. Cumple con las normas
arquitectonicas y de funcionamiento 1
establecidas a nivel nacional.

TOTAL| 1 0

Fuente: Laboratorio SOLCA 2009
Elaborado por: Autora

ANALISIS

Por otra parte el Ministerio de salud publica del Ecuador evidencia otro parametro
importante el cudl es la infraestructura, ante este se pudo constatar que si existe

infraestructura adecuada 1/1 (100%)
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TABLA No. 4

Parametros Técnicos para la estructuracion del sistema de gestion del
Laboratorio Clinico de SOLCA Manabi-Esmeraldas 2010

PARAMETRO TECNICOS Sl NO

1. Cuenta con equipos y tecnologias
acordes con su nivel de complejidad.

2. Cuenta con bioanalista de guardia a
cuerpo presente las 24 horas.

3. Puede procesar sin delegar en otro
laboratorio, los andlisis listados en el 1

anexo A .
4. Participa en uno o mas programas de

. 1
control de calidad externo.
5. El 90% de los examenes de
laboratorio de hospitalizacion  son 1

reportados antes de veinticuatro (24)
horas.

6. EI 90% de los examenes de
laboratorio de emergencias son| 1
reportados antes de la primera hora.

7. El 80% de los pacientes y familiares
muestran satisfaccion con la atenciéon| 1
(trato humanitario) recibida.

8. El 95% de las muestras enviadas al
programa de control de calidad externo,| 1
cumplen con el patrén.

TOTAL| 8 1

Fuente: Laboratorio SOLCA 2009
Elaborado por: Autora

ANALISIS

Con relacion a otro punto del Ministerio que son los parametros técnicos, se pudo
observar que de 9 pardmetros 8 (88%) se cumplen y uno (12%) no, y es el que
menciona que si Cuenta con bioanalista de guardia a cuerpo presente las 24

horas.
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TABLA No. 5

Esquema de implementacion del sistema de gestion de calidad del Laboratorio
de SOLCA MANABI-ESMERALDAS 2010

Para implantar un
sistema de calidad

bajo la norma 1SO " . 3 "
15189 realizamos 1 Trimestre 2 Trimestre . 4 Trimestre
las siguientes
actividades:
Andlisis de la Listado de
situacion inicial en | Normativas Manuales equipos
el Laboratorio su funcién
Desarrollo de
?Xgug::?g;auon Organigrama del | Funciones (I;/Ieagggfs Nllggfsajg
SPE laboratorio del personal ; plan .
Técnicos y de equipo contingencia
Gestion)
Formacion Formacion Experiencia
académica laboral
Implantacién Activacion
Auditoria Interna Activacion
Revsionporla | SN0
Direccion L '
seguimiento
Solicitud de

Acompafamiento a
acreditacion

acreditacion

Fuente: Laboratorio SOLCA 2009
Elaborado por: Autora

ANALISIS

De tal manera que planteados los parametros del Ministerio de Salud, analizados los

pardmetros que existen y no existen en el laboratorio clinico y en concordancia con




103

la ISO 15189. Se planeta 7 pasos o actividades para implementar dicha norma y

cada una implementada en un trimestre especifico.

Realizando un andlisis a esta implementacion podemos mencionar que:

- Existen normativas, manuales y listado de equipos y su funcién.

- Hay organigrama, funciones del personal, manuales de cada equipo Yy
medidas de contingencia.

- Existe formacion académica y experiencia laboral

- Hay control de documentos, pero hay que exigir su seguimiento
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TABLA No. 6

Esquema de implementacion del sistema de gestion de calidad del Laboratorio
de SOLCA MANABI-ESMERALDAS 2010

Procedimientos de
Gestion de la
Calidad que se
considera

necesario para la
organizacion
conforme ala
Norma ISO 15189.

1 Trimestre

2
Trimestre

3
Trimestre

4 Trimestre

Inicio de
nuevo afo

Control de la
documentacion

Documentos
técnicos,
financieros,
administrativos

Documentos de
personal

Control de los
registros.

Siempre

Realizaciéon de
auditorias internas
y Revisién del
Sistema de
calidad.

Activacion

Formacion y
cualificacion del
personal.

Personal
administrativo

Personal
técnico

Gestion y control
de equipos.

Primer
control

Segundo
control

Tercer
control

Cuarto control

Evaluacion de la
calidad de los
analisis.

Primer
control

Segundo
control

Tercer
control

Cuarto control

Tratamiento de no
conformidades y
gestion de
acciones
correctivas.

Primer
tratamient
0

Fuente: Laboratorio SOLCA 2009

Elaborado por: Autora
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ANALISIS

En concordancia con el cuadro anterior de 7 actividades existen también 7 gestiones
principales y cada una a cumplirse en un tiempo determinado, existen documentos

técnicos, financieros y administrativos, existen documentos personales.

El control de registros se lo realiza siempre. La calificacion del personal se hace de
manera semestral, al técnico y al administrativo. Los equipos se revisan de manera

periddica, la calidad de exdmenes de manera similar se controla periddicamente.
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CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

CONCLUSIONES

1. Es factible estructurar un Sistema de Gestion de Calidad basado en enfoque
de procesos para una institucién prestadora de salud que desarrolla sus

actividades dentro de un esquema funcional.

2. SOLCA MANABI Nucleo de Portoviejo y Esmeraldas, es una institucion
privada de servicio publico en la atencidon a pacientes oncolégicos en lo que
compete a las provincias de Manabi y Esmeraldas; por tal motivo tiene
mucha inherencia en lo que respecta a la calidad del servicio que debe

prestar a los pacientes.

3. Son muchos los cambios que ha experimentado la salud en nuestro pais
durante los dltimos afios, y en los actuales momentos se le ha dado gran
énfasis al tema de la calidad; sin embargo, frente a otros sectores, en Salud
es muy significativa la falta de claridad en la estandarizacion del sistema de

gestion de la calidad.

4. El establecimiento de un sistema de evaluacion y control de calidad, que
tenga como finalidad medir, comparar y emitir juicios sobre el grado de
calidad con que se prestan los servicios, en una visién de conjunto y en una
vision del proceso individual, permitira identificar los factores que afectan la
calidad y que explican las deficiencias técnicas, prestando apoyo a la
implementacién de recomendaciones, para mejorar efectivamente la calidad

del servicio que se presta a los pacientes.

5. En el Laboratorio Clinico de SOLCA se encuentran los procesos
establecidos claramente para poder aplicar un sistema de Gestion de

Calidad que ayude a una futura certificacion de sus procesos.
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Son aproximadamente 12 procesos generales los identificados en el
laboratorio clinico de SOLCA Manabi-Esmeraldas. Cada uno tiene una
distribucion porcentual de 8,3%, siendo importante establecer que los
procesos de secretaria (recepcion y bodegaje), y toma de muestras
contribuyen con un aporte mas de actividades.

Se observan los 22 procedimientos relevantes que se utilizan en el
laboratorio clinico de SOLCA, se demuestra que existe ya un ordenamiento
de los principales procedimientos sus tiempos y sus estandares propuestos,

todos éstos dentro de los 12 procesos originales identificados.

32 son los parametros que se solicita el ministerio de salud publica del
Ecuador para la acreditacion de un ente de salud y en consecuencia de sus
procesos, de tal manera que, de esta manera se ha propuesto por parte de
la autora clasificarlos en parametros administrativos (12), pardmetros

técnicos (9) y de infraestructura (1) = 22.

Los parametros administrativos se evidenciaron en el laboratorio clinico de
SOLCA Manabi; siendo sus resultados 12/12 (100%) presentes.

Los de infraestructura, existen infraestructura adecuada 1/1 (100%)

Los parametros técnicos, se pudo observar que de 8 parametros 7 (90%) se
cumplen y uno (10%) no, y es el que menciona si Cuenta con bioanalista

de guardia a cuerpo presente las 24 horas.

Existen normativas, manuales y listado de equipos y su funcién, hay
organigrama, funciones del personal, manuales de cada equipo y medidas
de contingencia, existe formacion académica y experiencia laboral, hay
control de documentos, pero hay que exigir su seguimiento, existen
también 7 gestiones principales; documentos técnicos, financieros vy
administrativos, existen documentos personales, el control de registros se lo

realiza siempre, la calificacién del personal se hace de manera semestral, al
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técnico y al administrativo, los equipos se revisan de manera periddica, la

calidad de examenes de manera similar de controla periddicamente.

Es conveniente aclarar que cada institucion debe ser mirada como una
situacion particular, puesto que tiene una historia, unas circunstancias y un
entorno que la determinan, por lo cual cada empresa de servicios de salud
debera desarrollar estrategias propias, distintas y a la vez innovadoras, pero
dentro de unos contextos establecidos. Es alli donde los indicadores vy el
uso de estandares adquieren su verdadera dimension, posibilitando la

comparacion con entidades similares.
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RECOMENDACIONES

Implementar un sistema de gestibn de calidad en una organizacion
prestadora de servicios de salud demanda tiempo y dedicacién por lo tanto
es necesario el compromiso y apoyo del Consejo Directivo garantizan la

culminacion del proceso de Certificacion.

Lograr el compromiso y la participacion de los miembros de la institucion esto
es cuestion fundamental para lograr el clima de apertura, confianza y
colaboracién mutua, soporte del mantenimiento de la calidad y de la mejora

incesante.

Establecido el diagnéstico de SOLCA Manabi Nucleo de Portoviejo, es
necesario que la maxima autoridad continde con la etapa preparatoria que
consiste en seleccionar los grupos y subgrupos encargados de la mejora y

se asignen sus responsabilidades

Contar con un bioanalista de guardia a cuerpo presente las 24 horas en el
area de laboratorio para que se pueda cumplir con los requisitos de las

normas.

Realizar seguimiento documentado a todas las actividades.

Considerar los 22 parametros del Ministerio de Salud publica del Ecuador y

clasificarlos de acuerdo a las conveniencias institucionales.
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7. Formar un grupo de certificacion del rea o procesos y orientarlos a los
siguientes procesos:

PROCESOS ESTRATEGICOS

p=n

PROCESOS OPERATIVOS
PROCESOS DE APOYO
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Y bajo los siguientes parametros:

PARAMETROS DE

PARAMETROS
INFRAESTRUCTURA ADMINISTRATIVOS

PARAMETROS
TECNICOS

PARAMETROS

DE EVALUACION

Ubicacién y condiciones ambientales

Organizacion y

Andlisis
efectuados por

Resoluciones y

gestion laboratorios de quejas
referencia
Registros Identificacion y

Sistema de gestion

técnicos y de

control de las no

de la calidad ) _
calidad conformidades
Requisitos » _
Control de los .. Accion correctiva
documentos tecnicos
Procedimientos y )
Revisién del . Accion preventiva
contrato preanaliticos
Procedimientos
Personal analiticos Mejoria continGa
Garantia de
_ calidad de los Auditorias
Equipos del - :
laboratorio procedimientos internas

de analisis

(informativo): Etica
en el laboratorio
clinico

Procedimientos

postanaliticos

Revision de la

gestion

Servicios externos y
suministradores

Informe de los

resultados

Recomendaciones
para la proteccion
de los sistemas de
informacion del
laboratorio

Servicios de
asesoramiento
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