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RESUMEN

El Laboratorio del Hospital del Rio, est& ubicado en la ciudad de Cuenca-Ecuador, cuenta con
la certificacion nacional de calidad “MUCHO MEJOR ECUADOR?”, la cual incluye dentro de su

alcance al laboratorio clinico.

La direccion general del Hospital del Rio considera la implantacion del Sistema de Gestion de
calidad basado en la Norma ISO 9001:2015 en todas sus areas, siendo el area de laboratorio
clinico la pionera con este proyecto de caracter internacional, la cual beneficiara en eficiencia
y eficacia del area, mejorando su imagen y su posicion en el mercado, asi mismo esto

permitira incrementar la confianza de sus clientes en los productos y servicios ofertados.

En el presente trabajo de titulacion, se presenta el Disefio para la implantacion de la Norma
ISO 9001:2015 en el laboratorio del Hospital del Rio, desarrollando los requisitos aplicables a
la norma mencionada. Los puntos desarrollados en este trabajo, exponen la metodologia a
seguir para la realizacién de los procedimientos que son necesarios mantener, implementar
y/o mejorar, asi como también las fases para su implementacion de los requisitos establecidos

en la norma.

Palabras clave:

Calidad, Laboratorio, sistema de gestién de calidad, Norma 1SO, disefio.



SUMMARY

The Hospital del Rio Laboratory, located in the city of Cuenca-Ecuador, has the national quality
certification "MUCHO MEJOR ECUADOR", which includes the clinical laboratory within its

scope.

The general management of Hospital del Rio considers the implementation of the Quality
Management System based on the standard ISO 9001: 2015 in all its areas, being the clinical
laboratory area the pioneer with this project of international character, which will benefit in
efficiency and efficiency of the area, improving its image and its position in the market, likewise
this will allow increasing the confidence of its customers in the products and services offered.

In the present work of graduation, the design for the implantation of the standard 1SO 9001.:
2015 in the laboratory of the Hospital del Rio is presented, developing the applicable
requirements to the mentioned norm. The points developed in this work, expose the
methodology to be followed for carrying out the procedures that are necessary to maintain,
implement and / or improve, as well as the phases for their implementation of the requirements

established in the standard.

Keywords: Quality, Laboratory, quality management system, ISO standard, design.



INTRODUCCION

Debido a que el laboratorio clinico tiene actividades que son repetitivas y que demandan un
control exhaustivo por la criticidad de los resultados que de él se emiten, se determina
necesario implementar un sistema de gestién de la calidad basado en los requisitos de la
Norma ISO 2001:2015, que permitird orientar a la instituciéon a la estandarizacion de sus

procesos, la mejora continua y el incremento de la satisfaccion de las partes interesadas.

La falta de un sistema de gestién de calidad en laboratorio clinico del Hospital del Rio
ubicado en la ciudad de Cuenca, representa una limitante, para disponer de procesos
eficientes y eficaces, esto ocasiona un aumento de costos de produccion debido a la

repeticion de pruebas, demora en la entrega de resultados, insatisfaccién de los usuarios.

El disefio del sistema de gestién de calidad (SGC), basado en la norma ISO 9001:2015 en el
laboratorio clinico juega un papel relevante, pues permitird optar por una certificacién del
laboratorio esta norma, todo este proceso permitirA mantener la confianza pera-analitica,

analitica y pos-analitica.

En la actualidad las diferentes empresas productoras y prestadoras de servicios, estan
tomando conciencia de la importancia que tiene la gestion de la calidad en sus procesos, para
garantizar un producto o servicio competitivo y que logre incrementar la satisfaccion de

pacientes y/o clientes y la mejora continua de sus procesos.

Con el sistema de gestion de la calidad se logra estandarizar los procesos, mejorar las
competencias del personal, asegurar una adecuada gestion de recursos, satisfacer las

necesidades y expectativas de los clientes.

La implementacion de un SGC permite identificar y gestionar dichos procesos, sus
interacciones dentro del sistema e implica generar un cambio organizacional que pase del

cumplimiento de requisitos a la gestion de la calidad.



OBJETIVOS

Objetivo general

Establecer el disefio del sistema de gestibn de calidad para el servicio de medicina de
Laboratorio a través de andlisis quimicos, hematolégicos, serologicos, urolégicos,
coprolégicos, microbioldgico, inmunolégicos y patologicos, del Laboratorio Clinico del Hospital
del Rio, basado en las norma ISO 9001:2015.

Objetivos especificos:

1. Realizar un diagnéstico de la situacion actual del laboratorio clinico del Hospital del
Rio, comparado con los requisitos de la norma ISO 9001:2015.

2. Disefar la informacion documentada necesaria requerida por la Norma ISO
9001:2015.

3. Caracterizar los procesos del sistema de gestion de la calidad para apoyar el alcance
establecido.

4. Disefar las herramientas de evaluacion y mejora del sistema de gestion de la calidad.
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1.1 Concepto de calidad

Calidad desciende del latin qualitas y corresponde a un conjunto de cualidades propias e
inseparables de un objeto, que nos ayudan a estimar dicho objeto como bueno o malo
distinguiéndolo de los demas de su variedad. (GARCIA, 2004)

Segun Juran, la calidad es que un producto sea adecuado para su uso. Asi la calidad consiste
en ausencia de deficiencias en aquellas caracteristicas que satisfacen al cliente. (PULIDO
GUTIERREZ, 2014)

La American Society for Quality (ASQ) sefala que calidad es un término subjetivo para el que
cada persona o sector tiene su propia definicién. En un sentido técnico la calidad puede tener
dos significados: 1) las caracteristicas de un producto o un servicio que influyen en sus
capacidad de satisfacer las necesidades implicitas o especificas; 2) Es un producto o servicio
libre de deficiencias. (PULIDO GUTIERREZ, 2014)

Por su parte la norma ISO 9000:2015 define a la calidad como el grado en el que un conjunto
de caracteristicas inherentes cumple con los requisitos, entendiendo requisito como una

necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria.

1.2 Evolucién histérica de la calidad.

La calidad ha sufrido varias aportaciones desde sus origenes que la han llevado al

mejoramiento constante, al mismo tiempo la calidad ha servido como referente para las

empresas y organizaciones que buscan el mejoramiento continuo de sus productos.

(CORTIJO J. 1998)

A lo largo de la historia encontramos mudltiples manifestaciones que demuestran que el

hombre ha conseguido satisfacer sus necesidades adquiriendo aquello que le reportaba

mayor utilidad. Asi, de una forma u otra, se preocupaba y se preocupa por la calidad de lo que

adquiere. Su transformacion a través de los afos se lo puede distinguir en cinco etapas claves:
1. Edad media-revolucion industrial

Revolucion industrial-finales siglo XIX

Administracion cientifica-1l Guerra Mundial

Il Guerra Mundial-década de los setenta

a ~ w N

Década de los ochenta y noventa.

1.2.1 Edad Media-Revolucion Industrial.
Con la aparicién de los primeros gremios artesanales en la Edad Media, observamos los
primeros ejemplos de lo que actualmente denominamos calidad. En este periodo, los
artesanos, en quienes se identificaba tanto el trabajo directivo como el manual, elaboraban en

pequefios talleres una cantidad reducida de producto destinada a un mercado local o de tipo



urbano, donde existia una estrecha relacién con los consumidores, lo que les permitia elaborar
un producto que se ajustaba todo lo posible a los requisitos exigidos por los mismos.

A partir del siglo XVII se produce la separacién entre la ciudad y el mundo rural, y el desarrollo
del comercio internacional, proceso que fue provocando que los artesanos se concentrasen
en las ciudades. Durante esta fase, Durante esta fase, anterior a la produccion en masa, la

calidad se basaba en la habilidad y reputacién de los artesanos.

1.2.2 Revolucion Industrial - finales siglo XIX.

Con la Revolucion Industrial, los artesanos siguieron caminos diferentes. Algunos de ellos
continuaron como hasta entonces, otros se transformaron en empresarios, mientras el resto
se convirtié en operario de las nuevas fabricas. Asimismo, desde finales del s. XVIII a finales
del s. XIX se produce la incorporacion de la maquina a los talleres donde se concentraban los
nuevos operarios (antiguos artesanos), produciéndose una reestructuracion interna en las
fabricas como forma de adaptarse a los requerimientos de las nuevas tecnologias y a los
mayores volumenes de produccion.

Durante toda esta etapa, los productos manufacturados elaborados tanto por los que seguian
como artesanos como por los operarios de las fabricas, se ajustaban a los gustos de la época,
de manera que el comprador disefiaba y especificaba los requisitos, esto es, definia la calidad
del producto para que el artesano u operario con sus habilidades, lo fabricara. De esta forma,
existia una estrecha comunicacién entre el fabricante del producto y el cliente, que permitia
gue el articulo fabricado cumpliese de forma completa los deseos del comprador. Por
consiguiente, la calidad continuaba dependiendo y era cuidada individualmente por el

artesano u operario.

1.2.3 Administracion cientifica - Il Guerra Mundial.

A finales del siglo XIX, en los Estados Unidos desaparece totalmente esa comunicabilidad
gue existia entre fabricante y cliente y se inicia un proceso de divisién y estandarizacion de
las condiciones y métodos de trabajo. Aparece la vision de Frederick Winslow Taylor,
implicando la separacién entre la planificacién y la ejecucion del trabajo con la finalidad de
aumentar la productividad. Este trascendental cambio provocé inicialmente un perjuicio en la

calidad del producto o servicio.

Asimismo, con la produccién en serie, siguiendo los principios clasicos de organizacién
cientifica del trabajo de Taylor, era facil que se produjera un error humano, que se olvidara
colocar una pieza, 0 se entregara un articulo defectuoso. De esta forma, surgieron los

primeros problemas relacionados con la calidad en la industria. Como solucién, se adopto la
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creacion de la funcion de inspeccién en la fabrica, encargando ésta a una persona
responsable de determinar qué productos eran buenos y cuéles malos, eliminando a medida
gue este periodo iba avanzando la preocupacién o responsabilidad de los operarios por la

calidad y traspasandola al inspector.

No obstante, en ese momento la calidad no era realmente un problema a considerar pues los
mercados estaban poco abastecidos, por lo que absorbian con avidez la mayor parte de los
productos que se les ofrecian. Asi, la calidad en el &mbito de la empresa sélo comienza a
estudiarse a principios del siglo XX, relacionandolo con el término inspeccion, concepcién que

ha ido evolucionando hasta llegar a entenderlo como prevencion.

1.2.4 1l Guerra Mundial - Década de los setenta Finalizada la Il Guerra Mundial.
La calidad siguio dos caminos diferentes. Por un lado, Occidente continuaba con el enfoque
basado en la inspeccion. Por otro, debemos destacar a Japdén que comenzé una batalla
particular por la calidad con un enfoque totalmente diferente al occidental como veremos a

continuacion.

A partir de 1950, mientras en Japon se empezaba a aplicar el control de calidad con una
amplia difusién de los métodos estadisticos, en Occidente su aplicacion era mas limitada. La
menor importancia que le daban las empresas occidentales se debia a que la calidad no era
considerada como un problema, puesto que se enfrentaban a un mercado de demanda donde
sus productos se vendian con facilidad. Hasta este momento, el control de calidad tenia un
limite ya que se centraba principalmente en la planta productiva. Sin embargo, las lecciones
del Dr. Juran sobre el arte del quality management y el significado de la calidad ampliaron el

enfoque mas alla de la simple inspeccion de productos.

Estas premisas basicas fueron escuchadas en Japén, pero no en EE.UU., por lo que la calidad
empezd a ser una preocupacion principalmente de la administracion de las empresas
japonesas. De esta forma, se abrieron las puertas para el establecimiento del control total de
calidad en Japén tal como lo conocemos hoy en Occidente ampliando asi la vision de la

calidad, centrada hasta ese momento en el producto.

De esta manera Japon, durante la década de los 50 comprendio que para no vender productos
defectuosos era necesario producir articulos correctos desde el principio. Por consiguiente,
pese a que el control de calidad se inicio con la idea de hacer hincapié en la inspeccion, pronto
se paso a la prevencién como forma de controlar los factores del proceso que ocasionaban

8



productos defectuosos. Por lo tanto, para desarrollar un producto de calidad era preciso que
todas las divisiones de la empresa y todos sus empleados participaran en el control de la

calidad.

La industria occidental, desde la Il Guerra Mundial: hasta los afios setenta se habia
concentrado en proporcionar de la manera mas rapida posible la tecnologia y el volumen
creciente de productos y servicios que una economia en continuo desarrollo exigia. Se usaban
de forma intensiva las técnicas de control de calidad basadas en la inspeccion del producto
final para determinar su idoneidad, por lo que la eliminacion o retrabajo del producto
defectuoso eran la practica habitual. Las ineficiencias y el coste extra que este proceder

ocasionaba era simplemente repercutido al cliente.

1.2.5 Década de los ochentay noventa.

Esta divergencia alcanza su grado méaximo a mediados de los afios setenta cuando Occidente
empieza a darse cuenta del liderazgo que iba consiguiendo Japén, propio no de un milagro,
sino de la construccién paso a paso de una cultura de calidad frente a la estadounidense
basada en la productividad. Junto a esto, la crisis del petréleo alerté tanto de la necesidad del
ahorro de energia como de la necesidad de asegurar la calidad del producto para reducir el
desperdicio y asi los costes. La calidad pasa a ser un requisito necesario para la
competitividad de la empresa. Asi, los afios ochenta y noventa son testigo del importante logro
conseguido durante décadas por los japoneses, de quienes se trata de importar soluciones.
(ARELLANO M. 2008)

1.3 Calidad total

La calidad total implica varias caracteristicas de estas la mas destacable es la satisfaccion
individualizada de las necesidades y expectativas tanto del cliente como de los trabajadores
de la empresa, incentiva a la calidad de prevenciéon, sacando el maximo provecho de los
recursos con los que cuenta. Para alcanzar esta meta es necesaria la participacion activa de
cada miembro de la empresa, la presencia de un lider, la comunicacién interna y externa, y
una ordenacion bien definida. (BAUTISTA, 2012)

1.3.1 Gestién de calidad total.
La denominada TQM por sus siglas en inglés (total quality managment), engloba un
perfeccionamiento en la calidad de productos y servicios; conlleva a hacer las cosas bien
desde una primera vez para alcanzar cero defectos, se minimizan los margenes de error
promoviendo el trabajo en equipo abarcando proveedores, empleados y clientes. (PINTO, M.

1998). Apuntando objetivamente a una formacién constante del personal de las empresas,
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identificando puntos criticos dentro de la produccion, estableciendo un control de calidad,
manteniendo proveedores capacitados con certificaciones, una maquinaria adecuada para

alcanzar la satisfacciéon de los clientes quienes son el punto clave. (GARCIA, 2004)

1.3.1.1 Modelos de gestién de la calidad total.
Permite identificar fortalezas y debilidades para posteriormente llegar a la excelencia y ser
mas competitivos. Existen muchos modelos que describen la gestidn de calidad total GCT, sin
embargo los mas destacados en el ambito son modelos dinamicos es decir que se pueden
adaptar e innovar de acuerdo a las necesidades del entorno y la época, cada uno de estos
modelos se describen a continuacion: (MARTINEZ, 2011)

1.3.1.1.1. Modelo de Deming.

Modelo japonés cuyo objetivo se encuentra basado en el control estadistico de la calidad
luego de haber implantado el control de calidad en toda la empresa, todo este proceso esta
dirigido a las especificaciones de los consumidores. Garantiza la calidad durante toda la linea
de produccion desde la obtencion de materia prima hasta la llegada del producto hasta los
consumidores, siempre teniendo en cuenta la prevision, posteriormente la revision y la
observacion. Ademas se enfoca en la autoestima del trabajador poniendo a disposicién todas
las herramientas necesarias para que este realice su trabajo gustoso mas no por
recompensas u obligacion para asi se obtendran buenos resultados, se encuentra fundamenta
en 15 puntos dirigidos a la alta direccién. (ESCOBAR, 2013)

1.3.1.1.2. Modelo de Malcom Baldrige.
Modelo estadounidense cuyo fin estd enfocado en logros y resultados, de acuerdo a este
modelo la empresa puede demostrar su capacidad de mejoramiento, plantea siete puntos a
tomar a en cuenta entre los que estan: liderazgo, planificacion estratégica, orientacion al
cliente, informacion y andlisis, orientacién a los recursos humanos, gestion de los procesos,
resultados del negocio. (ESCOBAR, 2013)

1.3.1.1.3. Modelo Europeo (EFQM).
El modelo EFQM sirve para evaluar el grado de Excelencia alcanzado por una organizacién
en un momento dado. Para ello, estructura la Organizacional en aspectos de la misma a
evaluar (criterios) y compara la realidad con una situacién teéricamente excelente (el “éptimo
tedrico”).
El modelo EFQM de excelencia es un modelo genérico, aplicable a cualquier tipo de

organizacion de cualquier tamafio o sector. (Lirola, 2004)
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1.4 Sistemas de Gestion de la Calidad

El Sistema de Gestién 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 organizacién para proveer mejoramiento de productos y servicios y para

cumplir los requerimientos de nuestros clientes.

Un Sistema de Gestién 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 decision de cada
organizacion, el alcance del Sistema de Gestion de Calidad y que procesos incorpora.
(Malagén & Londofio Galan, 2006.)

1.5 Normalizacion

La normalizacién es la actividad que establece, con respecto a problemas actuales o
potenciales, disposiciones de uso comun y continuado, dirigidas a la obtencién del nivel
Optimo de orden en un contexto dado.

De acuerdo con ISO es la actividad propia a dar soluciones de aplicacion repetitiva, a
problemas que provienen esencialmente de las esferas de la ciencia, de la técnica y de la
economia con vistas a la obtencion del grado 6ptimo, en un contexto dado. Se manifiesta
generalmente por la elaboracion, la publicacion y la aplicacion de las normas.

En particular, esta actividad consiste en la elaboracion, difusion y aplicacion de normas. Una
norma es un lineamiento por escrito, establecido por consenso y aprobado por un organismo
reconocido, que provee, para uso comun y repetitivo reglas, directrices o caracteristicas para
actividades o sus resultados. Es la misma solucién para un problema que se repite. (ARRIOLA
NAVARRETE, 2017)

Para 1SO es una especificacion técnica u otro documento accesible al publico, establecido
con la cooperacion y el consenso o aprobacion general de todas las partes interesadas
fundado en los resultados conjugados de la ciencia, de la tecnologia y de la experiencia con
vistas al progreso de la comunidad, y aprobado por un organismo con actividades normativas.
Las normas son lineamientos técnicos con las siguientes caracteristicas:

e Deben de encontrarse documentados.

e Contienen especificaciones técnicas de aplicacion voluntaria.
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Son elaborados por consenso de las partes interesadas:

Fabricantes o productores

Administraciones

a
b

c. Trabajadores o empleados

d. Usuarios y consumidores

e. Centros de investigacion y laboratorios
f. Asociaciones e Instituciones

g. Agentes Sociales, etc.

Estan basados en los resultados de la experiencia y el desarrollo tecnologico.

Son aprobados por un organismo nacional, regional o internacional de normalizacion

reconocido.

Estan disponibles al pablico.

Las normas ofrecen un lenguaje comdn de comunicacién entre las bibliotecas, la

administracién y los usuarios.

Los lineamientos normativos pueden ser de diferentes tipos dependiendo del organismo que

los haya elaborado.

En la clasificacién tradicional de normas se distingue entre:

Normas nacionales son elaboradas, sometidas a un periodo de informacion
publica y sancionadas por un organismo reconocido legalmente para desarrollar
actividades de normalizacion en un ambito nacional.

Normas regionales son elaboradas en el marco de un organismo de
normalizacién regional, normalmente de ambito continental, que agrupa a un
determinado nimero de Organismos Nacionales de Normalizacion.

Normas internacionales tienen caracteristicas similares a las normas regionales
en cuanto a su elaboracion, pero se distinguen de ellas en que su ambito es
mundial. Las mas representativas por su campo de actividad son las normas ISO
elaboradas por la Organizacion Internacional de Normalizacion. (ARRIOLA
NAVARETE, 2017)

1.6 Las normas ISO

Son normativas referentes a la estandarizacion, cuya misién esta encaminada a facilitar y

mejorar el intercambio entre naciones de todo el mundo, se inici6 en 1947. Sus siglas

provienen de la palabra griega isos que significa igual, esta conformada por més de 150 paises
de todo el mundo. (PINARGOTE, N. 2010)
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Se encarga de elaborar normas para todos los sectores productivos basada en caracteristicas
de consenso, globales y voluntarios. Para esto estan los comités técnicos quienes elaboran
un borrador de la norma requerida y si existe un 75% de aceptacion por los miembros es
aprobada para su publicacion.

Su aportacion principal es facilitar el intercambio de bienes y servicios entre paises, difundir
en avance del conocimiento y la tecnologia, contribuye a mejora de la sustentabilidad de las
empresas, brinda una ventaja competitiva a las compafiias facilitando el incremento de su
rentabilidad. (ROJAS, 2008)

1.6.1 Norma ISO 9000.

Esta Norma Internacional proporciona los conceptos fundamentales, los principios y el
vocabulario para los sistemas de gestion de la calidad (SGC) y proporciona la base para otras
normas de SGC.

Esta norma internacional esta prevista para ayudar al usuario a entender los conceptos
fundamentales, los principios y el vocabulario de gestién de la calidad para que pueda ser
capaz de implementar de manera eficaz y eficiente un SGC y obtener valor de otras normas
de SGC.

Esta norma internacional propone un SGC bien definido, basado en un marco de referencia
gue integra conceptos, principios, procesos y recursos fundamentales establecidos relativos
a la calidad para ayudar a las organizaciones a hacer realidad sus objetivos. Es aplicable a
todas las organizaciones, independientemente de su tamafio, complejidad o modelo de
negocio.

Su objetivo es incrementar la consciencia de la organizacion sobre sus tareas y su
compromiso para satisfacer las necesidades y las expectativas de sus clientes y sus partes

interesadas y lograr la satisfacciéon con sus productos y servicios.

Esta norma internacional contiene siete principios de gestion de la calidad que apoyan los
conceptos fundamentales descritos en el apartado 2.2. En el apartado 2.3. para cada principio
de gestion de la calidad, se proporciona una “declaracién” que describe cada principio, una
“base racional” que  especifica por qué la organizacién deberia tratar este principio,
“beneficios clave” que se atribuyen a los principios, y “acciones posibles” que una

organizacion puede tomar cuando aplica el principio.

Esta norma internacional contiene los términos y definiciones que se aplican en todas las

normas de gestién de la calidad y las normas de sistemas de gestion de la calidad
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desarrolladas por el Comité Técnico ISO/TC 176, y otras normas de SGC sectoriales basadas
en aguellas normas, en el momento de su publicacion. Los términos y definiciones estan
dispuestos en orden conceptual, con un indice alfabético que se proporciona al final del
documento. (ISO 9000:2015)

e Principios de gestion de calidad.

1. Enfoque al cliente

Liderazgo
Compromiso de las personas
Enfoque en procesos
Mejora continua
Toma de decisiones basado en la evidencia
Gestion de las relaciones. (Norma ISO 9000:2015)

N o g b~ w DN

1.6.2 Norma ISO 15189.

Esta norma basada en las normas NTC-ISO/IEC 17025 y NTC-ISO 9001, proporciona los
requisitos relativos a la competencia y la calidad que son propios de los laboratorios clinicos.
Se reconoce que un pais podria tener su propia reglamentacién especifica o requisitos
aplicables a parte o a todo su personal profesional y a sus actividades y responsabilidades en
este campo.

Los servicios del laboratorio clinico son esenciales para la asistencia al paciente y por tanto
tienen que disponerse de forma que se satisfagan las necesidades de todos los pacientes y
del personal clinico responsable de la asistencia de dichos pacientes. Tales servicios incluyen
los acuerdos de peticion, la preparacion del paciente, la identificacién del paciente, la toma de
muestras, el transporte, el almacenamiento, el proceso y el andlisis de las muestras clinicas,
junto con la subsiguiente validacion, interpretacion, comunicacion y asesoramiento, ademas

de las consideraciones de seguridad y ética en el trabajo en el laboratorio clinico.

Objeto y campo de aplicacién:
e Esta norma especifica los requisitos relativos a la calidad y la competencia de los
laboratorios clinicos.
e Esta Norma es para ser usada por los laboratorios clinicos en el desarrollo de sus
sistemas de gestion de calidad, para evaluar su propia competencia, y para ser usada
por los organismos de acreditacion en la confirmacién o para el reconocimiento de las

competencias técnicas de los laboratorios clinicos. (1ISO015189, 2009)
1.6.3 Normas ISO 9001.
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Son normativas referentes a la estandarizacion, cuya mision estad encaminada a facilitar y
mejorar el intercambio entre naciones de todo el mundo, se inici6 en 1947. Sus siglas
provienen de la palabra griega isos que significa igual, esta conformada por mas de 150 paises
de todo el mundo. (PINARGOTE, 2010)

Se encarga de elaborar normas para todos los sectores productivos basada en caracteristicas
de consenso, globales y voluntarios. Para esto estan los comités técnicos quienes elaboran
un borrador de la norma requerida y si existe un 75% de aceptacion por los miembros es

aprobada para su publicacion.

Su aportacion principal es facilitar el intercambio de bienes y servicios entre paises, difundir
en avance del conocimiento y la tecnologia, contribuye a mejora de la sustentabilidad de las
empresas, brinda una ventaja competitiva a las compafiias facilitando el incremento de su
rentabilidad. (ROJAS, 2008)

1.6.3.1 Norma ISO 9001:2015.
Esta Norma Internacional se basa en los principios de la gestién de la calidad descritos en la
Norma ISO 9000. Las descripciones incluyen una declaracion de cada principio, una base
racional de por qué el principio es importante para la organizacién, algunos ejemplos de los
beneficios asociados con el principio y ejemplos de acciones tipicas para mejorar el

desempefio de la organizacion cuando se aplique el principio.

1.7 Indicadores de calidad

Un indicador es la relacién entre variables cualitativas o cuantitativas, que permite observar la
situacion y las tendencias de cambio generadas en el objeto o fenémeno observado, respecto
de los objetivos 0 metas previstas e influencias esperadas.

De lo expuesto se puede afirmar que, un indicador es la medicion de un objetivo, meta o
proceso; deben identificar claramente la variable a medir. Los indicadores para medir eficacia,

eficiencia y calidad deben ser claramente diferenciables.

No necesariamente deben presentarse en porcentaje, un indicador es aplicable si se muestra
en cantidades o valores absolutos, sin embargo en su analisis es necesario mantener
consistencia con la unidad de medida y el estandar.

Al respecto, SENPLADES (2011), establece que los datos obtenidos mediante los indicadores
permiten estudiar la evolucion de la meta y puedes ser medidos en valores absolutos o tasas.
(Subia, 2015)

15



1.8 Proceso

Segun la norma ISO 9000:2015, proceso es un conjunto de actividades mutuamente
relacionadas o que interactdan, las cuales transforman elementos de entrada en resultados.
Los elementos de entrada para un proceso son generalmente resultados de otros procesos.
Los procesos de una organizacion son generalmente planificados y puestos en practica bajo

condiciones controladas para aportar valor. (ESTRADA, 2016)

1.9 Laboratorio clinico

Laboratorio dedicado al analisis biolégico, microbioldgico, inmunoldgico, quimico,
inmunohematoldgico, hematoldgico, biofisico, citolégico, patolégico o de otro tipo de
materiales derivados del cuerpo humano con el fin de proporcionar informaciéon para el
diagnéstico, la prevencion y el tratamiento de enfermedades o la evaluacion de la salud de
seres humanos, y que puede proporcionar un servicio de asesoria que cubra todos los
aspectos de los analisis del laboratorio, incluyendo la interpretaciéon de los resultados y las

recomendaciones sobre cualquier andlisis apropiado adicional.

NOTA Estos analisis incluyen también procedimientos para determinar, medir o describir la
presencia o ausencia de diversas sustancias o microorganismos. Las instalaciones que
solamente recogen 0 preparan muestras, 0 que actlan como un centro de correo o
distribucion, no se consideran laboratorios clinicos, aunque pueden formar parte de un

sistema o estructura de un laboratorio clinico. (1ISO15189, 2009)

1.9.1 Buenas practicas de laboratorio clinico “BPL”.

“Las BPLC son un conjunto de normas, reglas, procedimientos operacionales establecidos
para llevarse a cabo dentro de un laboratorio las cuales incluyen a la organizacién de:
materiales, reactivos, insumos y personal de laboratorio asegurando la calidad de los
datos en los estudios realizados, lo cual es de vital importancia puesto que esto es la base

para que los resultados obtenidos sean los esperados”.

“La aplicacién de las Buenas practicas de laboratorio juegan un papel relevante, ya que
los datos de los andlisis de laboratorio orientan, definen o apoyan a un diagnéstico,
tratamiento, seguimiento y prevencién de una enfermedad, por lo tanto, si estos datos de
laboratorio se ponen en entredicho debido a las practicas inconsistentes, todo el trabajo
podria ser considerado como un fracaso”.

Dentro de los principios de las BPLC estan el promover la calidad de los resultados
emitidos y servir de base para las actividades que desempefia la administracion de las

organizaciones de salud. (Munoz, 2014)
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1.9.2 Calidad en el laboratorio clinico.

La calidad en el &rea de salud implica no solo satisfaccion de necesidades y expectativas para
el usuario sino también minimizar al maximo posibles riesgos para el paciente. Al ser
laboratorio clinico una parte fundamental del area de la salud por su colaboraciéon en la
prevencion, seguimiento, diagndstico y tratamiento de enfermedades la calidad se mide
minuciosamente en cada etapa del tratamiento de la muestra bioldgica obtenida. (Munoz,
2014)

Partiendo desde las actividades que se desarrollan en la etapa pre-analitica que corresponde
a procesos que comienzan cronoldégicamente a partir de la peticion del médico clinico e
incluyen la peticién de los andlisis, la preparacion del paciente, la recogida de la muestra
primaria y el transporte ; pasando a la etapa analitica que comprende el procesamiento y
analisis de la muestra mediante la utilizacion de distintas técnicas pudiendo ser esta de forma
manual o totalmente automatizada esto dependera en gran medida del tipo de actividades
qgue realice el laboratorio clinico; por ultimo la etapa post-analitica que corresponde a
procesos que siguen al analisis incluyendo la revision sistematica, preparacién del informe
de laboratorio e interpretacion, autorizacion para liberacién y transmisién de los resultados, y

el almacenamiento de las muestras de los andlisis. (1ISO15189, 2009)
Del mismo modo se consideran importantes actividades de asesoramiento al paciente,

resolucion de no conformidades, seguridad biolégica y ética del personal que trabaja en el
laboratorio. (Munoz, 2014)
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CAPITULO II

DIAGNOSTICO Y EVALUACION SITUACIONAL DEL LABORATORIO CLINICO DEL
HOSPITAL DEL RIO
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2.1 Origen y constitucion legal del Hospital del Rio

La compafia Hospital del Rio, HOSPIRIO S.A, se constituyé bajo esta denominacion,
mediante escritura publica celebrada el 14 de noviembre de 2002, constitucion aprobada
mediante resolucion Nro. 02.C.DIC.743 de fecha 19 de noviembre de 2002, emitida por el
sefior Intendente de Compafiias de la ciudad de Cuenca, debidamente inscrita en el Registro

Mercantil del cantén Cuenca en fecha 21 de Noviembre de 2002 bajo el nimero 500.

El objeto principal de la compaifiia es la prestacion de servicios médicos y de salud en general.
La prestacion de los servicios médicos los podra brindar a través del manejo de gestion e
implementacién de Hospitales, Clinicas de salud, centros médicos y odontoldgicos, farmacias,
ambulancias y cualquier forma autorizada para la respectiva legislacién para brindar servicios
médicos en el pais. Compra, importacién y exportacion de productos e insumos médicos para

la fabricacién, elaboracion y su uso.

La compafia puede ademas realizar actividades de compra y venta al mayor y menor de
productos alimenticios vinculados a dietas hospitalarias, compra y venta al por mayor y menos
de productos de limpieza e higiene vinculados a la profilaxis y atencion médica, a la actividad
farmacéutica y estética y, en general compra y venta de productos y servicios relacionados al
servicio médico integral que se brinda, asi como labores de investigacion en areas vinculadas

a los servicios de salud.

2.2 Descripcion del Hospital del Rio

2.2.1 Descripcién de la empresa.
El Hospital del Rio, es un hospital de tercer nivel de especializacién, es una Institucién
Universitaria que inici6 su funcionamiento el 26 de mayo de 2009, ofreciendo
servicios médicos de primera calidad con los mas altos estandares tecnolégicos y de recurso

humano que se encuentran disponibles en el Austro Ecuatoriano.

Dentro de los servicios con que cuenta el Hospital estan las areas de Hospitalizacién general,
Hospitalizacion general, pediatrica, Unidad Quirdrgica, Unidad de Cuidados intensivos
adultos, Unidad de Cuidados Intensivos Neonatales, Unidad de Cuidados intensivos
pediatricos, emergencia asi como laboratorio clinico automatizado, Laboratorio de
microbiologia, Laboratorio de patologia, Radiodiagnéstico, Intervencionismo, servicio de

gastroenterologia, farmacia para venta al pablico entre otros.

2.2.2 El Laboratorio Clinico del Hospital del Rio.
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Es una unidad de negocio que forma parte del Hospital del Rio brindado servicios tanto
hospitalarios como ambulatorios, dentro de las ramas de Clinico, Microbiol6gico y Patolégico,
cuenta con equipos de ultima tecnologia capaces de ofrecer resultados de confianza bajo la

mejor calidad.

2.2.3 Politica de calidad del Hospital del Rio.
Garantizar a cada paciente de manera oportuna, con pertinencia y con el minimo riesgo, la
atencion necesaria de acuerdo a su enfermedad, poniendo a su disposicion todos los avances
de las ciencias de la salud disponibles en nuestra organizacion que se acojan a los protocolos
médicos internacionales y a los principios del Hospital.
Igualmente hacer uso apropiado de los recursos de los que disponemaos, protegiendo el medio
ambiente y respetando el marco legal vigente de tal manera que se obtenga la maxima
satisfaccién tanto del paciente como de todas las personas o entidades que participan en el

proceso de atencion.

2.2.4 Financiamiento.

El Hospital del Rio al ser una empresa privada, con fines de lucro, se autofinancia, mediante
convenios tanto con empresas de: Medicina Prepagada, Empresas publicas, Convenios
privados y pacientes privados en general, brindado todos los servicios detallados a
continuacion:

e Hospitalizacién

¢ UCI (adulto, neonatal y pediatrico)

e Emergencia

e Quiréfanos

e Imagenes

e Laboratorio clinico

o Farmacia

e Unidad de fertilidad

2.2.5 Reglamentos, politicas y normas de la institucion.
La Institucion por ser una Entidad Autbnoma tiene su propio Estatuto y Reglamentacion entre
los que encontramos:
Reglamento organico funcional (reglamento interno)
i. Reglamento de seguridad e higiene en el trabajo
ii.  Manual de aseo hospitalario
iii.  Manual de medicina nuclear

iv.  Plan de gestion de desechos hospitalarios
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2.3 Mapa de procesos del Hospital del Rio
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Gréfico 1: Mapa de procesos del Hospital del Rio.
Fuente: Direccion de gestion de calidad del Hospital del Rio.

Elaborado por: Ing. Carolina Camacho — Lcda. Diana Espinoza.
2.4 Misién y Vision del Hospital del Rio

Misién: Brindar cobertura de excelencia en las distintas areas de la salud, dentro de los mas
exigentes parametros de calidad, eficiencia y avances cientifico - tecnoldgicos, Yy
paralelamente en sus instalaciones, formar profesionales universitarios de primera linea en

las ramas de la medicina y otras areas de la salud.

Visién: El Hospital del Rio se convertira en el referente de la excelencia en la prestacion de
servicios de salud y ensefianza de medicina en el pais. En manos de los mejores profesionales
y especialistas médicos, el Hospital atendera de manera eficaz y oportuna a sus usuarios,
brindando tranquilidad y seguridad, asi como un excelente ambiente de trabajo a sus
colaboradores y la mejor alternativa en salud a la comunidad.
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2.5 Situacién actual del Laboratorio Clinico del Hospital del Rio
El Laboratorio Clinico es una herramienta primordial para el area médica, ya que por medio

de éste se diagnostican y evallan diferentes patologias asi como su prevencién.

2.5.1. Servicios.
Actualmente el Laboratorio Clinico del Hospital del Rio ofrece cobertura de los servicios de
emergencia, hospitalizacion, UCI (adultos, neonatologia y pediatrico) y Consulta Externa en
las areas de hematologia, bioguimica clinica, hemostasia y coagulacién, inmunoserologia,

microbiologia, uroandlisis, coprologia, y patologia.

2.5.2. Personal.
El laboratorio dispone de dos Patodlogos Clinicos, un médico Hematélogo, seis Tecnélogos
médicos, dos Tecnodlogos veladores, una Licenciada especialista en microbiologia, una
Coordinadora de Calidad y del Laboratorio Clinico, una jefa del Laboratorio y una
recepcionista.

2.5.3 Equipos de laboratorio.

2.5.3.1 Areaclinica.
e Analizador de quimica sanguinea Cobas E-311
e Analizador inmunoldgico Cobas E-411
¢ Analizador Hematol6gico Sysmex i1000
¢ Equipo de hemostasia
e Analizador de electrolitos y gases en sangre Cobas B-221.
¢ Nefelometro
e Equipo I-Chroma,
e Lector de microelisa,

e Lector de pruebas alérgicas (RidaRQL)

2.5.3.2 Equipos de Patologia.
e Estufa Thermo Scientific HERATHER
e Equipo de coloracion de tejidos histologicos Thermo Scientific MOCROM
HM-740.
e Micrétomo para corte de tejidos, Thermo Scientific MICROM HM-325
e Equipo de inclusién en parafina Thermo Scientific MICROM EC350-2
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e Criostato para congelacion de tejidos Thermo Scientific MICROM HN-525
o Centrifuga CELLSPIN | THARMAC,
e Equipo procesador de tejidos Thermo Scientific CRTADEL 2000

2.5.3.3 Equipos de Microbiologia.
o Refrigerador para almacenamiento de medios de cultivo estériles.
e Refrigerador para almacenamiento de muestras bioldgicas.
e Estufa de CO2 NEW BRUNSNICK GALAXY 48S
o Estufa MEMMET para aerobiosis.
e Lector automético de paneles de antibiogramas SIEMENS MICROSCAN,
AUTOSCAN.
e Incubadora de hemocultivos BACTEC.
e Camara de flujo laminar STERIS GARD.

2.5.3.4 Sistema informatico
El Laboratorio del Hospital del Rio cuenta con un sistema de informacion y transmision de
datos Gys-Lis, el cual permite la visualizacién de los resultados de los diferentes analisis, a
los médicos tratantes de las areas de hospitalizacion, emergencia, UCI (adultos, neonatos,
pediatricos).

La implementacién y utilizacion de este sistema, ha permitido al laboratorio la transmision
correcta de datos desde los equipo automatizados hacia el sistema informatico, evitando de
esta manera errores de transcripcion de datos que son los errores mas frecuentes que ocurren
en un laboratorio, de la mima manera, permite la transmision de datos hacia el sistema medico

de una manera mas rapida y oportuna.

2.5.4 Organigrama del Laboratorio Clinico del Hospital del Rio.

El Laboratorio, forma parte del Hospital del Rio por tal razén su estructura organizativa se
inicia con:

2.5.4.1 Primer nivel: Junta General de accionistas del Hospital del Rio

2.5.4.2 Segundo nivel: Gerente General del Hospital del Rio

2.5.4.3 Tercer nivel: Direccién Financiera y Direccion

2.5.4.4 Cuarto nivel: Jefe de Laboratorio quien seré responsable de las tres sub

areas: Microbiologia, Patologia y Clinico

2.5.4.5 Quinto nivel: Coordinador de Calidad de Laboratorio

2.5.4.6 Sexto nivel: Tecndlogos, microbiolégicos, clinicos y de patologia.
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Anexo a este grupo se cuenta con el servicio de médicos Patélogos que no se encuentran

bajo némina ya que ofrecen servicios profesionales para la institucion.

A continuacion se presenta la estructura Orgénica del Laboratorio del Hospital del Rio:

Junta Gene
Accionistas

I Direccién Médica I Direccién Financiera

' Jefe de Laboratorio

Coordinadora de Calidad

Laboratorio Meédicos Patélogos Médicos Hematélogo

TECNOLOGOS DE
LABORATORIO PATOLOGICO

TECNOLOGOS DE
LABORATORIO MICROBIOLOG

TECNOLOGOS DE
LABORATORIO CLINICO

RECEPCIONISTA

Gréfico 2: Organigrama del Laboratorio Clinico del Hospital del Rio.
Fuente: Direccién de gestion de calidad del Hospital del Rio.

Elaborado por: Ing. Carolina Camacho.

2.5.5 Misién y vision del Laboratorio Clinico del Hospital del Rio.

Mision

Brindar servicios de apoyo de analisis clinicos, microbioldgicos y patologicos en las distintas
areas hospitalarias y servicios ambulatorios dentro de los méas exigentes parametros de
calidad, eficiencia y avances cientifico-tecnoldgicos con el personal altamente calificado y

paralelamente en sus instalaciones contribuir con la formacion en docencia universitaria.

Vision
El Laboratorio Clinico del Hospital del Rio se convertira en el referente de la excelencia en la
prestacion de servicios de apoyo en andlisis clinicos, microbiologicos y patolégicos que

ayuden al diagnostico, pronéstico y tratamiento de enfermedades a nivel del pais.

2.5.6 Politica de la calidad del Laboratorio Clinico del Hospital del Rio.
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Ofrecer servicios de Laboratorio Clinico con calidad y rapidez, mediante un personal
competente y responsable utilizando tecnologia de punta y asi proporcionar al equipo médico

especializado herramientas de diagndstico, prondstico y/o tratamiento adecuado.

Buscamos ampliar nuestros servicios, manteniendo y asegurando la calidad, el cumplimiento
de los requisitos aplicables y la eficiencia de nuestros procesos, cumpliendo las normas de

bioseguridad y de proteccion al medio ambiente.

2.5.7 Mapa de procesos del Laboratorio Clinico.

PROCESOS ESTRATEGICOS
DIRECCIONAMIENTO GESTION
ESTRATEGICO ’ ADMINISTRATIVA ‘ ANALISIS DE VALOR

N

PROCESOS MISIONALES / OPERACIONALES

GESTION PRE ANALITICA GESTION ANALITICA GESTION POST ANALITICA

A
HEMATOLOGIA Y COAGULACION VALIDACION DE
ATENCION AL CLIENTE RESULTADOS
BIOQUIMICA CLINICA
ENTREGA DE
INMUNOSEROLOGIA RESULTADOS
TOMA DE MUESTRAS
' "? MICROBIOLOGIA ARCHIVO Y DESECHO DE ’ "?
— MUESTRAS -—
| = ENSAYOS MANUALES ' =
l l RECEPCION DE EVALUACION DE l ' =
ESTRAS UROANALISIS SATISFACCION AL
CLIENTE
COPROANALISIS
CONTEXTO PATOLOGIA CLIENTES
CLIENTES/PACIENTES SATISFECHOS DE
PARTES ATENCION EN
INTERESADAS LABORATORIO

PROCESOS DE APOYO
GESTION DE COMPRAS GESTION DE EQUIPOS GESTION DE TALENTO HUMANO

GESTION DE FINANCIERA GESTION DE AUDITORIA

(GESTIGN DE SEGURIDAD INDUSTRIAL

GESTION DE SISTEMAS

Il
I

Figura 3: Mapa de procesos de Laboratorio Clinico del Hospital del Rio
Fuente: Direccién de gestion de calidad del Hospital del Rio.

Elaborado por: Lcda. Diana Espinoza.

2.5.7.1 Descripcioén de los procesos.
2.5.7.1.1. Procesos principales.
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En los laboratorios de diagndstico clinico, se definen tres procesos principales, claves o de
transformacion, que son el pre-analitico, el analitico y el post-analitico, que se detallan a
continuacion (OPS, 2009 p.328).

25.7.1.1.1. Pre-analitico.
Tiene por objeto realizar los procedimientos de admision de pacientes, que incluye el ingreso
de las solicitudes de examenes al sistema del laboratorio, la recepcién y toma de muestras,

para disponerlas en las areas de analisis, plenamente identificadas y rotuladas.

Es en esta fase en la que se debe asegurar una adecuada recogida de muestras y el
cumplimiento de las condiciones apropiadas del paciente para la toma de muestras; toda vez
gue, una muestra idénea es de vital importancia en su posterior procesamiento; todos los
aspectos relacionados a esta fase de los procesos, se describen en el Procedimiento Pre-

analitico del Laboratorio Clinico del Hospital del Rio.

25.7.1.1.2. Analitico.
Es el proceso en el cual se produce la principal transformacion y agregacion de valor, pues
las muestras receptadas son procesadas por métodos analiticos apropiados, en analizadores
gue funcionen bajo condiciones controladas, con reactivos, controles y calibradores que
aseguran trazabilidad a patrones de medida con el fin de generar resultados clinicamente
Gtiles para el paciente y el médico que lo trata Toda la informacion y datos generados en esta
fase se almacenan tanto en registros duros como electronicos y las actividades se hallan

descritas en el Procedimiento Analitico del Laboratorio Clinico del Hospital del Rio.

2.5.7.1.1.3. Post-analitico.
En este proceso principal, los resultados analiticos son revisados por los analistas y el
responsable de la calidad del laboratorio, son validados con criterios clinico-técnicos en el
sistema informatico, procedimiento tras el cual son transmitidos automaticamente por la
interfaz hacia las historias clinicas digitales de cada paciente y disponibles en el sistema de
gestiéon hospitalario, para el uso de dicha informacién por el médico tratante, en la toma de
decisiones relacionadas al diagnostico, pronéstico o de control de tratamiento; asi, los
registros de validacion y de trazabilidad se hallan en la base de datos del sistema infinity y el
informe final de resultados es transmitido al sistema sofcase; la descripcion de todas estas
actividades se describen en el Procedimiento Post-analitico del Laboratorio Clinico del

Hospital del Rio.
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El informe final de resultados debe contener la informacion de los valores de referencia y
cualquier comentario aclaratorio o interpretativo que sirva al usuario final. Otra actividad de
este proceso es la gestion de las muestras analizadas y su apropiado almacenamiento y/o

eliminacion.

2.5.7.1.2. Procesos de apoyo.
Incluye los procesos que soportan la ejecucion de los procesos principales y tienen que ver
con la gestion de los diferentes recursos, necesarios para el buen funcionamiento del

laboratorio, en condiciones de continuidad de la atencion y calidad del desempefio.

2.5.7.1.2.1. Gestiéon de compras.
Dentro de los procesos de apoyo, se tratan las relaciones cliente-proveedor externo, en donde
el laboratorio clinico actla, en este caso, como cliente que debe gestionar las compras de sus
insumos, reactivos y equipos, poniendo especial énfasis en los criterios que se empleen y los

registros que se generen en los procesos de seleccion, evaluacion y calificacion.

25.7.1.2.2. Gestion de equipos.
El control de los equipos del laboratorio, es uno de los procesos criticos en los procesos
analiticos, pues garantizan que los equipos analizadores funcionen en condiciones Optimas
de desempefio. Para ello se planifican los mantenimientos preventivos diarios, por el mismo
personal del laboratorio y por el personal técnico de las empresas proveedoras de los equipos,
los mismos que se encargan también de brindar el soporte técnico para los mantenimientos
correctivos, con un tiempo de respuesta que garantice la continuidad de la atencion a los
pacientes. Los proveedores de equipos, deben presentar en los contratos, un plan de
contingencia en caso de que los equipos tengan que parar por mantenimiento o desperfectos.
Todos los registros de mantenimientos preventivos y correctivos que se generan son
archivados como parte de la documentacion que evidencia el cumplimiento de los requisitos

del funcionamiento del SGC.

25.7.1.2.3. Gestion de recurso humano.
El talento humano es el recurso mas valioso de las organizaciones, por ello, tanto para la
implementacion, como para el mantenimiento de un SGC, es indispensable contar con
personal con la suficiente experiencia, capacitacion, competencia y compromiso, para asumir
las responsabilidades a ellos asignadas; es por ello, que desarrollar y potenciar todas las
habilidades, motivar el buen desempefio y el logro de resultados del personal, es una tarea
clave de la Direccién. Otro &mbito de la gestion del recurso humano, es la planificacion de
horarios, rotaciones y licencias de descanso, contemplando la continuidad del servicio del

Laboratorio del Hospital del Rio, asi como fomentar un ambiente de trabajo favorable al
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desarrollo de las actividades. Promover una cultura organizacional orientada a la de calidad
de la atencion y de los servicios que brinda el laboratorio es una tarea permanente que puede
llevarse a cabo juntando liderazgo directivo con la implicacion del personal competente (Salas
et al., 2012).

25.7.1.2.4. Gestion de sistemas.
El uso de los sistemas informaticos y de las tecnhologias de la comunicacién facilita la gestion
de la informacién, su almacenamiento en bases de datos, su transmision a través de
protocolos de comunicacion bidireccional y el uso de interfaz con el usuario para recuperar la
informacion, esta gestion incluye la administracion, custodia, asi como las garantias de
seguridad y confidencialidad de los datos de los pacientes. Toda la informacion de los
sistemas informaticos, se constituye en registros digitales del SGC.

2.5.7.1.3. Procesos Estratégicos.
Comprende una serie de actividades que realiza la direccion del laboratorio clinico que se
pueden resumir dentro de dos procesos generales, que son la planificacion estratégica y la
gestion administrativa, con una actitud visionaria en el largo plazo, que requiere liderazgo

organizacional y el compromiso con los intereses institucionales y de la sociedad.

25.7.1.3.1. Direccionamiento estratégico.
Asi como no se puede administrar lo que no se mide, tampoco se puede medir lo que no se
puede definir o describir, con esta maxima surge el mapa estratégico, una innovadora
herramienta gerencial para convertir los activos intangibles en resultados tangibles y notables
gue son la suma del mapa estratégico, mas la estrategia en accién, mas una organizacion
orientada hacia la estrategia. Una buena estrategia puede fracasar si la organizacion no logra
implantarla (Kaplan y Norton (1997).
Se define la planeacion estratégica como un proceso de adaptacion organizacional extenso
gue implica toma de decisiones y evaluacién con la finalidad de solventar cuestiones basicas
tales como por qué existe la organizacion, qué hace y como lo hace (Quintero y Sanchez,
2006). Es por tanto, una parte de la actividad directiva, que tiene que ver con la filosofia de
gestién aplicada al desempefio del laboratorio clinico, que involucra entre otras actividades
las siguientes:
e Plantear los propésitos fundamentales, la razén de ser del Servicio de Laboratorio
Clinico, plasmados en la mision, la visién y los valores en los que se sustenta su

accionar.
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o Establecer el rumbo que debe seguir la gestion de la institucién, expresadas en las
estrategias y tacticas corporativas, actividades operacionales y directrices, que deben
estar alineadas con los objetivos estratégicos del servicio y los institucionales.

o Definir las orientaciones que guiaran la toma de decisiones y el patron de
comportamiento de todo el personal que componen la organizacion

e Liderar la implementacion del concepto de gestion por procesos de la organizacion
para mejorar su desempefio, socializarlo, fijar metas y comprometer los recursos

necesarios.

25.7.1.3.2. Gestion administrativa.
Comprende las actividades de la Direccién, que van desde la gestién de recursos humanos,
de infraestructura y financieros para el correcto funcionamiento de la organizacion; disefio y
re-disefio de los procesos para mejorar su desempefio, identificar las necesidades de los
clientes con el fin de satisfacerlas; ademas, gestionar y controlar la documentacién que genera
el SGC, describir funciones, asignar responsabilidades y los ejecutores de las actividades,

entre otras.(Avilés, 2012).

2.5.7.1.3.3. Analisis de valor.
Valor es la percepcién que tiene un cliente sobre la capacidad que tiene un producto para
satisfacer sus necesidades y expectativas; asi, el andlisis del valor agregado en los procesos
permite medir su eficiencia y clasificar la actividades estableciendo la relacion proporcional de
su influencia, asi se tienen actividades que agregan valor al cliente, también a la empresa y
actividades que no agregan valor tanto al cliente, como a la organizacién y la sociedad (Ferrel
y Hartline, 2012, p.368-371).

Puede haber una diferente percepcion de valores, segun desde el punto de vista que se
analice, asi, los clientes en el campo sanitario perciben: Precio, calidad del producto/servicio,
calidad humana, trato profesional y personalizado, disponibilidad, seguridad, comodidad,
oportunidad, confiabilidad, privacidad, confidencialidad, ética, ademas de preservar o
restablecer su estado de salud.
El personal que trabaja en los servicios de salud percibe: Estabilidad, una remuneracion justa,
seguridad, buen ambiente de trabajo fisico, social, laboral, superacion y desarrollo profesional,
capacitacion, recursos que faciliten su desempefio, reconocimiento.
Los proveedores, en cambio, perciben: Pagos oportunos, procesos transparentes,
exclusividad, utilidades, expandir sus negocios, aceptacion de sus productos/servicios; desde
la perspectiva de la sociedad, ella percibe: Proteccion del medio ambiente, pago de tributos,
fuentes de empleo, soluciones sanitarias integrales, manejo eficiente de los recursos publicos.
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Los accionistas en el mundo privado perciben: Rentabilidad, imagen empresarial, expansion,
sostenibilidad; cuando es el Estado, en el mundo publico, lo que valora es la imagen hacia los
ciudadanos, la sustentabilidad y manejo eficiente de los escasos recursos, sostenibilidad de
proyectos de impacto social, proteccion y responsabilidad ambiental, manejo responsable de

los bienes, coherencia con las politicas y objetivos estratégicos del estado.

En general, existen actividades que no agregan valor como el traslado, movimientos
innecesarios de productos, de personas, de materiales, actividades de preparacion, revision
de documentos, reprocesos, colas de espera ademas de tiempo inutil y actividades de archivo
(Quintero y Sanchez 2006).

En el laboratorio clinico, los tiempos de espera por el nUmero de pacientes, el traslado de
muestras, el movimiento de materiales, insumos, reactivos y de personas, procedimientos de
digitacion y archivo, repeticiones, o confirmaciones innecesarias son actividades a considerar

en el andlisis de valor para definir su categorizacion y sus prioridades.

Finalmente, el resultado del analisis de valor consiste en eliminar las actividades que no
aportan valor ni al cliente ni tampoco a la organizacién, hacer mas eficientes, en términos de
costo y de tiempo, las actividades que a pesar de no generar valor, son indispensables para
el desarrollo de los procesos, es decir, no se pueden eliminar, pero se pueden optimizar, y
finalmente, mejorar continuamente las actividades que quedan, estandarizarlas y controlarlas
(Quintero y Sanchez, 2006).

2.5.9. Descripcién de los principales procedimientos

El departamento de Laboratorio Clinico tiene actividades que se detallan en la siguiente tabla:
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Tabla 1: Principales procesos del Laboratorio Clinico del Hospital del Rio

ETAPA | N9ETA ACTIVIDADES TIEMPO

PA ESTIMADO

1 Atencion del usuario de acuerdo al orden de | 4 minutos
llegada al servicio
2 Verificacion de datos y/o documentos necesarios. 2 minutos

2.1 Usuario que ingresa por primera vez al servicio, 3 minutos

creacion de Historia Clinica.

2.2 Usuario registrado, consulta de nimero de Historia 1 minuto

Clinica.
2.3 Cargo de exadmenes solicitados en el sistema | 5 minutos
informatico.
5 2.4 Cancelacion de costo de examen, por parte del 3 minutos
= usuario.
z,:' 3 Espera de turno para la toma de muestra. 5 minutos
<Z( 4 Accede a de toma de muestra. 1 minuto
= 4.1 | Muestra de sangre
& 41.1 Sangre venosa 2 minutos
4.1.2 | Sangre arterial 4 minutos
4.1.2 Sangre capilar 2 minutos
4.2 Muestra de secreciones
4.2.1 Secrecion vaginal, uretral, de herida, etc. 4 minutos
4.3 Recepcion de muestras patolédgicas, de orina, 4 minutos
heces, y/o esputo.
5 Transporte y derivacion de muestras dentro del 5 minutos
area de laboratorio
6 Procesamiento de muestras:

6.1 Pruebas de hematologia 30 minutos
< 6.2 Pruebas de hemostasia 30 minutos
O 6.3 Pruebas de quimica sanguinea 60 minutos
= . - :

5 6.4 Pruebas de inmunologia 60 minutos
i 6.5 Pruebas de Serologia 30 minutos
< 6.6 Pruebas de uro-copro 60 minutos

6.7 Pruebas de microbiologia 72 horas

6.8 Pruebas de patologia 72 horas
— 7 Ingreso de resultados al sistema informético 10 minutos
?%:' < Infinity y sofcase.
< O 8 Verificacion de resultados 5 minutos
8 = 19 Validacion/confirmacion de resultados 5 minutos
o 10 Impresion de resultados 3 minutos

Fuente: Direccién de gestién de calidad del laboratorio clinico del Hospital del Rio.

Elaborado por: Lcda. Diana Espinoza.
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2.6 ldentificacidn de las partes interesadas de la organizacién y sus necesidades y

expectativas

Para la identificacién de las partes interesadas se deberd tener en cuenta que son todas
aquellas que tendran un impacto en la capacidad de la empresa para proporcionar productos
y servicios que satisfagan las necesidades del cliente, ademas que el desconocimiento de las
mismas supone un riesgo para el funcionamiento del Sistema de Gestion de Calidad mientras
gue el conocimiento de las mismas brinda una mejora de organizacion y del Sistema de
Gestion de Calidad.

Las partes interesadas pertinentes influyen en el desempefio de una organizacion, debido a
gue la probabilidad de lograr un éxito sostenido cuando una organizacién gestiona las
relaciones con sus partes interesadas es alto, ademas de que nos genera una optimizaciéon

del impacto en su desempefio.

Para comprender las partes interesadas de la organizacion debemos:

Evaluar la
satisfaccion de

Identificar
necesldades y

Generar
estrategias
(Gestionar)

Grafico 4: Ciclo de compresion de partes interesadas

Fuente: Direccién de gestion de calidad del Hospital del Rio.

Elaborado por: Ing. Carolina Camacho.

2.6.1. ldentificacion y Segmentacion de grupos de interés
La identificacion de los stalkeholders es el primer paso para la construccion de una relacion
sostenible con los grupos de interés.
Se debe tener en cuenta que nuestras partes interesadas no son fijas pueden variar con el
tiempo, ubicacion geogréfica, inclusion de nuevos procesos, etc.
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Dos grupos de interés, entre los que se dividen en: aquellos que podran ser afectados de
manera directa (internos) y los que sean afectados de manera indirecta (externos) por la
empresa.

Figura 5: Partes interesadas
Fuente: Direccion de gestion de calidad del Hospital del Rio.
Elaborado por: Ing. Carolina Camacho

2.6.1.1. Clientes.

Al ser el laboratorio Clinico parte del Hospital del Rio, este cuenta con:

2.6.1.1.1. Clientes Internos.

Para el Laboratorio se consideran clientes internos a todos los proveedores internos y
empleados.

» Los proveedores internos: considerados a todas las areas:

e Areas Operativas: Las cuales proveeran de la materia prima, es decir, serd quienes
realizaran las Solicitudes de examenes en la unidad, estas pueden ser:
Hospitalizacion, UCI Adulto, Neonatal y Pediatrico, Emergencia, Quiréfano, Fertilidad,
Hospital del Dia.

e Talento Humano: que provee de los recursos humanos competente que necesita el

area.
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e Compras: provee de todos los insumos, reactivos, equipos, etc que necesitara el area

de laboratorio.

¢ Ingenieria Clinica: sera el encargado de otorgar el mantenimiento preventivo y / o

correctivo necesarios tanto de infraestructura, mantenimiento de equipos, etc.

» Empleados: Todos las personas que desempefian funciones dentro del area de

laboratorio tanto clinico, microbiol6gico como patolégico.

2.6.1.1.2. Clientes Externos:
Dentro de clientes externos son considerados:

e Proveedores externos: Aquellos que brindan todos los recursos necesarios para la

puesta en marcha de laboratorio como por ejemplo: ROCHE, SIEMENS, etc.

e Pacientes Ambulatorios: Aquellos clientes o pacientes que sin encontrarse

hospitalizados, solicitan exdmenes, sea por peticion de orden médica o por
conocimiento propio de salud. Ademas se consideran también pacientes ambulatorios
aqguellos clientes que son de Convenios Privados, Convenios de Medicina Pre-pagada

y Convenios Publicos.

2.6.2. Directivos y gerentes. En el Sistema de Gestién de Calidad es necesario citar

a nuestras partes interesadas internas como:

e Gerente General

e Director Médico

o Director Financiero

o Jefes Departamentales

e Jefe de Laboratorio

2.6.3 Accionistas y directorio médico.

2.6.4 Comunidad: todos los actores sociales seran:
e Actores de influencia Directa

e Actores de Influencia Indirecta

2.6.5 Organismos legales y reglamentarios.
Organismos importantes para el correcto funcionamiento del laboratorio como el Hospital

dentro de los cuales podemos citar:
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e Ministerio de Salud Publica

e Ministerio del Ambiente

e ETAPA
e SRI
e EMAC

2.7 Priorizacion de los grupos de interés

Se analizaron cada una de las partes interesadas y su impacto dentro del Laboratorio del

Hospital del Rio.

| Pacientes
' O
Blyeadares Accionistasy %

5 Sleres J Directorio >
O L Empleados O
o 2 Directivos y
':I Proveedores Gerentes

 Internne

Organismos |
Legales

Comunidad

Familiares

SIN PROBLEMA

Figura 6: Gréfica de andlisis de partes interesadas
Fuente: Direccién de gestion de calidad del laboratorio clinico del Hospital del Rio.

Elaborado por: Lcda. Diana Espinoza

Luego del analisis en la figura, se debe tener en cuenta:

2.7.1. Atencidén, mantener satisfechos.

Pacientes, Proveedores Externos, Empleados y proveedores internos los cuales deberan

participar plenamente para tomar decisiones en el Laboratorio y hacer los mayores esfuerzos

para satisfacerlos.

2.7.2. Cuidado, Gestionar atentamente.
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Accionistas y Directorio, Directivos y Gerentes, estas partes interesadas se deberan gestionar
atentamente debido que son las que tienen mayor interés y mayor poder en el capital de la

empresay a las cuales se deberan entregar todos los reportes del Laboratorio.

2.7.3. Sin problema, Monitorear.
Comunidad y familiares, estas partes interesadas de la empresa son de poco interés y poco
poder en la misma sin embargo es necesario tener claro que debemos mantener

monitorizadas para poder cubrir con sus necesidades y expectativas de la mejor manera.

2.7.4. Mitigante, Mantener Informado.
Dentro de las partes interesadas se encuentran los Organismos Legales los cuales van a

tener un gran interés pero un bajo poder para el manejo de la empresa.

36



CAPITULO Il

METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION
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3.1 Tipo de estudio

El disefio del sistema de gestion de la calidad basado en la norma ISO 9001:2015, para su
posterior implementacion, se desarroll6 en el Laboratorio Clinico del Hospital del Rio de la

Ciudad de Cuenca, bajo una metodologia descriptiva y exploratorio.

Inicidé con un analisis situacional que permitié conocer la realidad actual del servicio, mediante
la observacion y analisis del entorno en el que se desarrollan los procesos en el Servicio, para

ello se utilizaron las herramientas: PESTEL y FODA

3.1.1. Analisis PESTEL.
El analisis del entorno es una herramienta importante para el desarrollo de las estrategias que
permitan una ventaja competitiva sostenible y tiene dos funciones principales, la primera es
identificar los componentes del medio donde actla la organizacion y la segunda es la de
proveer datos e informacién que le den la capacidad de predecir circunstancias o escenarios
gue pueden aparecer en el futuro, por lo tanto, las estrategias organizacionales deben
responder a un andlisis del entorno, identificando las tendencias del medio donde se
desempefia la actividad o negocio y el impacto de los diferentes factores: Politicos,
econdmicos, socio-culturales, tecnoldgicos, ecoldgicos y legales, que inciden o podrian incidir

de manera directa o indirecta en la prestacion del servicio (Yuskel, 2012, p. 52).

Dentro de los factores politicos esté la situacion social, la estabilidad, las politicas de estado
del gobierno o los cambios politicos que experimenta el pais; los factores econémicos tienen
gue ver con la disponibilidad de recursos, sus fuentes y el financiamiento para que la
institucion pueda brindar los servicios de salud, ademés aquellos indicadores econdmicos
donde su evolucién influya en el entorno; los aspectos socio culturales involucran las nuevas
tendencias de la sociedad en materia de salubridad, que van desde las tendencias
demograficas, como el envejecimiento de la poblacion, tendencias migratorias, desempleo,
nivel de educcion, hasta los nuevos habitos y estilos de vida en la poblacién (Pedros y
Gutiérrez, 2005, p. 36).

Otro enfoque del entorno tiene que ver con la innovacién tecnoldgica, su disponibilidad y los
incentivos para su utilizacion, la divulgacion de la informacién en el internet; por otro lado, en
la actualidad es muy importante considerar el tema ecolégico, pensar en la responsabilidad
con el ambiente, asi como las regulaciones para la bioseguridad y su proteccién y, por ultimo,
la legislacion en materia sanitaria, medioambiental, fisca, de defensa del consumidor, entre

otras, a las que debe someterse la institucion y el servicio prestado, es otro factor clave a
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tomarse en cuenta debido a que puede de alguna manera beneficiar o perjudicar sus intereses
y delimitan ademas el campo de accidn, puesto que provee las reglas que rigen el desempefio
de las actividades (Pedros y Gutiérrez, 2005, pp. 35-36).

En la Tabla 2 se presenta el analisis de los factores politicos, econdmicos, sociales,
tecnoldgicos, ecologico-ambientales y legales que afectan o pueden influir en el entorno del
Laboratorio Clinico del Hospital del Rio, organizacion privada que presta sus servicios al

publico en general, en las areas de consulta externa, emergencias, hospitalizacién y UCI.

Tabla 2: Andlisis PESTEL Laboratorio Clinico del Hospital del Rio.

FACTORES DEFINICION
Estabilidad politica y social
POLITICOS Plan Nacional del Buen Vivir, como politica de Estado
Presupuesto limitado.
Uso eficiente de recursos, indicadores macroecondémicos
ECONOMICOS | Organizacion privada que depende de su autofinanciamiento.
Aumento de la demanda de necesidad de soluciones sanitarias
Nuevos habitos de salud, alimentacién, migratorios
Necesidades nuevas o emergentes
SOCIALES Perfil de pacientes: tercera edad, crénicos, de especialidad
Tecnologia en constante innovacién
Disponibilidad de tecnologias de la informacién y comunicacién
TECNOLOGICOS |Normas internacionales de garantia de calidad
ECOLOGICOAMB| | Regulaciones medio-ambientales

ENTALES Responsabilidad con el medio ambiente
Ley Organica de la Salud
Permisos de funcionamiento
Obligatoriedad del proceso de Licenciamiento
LEGALES Cddigo Organico Integral Penal: Ley de mala practica profesional.

Fuente: Direccién de gestién de calidad del laboratorio clinico del Hospital del Rio.
Elaborado por: Lcda. Diana Espinoza.
Adaptado de Pedros y Gutiérrez (2005, p. 37)

Si se observa el entorno de la organizacion, en este mundo globalizado que enfrenta
vertiginosos cambios, se aprecia que surgen nuevas exigencias de todos los grupos de
interés, que imponen a las organizaciones niveles de excelencia en los productos o en los
servicios que ofrecen, para poder mantenerse en el mercado siendo competitivas y las obliga
a desarrollar y mantener una serie de atributos que le proporcionen ventajas competitivas

sobre sus competidores y son la base para el desarrollo de las estrategias organizacionales,
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gue de este modo ya no salen de la nada, sino que responden a un analisis previo en el que
se explora, se pronostica y se vigila el entorno para detectar acontecimientos y las tendencias
claves del pasado y las del presente y del futuro, desarrolla la capacidad para reaccionar y

adaptarse oportunamente a cada nuevo escenario (Pedros y Gutiérrez, 2005, pp. 34-37).

Los nuevos retos son ofrecer servicios de salud de calidad, con un enfoque integral, acorde a
las realidades y necesidades actuales de la poblacién, cumpliendo requisitos legales,
reglamentarios y normativos, aprovechando los avances cientificos y tecnolégicos
disponibles, con analizadores automatizados de gran desempefio; pero ademas, exigen
actuar con responsabilidad social, enfocados en la realidad socio-cultural que nuestro pais
presenta, con la aparicion de enfermedades emergentes, re-emergentes, cronicas y las
asociadas a los nuevos habitos poblacionales, y por ultimo, desarrollar las actividades con
responsabilidad hacia el medio ambiente, para minimizar el impacto de los desechos quimicos

y biol6gicos que genera un laboratorio clinico.

3.1.2. Analisis FODA.
Consiste en realizar una evaluacion de los factores fuertes y débiles, que en su conjunto
diagnostican la situacién interna de una organizacién, asi como su evaluacion externa

mediante los factores de oportunidades y amenazas” (Talancén, 2006).

3.1.21. Fortalezas.

3.1.2.1.1. Infraestructura e instalaciones.
El Hospital del Rio cuenta con una gran infraestructura en todas sus areas hospitalarias,
dentro de las cuales se encuentra el Laboratorio Clinico contando con areas amplias, tanto
para recepcion, sala de espera, area de toma de muestras, administrativas, area de analisis
uroldgico y coproparasitario, area de analisis clinico, area de analisis microbiolégico y area de

patologia.

3.1.2.1.2. Staff Médico reconocido y especializado.
Una de las fortalezas tanto hospitalarias como directamente del Laboratorio es contar con

médicos reconocidos tanto a nivel del austro como a nivel nacional.

3.1.2.1.3. Tecnologia Médica.
La tecnologia que se usa en el laboratorio son equipos de primera, recientemente todos los
equipos fueron sustituidos generando mayor confianza en los resultados obtenidos.

3.1.2.1.4. Marca.
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En funcién de marca de laboratorio del Hospital del Rio, la misma se encuentra catalogada

dentro del austro como uno de los laboratorios méas completos y confiables.

3.1.2.1.5. Alta Gama de Servicios.
El Laboratorio del hospital cuenta con una alta gama de servicios de examenes clinicos,
microbioldgicos y patologicos haciendo que éste se encuentre categorizado dentro de los méas

complejos laboratorios.

3.1.2.1.6. Horarios 24 horas.
Se cuenta con atencion de 24horas del dia, siete dias de la semana, durante todo el afio,

permitiendo a los usuarios obtener una atencion a la hora que se presente la necesidad.

3.1.2.1.7. Costos acorde al mercado.
Todos los precios se encuentran acorde al mercado, es decir los costos son accesibles a

cualquier rango de mercado que requiera los servicios.

3.1.2.1.8. Convenios con laboratorios certificados para pruebas anexas y

control de calidad inter laboratorio.
Existen pruebas que son exclusivas o de muy poca rotacion haciendo que para la realizacion
de éstas se cuente con convenios con otros laboratorios certificados que las realizan, ademas

de brindar un control de calidad interlaboratorio entre éstos.

3.1.2.1.9. Acreditacion como Hospital de tercer nivel.
El hecho de que el Hospital Universitario del Rio se encuentre acreditado como hospital de
tercer nivel de especializacion es una gran fortaleza también para el laboratorio ya que éste

se encuentra bajo el mismo estandar.

3.1.2.1.10. Profesionalismo de personal.
Todo el personal que brinda sus funciones en el laboratorio son personal que se encuentra
altamente cualificado para la realizacion de los examenes, ademas de tener un enfoque en
hospital amable lo que hace que el personal que se encuentra en el frontdesk realice su trabajo

en funcion de calidad, hospitalidad y buen trato.

3.1.2.2. Debilidades.

3.1.2.2.1. Faltade liquidez.
Un problema del Hospital, que légicamente recae en el laboratorio, es la falta de liquidez del
mismo, ya que en varias ocasiones se tiene que limitar en comprar nuevos sistemas

informaticos, aumento de personal, entre otros.
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3.1.2.2.2. Altarotacion del personal.
El laboratorio ha tenido una alta rotacién de su personal durante muchos afios, lo que ha

ocasionado pérdidas en los costos de induccion, capacitacion del nuevo personal.

3.1.2.2.3. Problemas del Sistema Operativo Informatico.
El Sistema informatico del laboratorio, es un sistema subcontratado el cual no siempre brinda

las facilidades de realizar mejoras en el mismo.

3.1.2.2.4. Falta de planificacién hacia el futuro.
El laboratorio no ha definido metas, objetivos ni una correcta planificacion para una mejora

del mismo lo que ha ocasionado un estancamiento en el mercado.

3.1.2.2.5. Faltade visién comercial.
El Laboratorio no se ha enfocado en tener una vision comercial que garantice un mayor
alcance de los servicios a varios sectores del mismo, lo que ha ocasionado una falta de

ampliacién de productos y servicios ofertados.

3.1.2.2.6. Faltade compromiso de profesionales médicos y personal.
Una debilidad del Laboratorio el Hospital del Rio es la falta de compromiso de profesionales

médicos y personal en general en la mejora del area.

3.1.2.2.7. Faltade cumplimiento de directrices brindadas.
La falta de compromiso y motivacion en el area de laboratorio ha provocado que el personal
de laboratorio no siempre cumpla a cabalidad las directrices emitidas en funcién de seguridad,

calidad, etc.

3.1.2.2.8. Faltade compromiso ambiental.
Una de las debilidades del hospital es la falta de compromiso ambiental en el laboratorio ya
gue es un area que genera residuos que pueden ser reciclables sin embrago no se ha creado

ningun tipo de motivacion del personal en este punto de preservacion de los recursos.

3.1.2.3. Oportunidades.

3.1.2.3.1. Alianzas estratégicas con instituciones privadas.
Una de las oportunidades que brinda el entorno econémico de la ciudad es la creacion de
nuevas alianzas estratégicas con instituciones privadas que puedan generar mayores ventas

de los productos y servicios del laboratorio.

3.1.2.3.2. Convenios con empresas de medicina prepagada.
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Las oportunidades de mejora de venta de servicios de laboratorio se encuentran actualmente
enfocado en el convenio estratégico con empresas de medicina pre-pagada las cuales

generan un aumento de ventas, mejoras en el area, etc.

3.1.2.3.3. Expansion de servicios geograficamente.
La expansion de los servicios en puntos estratégicos de la ciudad de Cuenca, asi como en
otras ciudades aledafias que puedan generar mayores ventas, mejora de servicios, generar

aumento de posibilidades de empleos, entre otros.

3.1.2.3.4. Paquetes de medicina preventiva.
Dentro de los paquetes que venden el Hospital del Rio y el laboratorio especificamente, se
han generado los paquetes de medicina preventiva los cuales no solo brindan las
posibilidades de mantener los clientes, sino también la vinculacion de los mismos a la cultura

de salud preventiva del hospital.

3.1.2.3.5. Nuevas Tecnologias.
En la actualidad dia a dia la tecnologia cambia y mejora constantemente lo que se vuelve una

oportunidad para mejorar el servicio de laboratorio del Hospital del Rio.

3.1.2.3.6. Programas de Servicio a Domicilio.
Una oportunidad que brinda el entorno para la mejora de productividad es expandir sus
servicios no solo en la infraestructura hospitalaria sino en funcién de generar servicios de toma
de muestras en los domicilios con el fin de mejorar la calidad del servicio brindado y percibido

por el cliente.

3.1.24. Amenazas

3.1.2.4.1. Crisis Econdmica Generalizada.
Una de las amenazas mas grandes que tanto para el laboratorio del Hospital del Rio como
para todas las empresas en la actualidad es la Crisis Econdmica que se encuentra

atravesando el pais la misma que afecta de manera alarmante a todos los sectores.

3.1.2.4.2. Cambios en el Tarifario Nacional de Salud.
El Hospital del Rio cuenta con convenios con empresas de Salud Publicas, las cuales nos
transfieren los pacientes cuando sus necesidades no pueden ser cubiertas en dicha
instituciones, sin embargo los valores del tarifario Nacional de Salud que funciona actualmente
se encuentra en constantes cambios lo que ocasiona la falta de pagos en tiempos adecuados

por parte de la empresa publica hacia el Hospital del Rio.
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3.1.2.4.3. Alta Competencia.
La competencia de laboratorios a nivel privado ha ido aumentando en el austro y nacional, lo
gue la demanda del mercado se ha venido disminuyendo para el hospital debido al crecimiento

de nuevos laboratorios.

3.1.2.4.4. Sistemade Seguridad Deficiente.
El Laboratorio cuenta con un horario de 24 horas para lo cual puede ocasionar robos,

percances, entre otros.

3.1.2.4.5. Preferencia de Salud Gratuita.
La crisis econdmica del pais ha venido afectando a la demanda del mercado a servicios
privados por lo que gran cantidad de nuestro mercado tiene preferencia por servicios de salud

gratuita.

3.1.2.4.6. Posible salida de personal a competencia por mejoras
econdmicas.

La crisis econdmica ha generado un alto nivel de desempleo en la ciudad, por lo que las

personas priorizan un mejor ingreso econdémico ante otros aspectos como motivacion,

ambiente laboral entre otros.

3.1.2.4.7. Pagos tardios de Convenios Publicos.
Las empresas publicas con las cuales disponemos de convenios, no realizan sus pagos en
tiempos previstos lo que genera que el flujo de dinero en el laboratorio y hospital se vea

afectado.

3.1.2.4.8. Imagen distorsionada del Laboratorio y del Hospital
EL Hospital tiene una infraestructura llamativa, generando una imagen de hospital con precios

elevados, lo que ocasiona que la imagen del mismo se vea distorsionada.

El andlisis de las fortalezas, las oportunidades, las debilidades y las amenazas que interactdan

en el desempefio del laboratorio clinico se presentan en la siguiente tabla.
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Tabla 3: Analisis FODA, Laboratorio Clinico Hospital del Rio.

s HOSPITAL o
@ BEFRIS LABORATORIO HOSPITAL DEL RO

POSITIVOS) NEGATIVOS
(V) Infraestructura e instalaciones Falta de liquidez
(@] Staff médico reconocido y especializado Alta Rotacién de personal
=z Tecnologia Medica Problemas del Sistema Operativo Informéaticos
o Marca Falta de planificacion hacia el futuro
ﬂ Alta gama de Senvicios Falta de vision comercial
= Horarios 24 horas personal " " ’
Costos acorde al mercado Falta de cumplimiento de directrices brindadas.
Conwvenios con Laboratorios certificados para
pruebas anexas y control de calidad Falta de compromiso ambiental

Profesionalismo de personal

OPORTUNIDADES AMENAZAS

Acreditacion y certificacion para laboratorios
clinicos. Crisis econémica Generalizada
w Alianzas estratégicas con Instituciones
g Privadas Cambios en Tarifario Nacional de Salud
o Convenios con Empresas de Medicing Alta Competencia - crecimiento de instalaciones de
L prepagada competencia
= Expansién de senicios geograficamente. Sistema de seguridad deficiente
5 Paguetes de medicina preventiva Preferencia por salud gratuita
Nuevas tecnologia Posible salida de personal a competencia por mejoras
econémicas
Programas de senicio a domicilio Pagos tardios IESS ISSFA ISSPOL MSP
Imagen distorsionada del hospital

Fuente: Direccién de gestion de calidad del Hospital del Rio.

Elaborado por: Lcda. Diana Espinoza.

3.2 Tipo de estudio

Se realiz6 un estudio de campo, en el que se pudo observar de manera directa la realizacion
de los principales procesos del Laboratorio Clinico.
Quedando asi, definidos los siguientes procesos:
e Pre analiticos
e Analiticos (hematologia, quimica sanguinea, inmunologia, copro-analisis,
uroanalisis, microbiologia y patologia)

e Pos analiticos



3.3 Método de investigacion

Se abordaron las metodologias para gestion de la calidad que son aplicables en el campo de
la asistencia sanitaria, describiendo desde la teoria clasica de Avedis Donabedian, quien dio
inicio al concepto de la calidad asistencial en los hospitales; el modelo europeo propuesto por
la Fundacion Europea para Gestion de la Calidad, EFQM por sus siglas en inglés “European
Foundation for Quality Management”; el modelo americano de la “Joint Commission on
Accreditation of Healthcare Organizations” JCAHO, y las Normas de Gestién de Calidad: UNE
EN 1SO 9001.

Por ser una organizaciébn que esta redisefiando sus procesos en base a la realidad
institucional y nacional actuales, se ha seleccionado el modelo de las Normas ISO, para
describir sus procesos y las interacciones de los mismos enfocadas a la implementacion de

un sistema de gestion de la calidad.

Se identifican los procesos gobernantes, los objetivos de la calidad y estructura funcional del
laboratorio; los procesos agregadores de valor y los de apoyo, sus interacciones, utilizando

mapas de procesos, flujogramas, y fichas de caracterizacién de los procesos.

3.4 Técnica de recopilaciéon de informacién

Se realiz6 una recopilacion documental de los procesos de Laboratorio Clinico y observacién
directa de cada uno de ellos, que permitié obtener informacién necesaria para realizar un

diagnéstico inicial del sistema de gestion del mismo.

3.5 Presentacion y analisis de los resultados

Se construyd una matriz que permitié evidenciar la alineacion de los procesos del Sistema de
Gestion de la Calidad del Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital del Rio, con los
requisitos de la norma ISO 9001:2015, con procedimientos mandatorios y operativos

especificos de laboratorio clinico.
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CAPITULO IV

PROPUESTA
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LOS PRINCIPIOS DE GESTION DE LA CALIDAD PARA LA IMPLEMENTACION SEGUN
LA NORMA ISO 9001: 2015

4.1 Generalidades

Se ha tomado como guia la versién vigente al momento de realizar el presente estudio, en
este sentido, el Comité Técnico ISO/TC 176, Gestion y aseguramiento de la calidad,
Subcomité SC 2, Sistemas de la calidad.

Esta quinta edicion anula y sustituye a la cuarta edicién (Norma ISO 9001:2008), que ha sido
revisada técnicamente, mediante la adopcion de una secuencia de capitulos revisados y la
adaptacion de los principios de gestion de la calidad revisados y de nuevos conceptos.
También anula y sustituye al Corrigendum Técnico ISO 9001:2008/Cor.1:2009. (ISO9001,
2015)

En el siguiente recuadro veremos los cambios mas significativos en cuanto a estructura
entre 1SO 9001:2008 vs 1SO 9001:2015:

Tabla 4: Comparacion Norma ISO 9001:2008 y 9001:2015

ISO 9001:2008 ISO 9001:2015

1. Objetoy campo de aplicacion 1. Objeto y campo de aplicacion

2. Normas para su consulta 2. Referencias normativas

3. Términos y definiciones 3. Términos y definiciones

4. Sistema de gestion de la calidad 4. Contexto de la organizacion

5. Responsabilidad de la direccion 5. Liderazgo

6. Gestion de los recursos 6. Planificacion

7. Realizacion del producto 7. Soporte

8. Medicién, analisis y mejora 8. Operacion
9. Evaluacion del desempefio
10. Mejora continua

Fuente: Analisis comparativo de Norma ISO 9001:2008 e 1SO 9001:2015.
Elaborado por: Lcda. Diana Espinoza

Los requisitos del sistema de gestion de la calidad especificados en esta Norma Internacional
(9001:2015), son complementarios a los requisitos para los productos y servicios. Esta
Norma Internacional emplea el enfoque a procesos, que incorpora el ciclo Planificar-Hacer-
Verificar-Actuar (PHVA) y el pensamiento basado en riesgos.

e El enfoque a procesos permite a una organizaciéon planificar sus procesos y sus

interacciones.
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e El ciclo PHVA permite a una organizacion asegurarse de que sus procesos cuenten
con recursos y se gestionen adecuadamente, y que las oportunidades de mejora se
determinen y se actle en consecuencia.

e El pensamiento basado en riesgos permite a una organizacion determinar los
factores que podrian causar que sus procesos y su sistema de gestion de la calidad
se desvien de los resultados planificados, para poner en marcha controles preventivos
para minimizar los efectos negativos y maximizar el uso de las oportunidades a
medida que surjan. (1ISO9001, 2015)

4.2 Apartados de la Norma ISO 9001:2015

4.2.1 Apartado 4. Contexto de la organizacion.

4.2.1.1 Literal 4.1 Comprension de la organizacién y de su contexto.
Para dar cumplimiento a este punto se ha realizado analisis FODA Y PESTEL del Laboratorio
del Hospital del Rio, mediante el cual se ha identificado cuales son las principales fortalezas,
debilidades, oportunidades y amenazas que tiene el Laboratorio Clinico. Estos puntos fueron
desarrollados en el apartado 3.1.1 y 3.1.2 de éste documento.

4.2.1.2 Literal 4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las
partes interesadas.
Como cumplimiento de dicho apartado, el laboratorio ha identificado las partes interesadas
gue son pertinentes al sistema de gestion de calidad asi como la identificacion de los requisitos
pertinentes de estas partes interesadas para el Sistema de Gestion de la calidad.
Este punto fue desarrollado en los apartados:
- 2.6 Identificacién de las partes interesadas de la organizacion y sus necesidades y

expectativas.
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Tabla 5: Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

PARTE INTERESADA Requisitos

Empresas de Medicina Prepagada
Empresas de Convenio Privadas /

Ordenes tomadas con
protocolos correctos en

Pacientes Hemodinamia . .
— funcién de tiempos y ., o
Fertilidad . Proceso de Gestidn Preanalitica de
- - métodos adecuados X X
EXTERNOS Pacientes Privados pacientes Ambulatorios

Equipos Médicos
Proveedores |Insumos Médicos

Ordenes de compray /o
mantenimiento. Proceso de compras

Externos Proveedores de Reactivos
— — Pago puntal de facturas
Empresas de servicios Basicos
Recursos Humano Proceso de Seleccién de personal
Compras / Bodega Proceso de Compras

PP Proceso de Solicitud de
Ingenieria Clinica

CLIENTES Ordenes de solicitud de mantenimiento
Icitu
Proveedores |UCIS Adulto / Pediatrico /
— personal / compra /
Internos Hospitalizacion exdmenes
Emergencia Proceso de Gestion Preanalitica de
uiréfano acientes Hospitalizados
INTERNOS Quird , P P
Hospital del Dia
Consultorios Médicos
Laboratorio Clinico Buen Clima Laboral Proceso de Motivacion e Incentivos
Laboratorio Microbiol égico Instruccione_s' claras Proceso df-:- Inducciény
formacién Entrenamiento
Empleados n py— P
Laboratorio Patolégico Pagos Puntuales Proceso de Némina
L . Entorno adecuado y seguro |Proceso de Identificaicon y gestion
Personal Administrativo . .
para trabajar de riesgos laborales
Presidente del Hospital
- P . Proceso de Auditorias
DIRECTIVOS Y Gerencia General Rendimiento favorable de la
GERENTES Direccién Médica unidad .
- — - Proceso de finanzas
Direccion Financiera
a Rendimiento favorable de
ACCIONISTAS Y DIRECTORIO MEDICO N o, Proceso de finanzas
inversion
. Proceso administrativo de
Actores Directos Apertura 24 horas Laboratorio
COMUNIDAD - —
Actores Indirectos No exista contaminacion
ambiental Proceso de Gestion Ambiental
Ministerio de Salud Publica
Ministerio de Electricidad y Energia Renovable
Organismos Ministerio de Trabajo Cumplimiento de Leyesy
legalesy Servicio de Rentas Internas Normas de aplicabilidad en [Proceso de Gestién Documental
reglamentarios Ministerio del Ambiente el Laboratorio Clinico
Municipio de Cuenca
ETAPA

Fuente: Direccidn de gestion de calidad del Hospital del Rio.

Elaborado por: Ing. Carolina Camacho — Lcda. Diana Espinoza.

4.2.1.3 Literal 4.3. Determinacion del alcance del sistema de gestion de la
calidad.
El Laboratorio analiza y determina los limites y la aplicabilidad del Sistema de Gestion de la
Calidad que serd implementado. El alcance se encontrard documentado en el Manual de
Calidad que sera realizado por el Laboratorio del Hospital del Rio y se encontrara disponible
para las partes interesadas.
El alcance definido para la Certificacion bajo la norma ISO 9001:2015 es: “Servicios de

medicina de Laboratorio en las areas de Clinico, Microbioldgico y Patolégico” considerando el
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hecho de que las decisiones clinicas no se basan en el resultado de un analisis aislado, sino
de una serie de andlisis que forman parte de un grupo diagndstico, ligado a una técnica
concreta.

De la misma manera el Laboratorio no aplica el requisito 8.3 de la Norma ISO 9001:2015, ya
gue los protocolos y/o ensayos ya estan definidos y se aplican segun recomendacion del

fabricante del equipo o de los creadores de las pruebas.

4.2.1.4 Literal 4.4. Sistema de gestion de la calidad y sus procesos.

En un Sistema de gestion de calidad, todas las actividades y los recursos relacionados deben
ser gestionados dentro de un proceso para obtener su transformacion en un resultado final
que alcance la satisfaccion del cliente (Martinez, Guillén, Barbeito y Del Rio Rama, 2005).
Ademas, con estos enfoques, se establecen las responsabilidades claramente definidas para
gestionar las actividades de los procesos principales o clave y se identifican los clientes,
proveedores, insumos, los recursos, los métodos y los factores que permiten desarrollar
dichas actividades para posteriormente evaluarlas e implementar los planes de mejora
(Arcelay et al., 2000, pp. 184- 191). Dentro del enfoque basado en procesos en los laboratorios
de diagndstico clinico, se distinguen tres clases principales (Organizacion Panamericana de
la Salud [OPS], 2009, pp.298-306).

Los Procesos Estratégicos, Gobernantes o Integradores que permiten la estructuracion y la
coordinacion del funcionamiento del laboratorio.

Los Procesos Clave relacionados intimamente con la razén de ser de la organizacién; como
son la elaboracién o generacién de los productos/servicios, en este caso, los resultados de
los exdmenes de laboratorio para los médicos/pacientes/clientes y usuarios externos; estos
procesos llamados también principales, productivos o de transformacion, en un laboratorio de
diagnéstico clinico son tres claramente definidos: El Preanalitico, el Analitico y el Post-
analitico.

Los Procesos de Apoyo, de Soporte o Habilitantes, que son vitales pero que generalmente no
agregan valor y que estan dirigidos hacia los clientes o usuarios internos responsables de la
logistica, las comunicaciones, capacitacion del recurso humano, los sistemas de informacion,

la gestién de equipos, entre otros.
4.2.1.4.1. Interaccion de procesos.

El Laboratorio del Hospital del Rio debe establecer, implementar, mantener y mejorar

continuamente los procesos de su &rea, incluyendo las interacciones dando cumplimiento a
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la Norma Internacional, las interacciones quedan expuestas en el Mapa de Procesos del
Laboratorio anteriormente indicado en el punto 2.5.8.
En cada proceso del laboratorio se estableceran:
e Entradas y Proveedores
e Procedimiento
e Salidas y Clientes.
Como se indica en la siguiente tabla:

Tabla 6: Formato de Caracterizacién de Procesos

CARACTERIZACION DEL PROCESQ

NOMBRE DEL PROCESQ CODIFICACION EDICION No.
PROPIETARIO DEL PROCESO REQUISITO DE LA NORMA FECHA
ALCANCE
RECURSOS
FISICOS ECONOMICO 5
TECNICO S RRHH PERSONAL
PROVEEDORES PROCESO CLIENTES
3
3
>
3
3
3
>
3
| | > i
ENTRADAS . SALIDAS

OBJETIVO

INDICADORES i REGISTROS/ANEXO S
CONTROLES
ELABORADO POR REVISADO POR APROBADO POR
ING. CAROLINA CAMACHD ECO. FRANCISCO CEPEDA ECO. FRANCISCO CEPEDA

Fuente: Direccion de gestion de calidad del Hospital del Rio.
Elaborado por: Ing. Carolina Camacho.

En base al formato establecido se determinan entradas, secuencia e interaccion de procesos,
criterios y métodos de seguimiento, control, mediciones e indicadores de desempefio,

recursos necesarios, objetivos del proceso.
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4.2.2 Apartado 5. Liderazgo.

4.2.2.1 Literal 5.1 Liderazgo y compromiso.

4.2.2.1.1. Literal 5.1.1 Generalidades.
Toda empresa o institucion debe contar con dirigentes capaces de establecer y gestionar las
condiciones en las que dicha organizacién, con todos sus recursos, van a participar
activamente en alcanzar los logros y objetivos, alineando sus politicas, valores éticos y
morales, procesos, recursos y personal con la consecucion de las metas establecidas en la
visién y enfocada en la misién; en este caso, las del Hospital y del Laboratorio Clinico como
servicio de apoyo diagnéstico de la institucion

La Alta Direccion del Hospital del Rio brinda el completo apoyo, liderazgo y compromiso para
la implementacién del Sistema de Gestion de Calidad del Laboratorio, para ello se asignara
los recursos necesarios para alcanzar los resultados previstos.

De la misma manera debera asegurarse que todo el personal involucrado en los procesos del
area conozca, cumplan y se encuentren enfocados en cumplir con los requisitos de la Norma
ISO 9001:2015 y mantener una mejora continua del area.

Es necesario que la alta direccién establezca los objetivos estratégicos y asegurarse de la
integracion de los requisitos del sistema de gestién de la calidad en los procesos del
laboratorio del Hospital del Rio

La Alta Direccién debera asegurarse que el sistema de gestion de calidad cumpla los

resultados previstos promoviendo siempre la mejora continua de los procesos del area.

4.2.2.1.2. Literal 5.1.2. Enfoque al cliente.

La satisfaccion de las necesidades de los médicos y pacientes, superando adn sus
expectativas, es uno de los objetivos fundamentales de la gestion de calidad de un laboratorio
de diagndstico clinico e implica: Identificar a todos los clientes, los actuales, los futuros y los
gue sin serlo directamente pueden estar influenciados por el campo de accion del laboratorio
y otras partes interesadas, en resumen, todos los grupos que tengan intereses, como
cualquier grupo o individuo identificable respecto del cual la organizacion es dependiente para
Su supervivencia.
El estudio de las necesidades y de las expectativas, actuales y futuras que tienen los clientes;
analizarlas y plantearlas como la meta principal a conseguir y la razén de ser de la
organizacion.
El Laboratorio del Hospital del Rio debe implantar un Sistema de Gestion de calidad enfocado
en cumplir con las necesidades de los clientes, teniendo en cuenta las directrices de la norma
internacional 1ISO 9001:2015.
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El Sistema de Gestion implantado debera demostrar compromiso con el cliente enfocado en
cumplir los requisitos del cliente y los requisitos legales y reglamentarios aplicables para el

laboratorio del Hospital del Rio

El laboratorio del Hospital del Rio deberd establecer un sistema de Gestion basados en la
perspectiva de riesgos y oportunidades que pueden afectar la satisfaccion del cliente en el
area pre y post analitica del Laboratorio del Hospital del Rio.

La direccion del laboratorio debe comunicar y asegurar que se entienden las necesidades de
los clientes a todos quienes integran la organizacién, desde el personal administrativo hasta
el personal técnico y auxiliar, al grado de entender y concientizar la manera como el trabajo
de cada uno de ellos puede afectar a la calidad de los servicios ofertados y a la percepcion
gue los médicos, pacientes y familiares tienen respecto al laboratorio clinico y la
retroalimentacion que se consigue al medir la satisfaccion percibida por los clientes del
laboratorio proporcionara la informacion necesaria para actuar sobre dichos resultados,
edificar los planes de mejora y ejecutarlos (Alvarez, 2005).

4.2.2.2 Literal 5.2. Politica.

4.2.2.2.1. Literal 5.2.1. Establecimiento de la politica de la calidad.
Como se indicé anteriormente la Politica de calidad en el punto 2.5.7 del presente documento,
fue establecido e implementado por la Alta Direccion, la Politica es apropiada y enfocada en
la Planificacion Estratégica. La politica de calidad incluye el compromiso de cumplir los
requisitos aplicables al laboratorio, ademas de un compromiso de mejor continua del sistema

de Gestion de la calidad

4.2.2.2.2. Literal 5.2.2 Comunicacién de la politica de la calidad.
La politica de calidad se encontrara disponible para las partes interesadas, documentada,

comunicada, estar entendida y aplicada en el laboratorio del hospital del Rio.

4.2.2.3 Literal 5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacién.

El Laboratorio del Hospital del Rio ha establecido las responsabilidades de todas las personas

involucradas dentro del Sistema de Gestién de Calidad, ademas que sean debidamente

comunicadas y entendidas. Estaran disponibles para las personas que las soliciten y se
encuentran expuestas de la siguiente manera:

e EIl Gerente General conjuntamente con el Jefe de Laboratorio del hospital del Rio

definiran la Politica de Calidad y ademas con responsables de que sea comunicada,

entendida y mantenga actualizada y alineada con los objetivos estratégicos.
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o EI Gerente General designado al Coordinador de Calidad del Laboratorio
conjuntamente con la Coordinadora de Calidad del Hospital ser los representantes de
calidad y realizar la planificacion, etc.

e La Alta Direccién debera definir los objetivos estratégicos del sistema.

e La Alta Direccion conjuntamente con el responsable de calidad, realizan la
planificacion estratégica.

e La Alta direccion deberé asegurarse de que el sistema de calidad se implemente y
mantenga,;

o El responsable de calidad debera mantener informado a la direccion sobre el
rendimiento del Sistema de Gestion de Calidad

e Asegurarse de que la conciencia de los requisitos del cliente se promueva en toda la
organizacion.

o El responsable de calidad debera asegurarse de que el Sistema de Gestién funcione
adecuadamente, siempre enfocado en la mejor continua del mismo.

e Todo el personal de laboratorio debera conocer los requisitos del sistema de Gestion
de calidad y cumplirlos.

e EI Laboratorio ha definido los roles dentro del sistema de gestion, las
responsabilidades y la organizacion jerarquica autoridades dentro del mismo.

4.2.3 Apartado 6. Planificacion.
Debemos partir de que la planificacion es una parte de la gestién de la calidad orientada a
establecer los objetivos de la calidad y a la especificacibn de los procesos operativos

necesarios y de los recursos relacionados para lograr los objetivos de la calidad.

4.2.3.1 Literal 6.1. Acciones para abordar riesgos y oportunidades
Una vez analizado el FODA y PESTEL, el laboratorio debera realizar la planificacion para
poder abordar los riesgos y oportunidades.

La planificacion del Laboratorio se enfocara en el siguiente proceso:
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Identificar l Andlisis de los
riesgos y riesgos y
oportunidades oportunidades

Planificarlas

Evaluar la acciones para
eficacia de las abordar
acciones riesgos y

boportunidades

Figura 7: Proceso de Planificacion para abordar riesgos
Fuente: Direccidn de gestion de calidad del Hospital del Rio.

Elaborado por: Ing. Carolina Camacho

4.2.3.2 Literal 6.2. Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos.
La organizacion debe establecer objetivos de la calidad para las funciones y niveles
pertinentes y los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad.
Los objetivos de la calidad deben ser coherentes con la politica de la calidad, medibles, tener
en cuenta los requisitos aplicables, ser pertinentes para la conformidad de los productos y
servicios y para el aumento de la satisfaccion del cliente, asi como también deben ser objeto

de seguimiento.

4.2.3.3 Literal 6.3. Planificacion de cambios.
El Laboratorio del Hospital del Rio debera documentar cualquier cambio que realice en funcién
de la planificacion indicada, en donde se debera notificar el motivo de la desviacion, la nueva
fecha planificada, los recursos necesarios asi como el responsable de la nueva accién. Todo

el procedimiento de cambios en la planificacion de cambios debera estar documentado.
4.2.4 Apartado 7. Apoyo.

4.2.4.1 Literal 7.1. Recursos.

4.2.4.1.1. Literal 7.1.1. Generalidades.
La Direccion del laboratorio clinico elabora su plan anual de compras, en el que proyecta para
el ejercicio fiscal subsiguiente el presupuesto necesario para las diferentes actividades, que
van desde provision de equipos, reactivos, insumos, tecnologias de informacion,
mantenimiento, gastos para adecuar la infraestructura, capacitacion del personal, captacion

de nuevo personal de requerirse, etc.
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De esta manera, se asegura la disponibilidad de recursos que garanticen el desempefio de
las actividades de implementacion, mantenimiento y mejora del sistema.

Los procesos deben estar controlados para garantizar que los recursos se utilizan
eficientemente y en donde se consideran los costos de la calidad y los de la no calidad,
utilizandose esta informaciébn como una herramienta de gestion en el andlisis de la

productividad en las empresas de salud.

4.2.4.1.2. Literal 7.1.2 Personas.
La direccion debe asegurar la competencia del personal que trabaja en el laboratorio clinico,
en cuanto a educacion, formacién, habilidades y experiencia en las actividades a realizar.
Para el efecto se manejan perfiles por competencias, de los Bioquimicos, Laboratoristas
Clinicos, Auxiliares de Laboratorio y Secretaria, que han sido desarrolladas en coordinacion
entre el Departamento de Talento Humano y la Direccion del laboratorio.

Los titulos profesionales, certificados y diplomas de cursos, asi como los de experiencia
adquirida, son adjuntados a la Ficha Personal de cada uno de los Servidores del Laboratorio
Clinico del Hospital Universitario del Rio, que sirve de registro.

De forma anual, se debera realizar la evaluacién de desempefio, el formulario de evaluacion
de desempefio se incorpora conjuntamente con la ficha personal.

Es compromiso de la direccidn proporcionar la formacién y capacitacion necesaria, mediante
la elaboracién de su Plan Anual de Capacitacion, que se incluye en el presupuesto anual, y
también, concientizar al personal, sobre la importancia de las actividades y su contribucién al

logro de los objetivos institucionales..

4.2.4.1.3. Literal 7.1.3 Infraestructura.

Conforme al proceso de Licenciamiento de las instituciones que prestan servicios de salud,
regulado por el Ministerio de Salud Publica del Ecuador, el Laboratorio clinico del Hospital
Universitario del Rio cumple con los estandares de infraestructura previstos, tales como
dimensiones de las diferentes areas, disefio de flujo de pacientes, recubrimientos, de pisos,
paredes y mesones de trabajo, resistentes y de facil lavado, sistema de circulacién de aire,
servicios de apoyo.

Toda la infraestructura es adecuada para los fines previstos y garantizan el desempefio de los
procesos en las mejores condiciones.

e Contando con las siguientes instalaciones:
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1. Servicios del laboratorio: Actualmente el Laboratorio Clinico del Hospital del Rio ofrece

cobertura de los servicios de emergencia, hospitalizacién, UCI (adultos, neonatologia

y pediatrico) y Consulta Externa en las areas de hematologia, bioquimica clinica,

hemostasia y coagulacién, inmunoserologia, microbiologia, uroandlisis, coprologia, y

patologia.

2. Personal: El laboratorio dispone de dos Patélogos Clinicos, un médico Hematologo,

seis Laboratoristas Clinicos, dos Tecndlogos veladores, una Licenciada especialista

en microbiologia, un Coordinador de Calidad y del Laboratorio Clinico, jefe del

Laboratorio y recepcionista.

3. Equipos de laboratorio:

a. Area clinica: El Laboratorio Clinico cuenta con equipos como:

Vii.

viii.

i.
ii.
iii.
iv.
V.

Vi.

iX.

Analizador de quimica sanguinea Cobas E-311
Analizador inmunolégico Cobas E-411

Analizador Hematoldgico Sysmex i1000

Equipo de hemostasia

Analizador de electrolitos y gases en sangre Cobas B-221.
Nefelémetro

Equipo I-Chroma,

Lector de microelisa,

Lector de pruebas alérgicas.

b. Patologia: En el &rea de patologia e cuenta con equipos como:

Vi.

Vii.

Estufa Thermo Scientific HERATHER

Equipo de coloracion de tejidos histolégicos Thermo Scientific MOCROM
HM-740.

Microtomo para corte de tejidos, Thermo Scientific MICROM HM-325
Equipo de inclusion en parafina Thermo Scientific MICROM EC350-2
Criostato para congelacion de tejidos Thermo Scientific MICROM HN-525
Centrifuga CELLSPIN | THARMAC

Equipo procesador de tejidos Thermo Scientific CRTADEL 2000

c. Microbiologia

Refrigerador para almacenamiento de medios de cultivo estériles.
Refrigerador para almacenamiento de muestras biolégicas.
Estufa de CO2 NEW BRUNSNICK GALAXY 48S

Estufa MEMMET para aerobiosis.
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v. Lector automético de paneles de antibiogramas SIEMENS MICROSCAN,
AUTOSCAN.
vi.  Incubadora de hemocultivos BACTEC.
vii. ~ Cémara de flujo laminar STERIS GARD.

4. Sistema informético: El Laboratorio del Hospital del Rio cuenta con un sistema de

informacion y transmision de datos Gys-Lis, el cual permite la visualizacion de los
resultados de los diferentes andlisis, a los médicos tratantes de las é&reas de
hospitalizacion, emergencia, UCI (adultos, neonatos, pediatricos). La implementacion
y utilizacion de este sistema, ha permitido al laboratorio la transmision correcta de
datos desde los equipo automatizados hacia el sistema informatico, evitando de esta
manera errores de transcripcién de datos que son los errores mas frecuentes que
ocurren en un laboratorio, de la mima manera, permite la transmision de datos hacia
el sistema medico de una manera mas rapida y oportuna.

5. Fotografias de las instalaciones del Laboratorio Clinico del Hospital del Rio.

Figura 8: Vista externa del Laboratorio
Fuente: Direccidn de gestion de calidad de laboratorio clinico del Hospital del Rio.

Elaborado por: Lcda. Diana Espinoza
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Figura 9: Area de Recepcion y Sala de Espera

Fuente: Direccion de gestion de calidad de laboratorio clinico del Hospital del Rio.
Elaborado por: Lcda. Diana Espinoza

Figura 10: Cubiculos de toma de muestra pediatrica

Fuente: Direccion de gestion de calidad de laboratorio clinico del Hospital del Rio.
Elaborado por: Lcda. Diana Espinoza
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Figura 11: Cubiculo de toma de muestras adultos Figura 12: Cubiculo de toma de muestras

Fuente: Direccidn de gestion de calidad de laboratorio microbiolégicas.

Clinico del Hospital del Rio. Fuente: Direccion de gestion de calidad de

Elaborado por: Lcda. Diana Espinoza laboratorio clinico del Hospital del Rio

Elaborado por: Lcda. Diana Espinoza

Figura 13: Area de Microbiologia

Fuente: Direccion de gestion de calidad de laboratorio clinico del Hospital del Rio.
Elaborado por: Lcda. Diana Espinoza
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Figura 14: Area de Patologia
Fuente: Direccion de gestion de calidad de laboratorio clinico del Hospital del Rio.
Elaborado por: Lcda. Diana Espinoza

Figura 15: Area de Clinica

Fuente: Direccion de gestion de calidad de laboratorio clinico del Hospital del Rio.
Elaborado por: Lcda. Diana Espinoza

4.2.4.1.4. Literal 7.1.4. Ambiente parala operacion de procesos. La direccion
del Hospital del Rio ha dispuesto lo siguiente:

e Area de Seguridad Industrial: Esta area es la responsable de brindar un ambiente
de trabajo adecuado para el correcto funcionamiento del sistema de gestion de calidad,
adecuando las instalaciones y los puestos de trabajo acorde a ambientes de trabajo
seguros, en funcién temperatura adecuada, ventilacion suficiente, niveles de ruido e

iluminacion cumpliendo la normativa legal vigente, etc. EL area de Seguridad y Salud
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en el trabajo también es la responsable de determinar, proporcionar y mantener un
ambiente de trabajo seguro en funcion de riesgos psicosociales tales como estrés,
sindrome del quemado, trato con usuarios, etc.

e Coordinador de calidad de laboratorio: Sera el responsable de velar por el
cumplimiento de las distintas disposiciones emitidas por las méaximas autoridades
guienes son las responsables de brindar todos los recursos necesarios con el fin de
satisfacer las necesidades de todas las partes interesadas con calidad. Ademas el
coordinador de calidad debera verificar los resultados de las evaluaciones del area de
seguridad y salud ocupacional para poder generar acciones de mejora continua

conjunta.

4.2.4.1.5. Literal 7.1.5 Recursos de Seguimiento y medicion.

424151, Literal 7.1.5.1 Generalidades.
El producto final de un laboratorio de diagnéstico clinico es el informe de resultados de los
examenes realizados al paciente, en este contexto, la medicion de las diferentes sustancias,
muestras y/o tejidos, contemplados en la cartera de servicios del Laboratorio del Hospital del
Rio, se realiza con la seleccion de los métodos analiticos, de equipos analizadores, materiales
de referencia, métodos de control, programas de evaluacién externa y sistemas informaticos
de gestion de informacién idoneos.
El andlisis para la seleccion de los parametros que se ajusten a las condiciones del laboratorio
y que garanticen un servicio de calidad que satisfaga las necesidades de médicos y pacientes

con resultados que sean de utilidad clinica, diagnéstica y en términos de oportunidad.

42.4.15.2. Literal 7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones.
El laboratorio debe tener procedimientos para estimar la incertidumbre de las magnitudes que
mide, asi como, debe tener un programa para calibrar sus sistemas de medida de tal manera
gue asegure que sus resultados son trazables a sistemas de referencia o materiales de
referencia.
La trazabilidad asegura que podamos comparar los resultados en el tiempo, en distintos
lugares, e incluso con distintos procedimientos de medida; por eso es un componente esencial

de la exactitud de los resultados.

En el Laboratorio del Hospital del Rio, los analizadores utilizados se calibran y controlan segun
las necesidades y las instrucciones del fabricante, ademas, se mantiene un archivo con los
registros de estos controles y se aplican medidas correctivas cuando se detecta un analito

mal calibrado o controlado, para lo cual se utilizan calibradores con concentraciones
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conocidas que son proporcionados por las casas comerciales que proveen de los reactivos
con los cuales se realizan las diferentes determinaciones. A partir de las calibraciones
realizadas, el Laboratorio realiza los controles de calidad de cada una de las pruebas,
mediante el uso de controles normales y patolégicos (de concentraciones conocidas), el
analisis de estas determinaciones se las realiza mediante las cartas de Levey-Jennings.

Sobre las cartas de Levey-Jennings pueden aplicarse reglas de control, tales como las reglas
de Westgard, para determinar cuéles de los resultados obtenidos en cada corrida analitica
sobre la que se ha realizado un control pueden ser informados, o si deben ser corridos

nuevamente luego de aplicar medidas correctivas;

De la misma manera, todos los dispositivos de monitoreo y medicion como termémetros y
pipetas, deben ser sometidos a calibraciones y verificaciones anuales, conforme lo establece
el Reglamento del MSP, en los institutos de metrologia correspondientes, respecto a patrones
con trazabilidad, aceptandose un maximo valor de 5% de variacion en reproducibilidad en
pipetas para medicion de volumen y 10% de error absoluto en los termémetros dedicados al

control de temperaturas de refrigeradores y congeladores.

4.2.4.1.6. Literal 7.1.6. Conocimiento de la organizacién.
Es importante que todas las personas que forman parte del laboratorio del Hospital del Rio,
conozcan a la organizacion externa como internamente. El Laboratorio es una de las unidades
de negocio mas sensibles en la atencion y la fidelizacién del cliente, por tal, todo el personal
se debe encontrar en constante formacion y conocimiento de los procesos para lograr la

conformidad de los servicios del laboratorio.

El conocimiento de la organizacion puede basarse en fuentes internas como conocimientos
adquiridos con experiencias anteriores, lecciones aprendidas de fracasos y de proyectos de
éxitos, para el caso de Hospital del Rio que actualmente cuenta con una certificacion de
calidad nacional denominada MUCHO MEJOR ECUADOR, este es un conocimiento de gran
importancia para todo el personal que trabaja debido que resultado de dicha certificaciéon se
inicié con la implantacién de una cultura de calidad en el laboratorio. Ademas de las fuentes
internas es importante acotar que el conocimiento de la organizacién también viene dado por
fuentes externas como normas, academias, conferencias, recopilacion de conocimientos
provenientes de clientes o proveedores externos, para el caso del laboratorio del Hospital del

Rio, el conocimiento previo de proveedores de reactivos y empresa que brinda el comodato
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de los equipos médicos nos otorgan el conocimiento previo para poder garantizar un

adecuado funcionamiento y brindar un mejor servicio bajo los mas altos estandares de calidad.

4.2.4.2 Literal 7.2. Competencia.

El coordinador de calidad de laboratorio sera la responsable de determinar los conocimientos
especificos necesarios para el desarrollo correcto de las actividades en cada uno de los
puestos de trabajo del laboratorio. Es necesario mantener actualizado los conocimientos en
caso de modificaciones internas o externas evitando fallos o no conformidades en el servicio
prestado.

Luego de la identificacion de formacion del personal, la coordinadora de -calidad
conjuntamente con talento humano debera:

e Realizar la planificacion de formacion del area en la que se estableceran el objetivo,
acciones, responsables, fecha de realizacion, recursos necesarios, indicador de
evaluacion de cumplimiento, seguimiento y mejora.

e Impartir la formacion con recursos internos o externos dependiendo la identificacion
realizada previamente.

e Registrar la formaciéon como evidencia.

e Evaluar la formacion brindada.

e Todo el proceso de formacion y competencia del personal se debera mantener

debidamente documentado.

4.2.4.3 Literal 7.3. Toma de Conciencia.
El laboratorio del Hospital del Rio asegurara que todo el personal forman parte del area tomen

conciencia y generen una cultura de calidad, para lo cual la jefatura de laboratorio realizara:

= En reuniones mensuales se difundirda y motivara al cumplimiento de la politica de
calidad.
= Evaluara los resultados de los objetivos de calidad planteados.
= Se difundird y concienciara al personal sobre las funciones, responsabilidad y
autoridades dentro de sus puestos de trabajo enfocados en el cumplimiento del
sistema de gestion de calidad.
» Se dard a conocer las implicaciones del incumplimiento de los requisitos del sistema
de gestion.
Todas las acciones realizadas para la toma de conciencia del personal de laboratorio clinico,
se mantendra como informacidbn documentada con sus debidos registros de difusion
debidamente entregados al personal para su conocimiento y cumplimiento. Del mismo modo

el Hospital del Rio realiza su gestion documental basada en una carpeta compartida en todos
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los ordenadores del Hospital brindando toda la informacion del sistema a todo el personal, en

dicha carpeta se incluye: mision, vision, politica de calidad, organigrama, funciones y

responsabilidades, entre otras.

4.2.4.4 Literal 7.4. Comunicacion.

e El laboratorio del Hospital del Rio, contara con un procedimiento de comunicacion

interna y externa, en el cual se determinara responsables, objetivos, actividades,

formatos para la realizacion del procedimiento.

e EIl laboratorio ha determinado la comunicacion interna y externa pertinentes del

sistema de gestion para lo cual ha de utilizar el siguiente formato, en el cual se

identifica: qué comunicar, cudndo comunicar, a quien comunicar, medios utilizados,

guien va a comunicar.

e Se debe considerar si la informacion tendra caracter confidencial o de libre acceso,

principalmente para partes interesadas externas de la organizacion.

Tabla 7: Formato de comunicacion.

HUR-LAB-CAL-
HOSPITAL DEL RIO CODIGO: 01-001
——— LABORATORIO -
s HOSPITAL : VERSION
? UNIVERSITARIO SISTEMA DE GESTION DE
-, A CALIDAD PAG:
— PROCEDIMIENTO DE
COMUNICACION FECHA:
COMUNICACION N° |:| CONFIDENCIAL SI () NO ()

OBJETIVO DE LA
COMUNICACION

FECHA ) DE
COMUNICACION:

INFORMACION A
COMUNICAR

PERSONAL
RECEPTOR DE
COMUNICACION:
Partes Interesadas de
la comunicacion
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MEDIOS UTILIZADOS
PARA LA
COMUNICACION

RESPONSABLE DE
BRINDAR LA
COMUNICACION

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:

Fuente: Direccién de gestion de calidad del Hospital del Rio.

Elaborado por: Ing. Carolina Camacho

4.2.4.5 Literal 7.5. Informacién Documentada.

4.2.45.1. Literal 7.5.1. Generalidades.
El Laboratorio del Hospital del Rio debe incluir toda la informacién documentada requerida por
la norma ISO 9001:2015, asi como toda aquella informacién documentada que la organizacién

determinard necesaria para la eficacia del sistema de gestién de calidad.

El Hospital del Rio tiene levantado e implantado un Proceso de Elaboracién y Control de
Documentos para todas las areas hospitalarias incluyendo el laboratorio. De éste proceso se
genera una Lista Matriz Documental de todos los procesos, procedimientos, instructivos,
protocolos, formatos, etc., esta lista matriz es actualizada cuando existe una modificacion de

un documento o la implantacién de uno nuevo.

4.2.45.2. Literal 7.5.2. Creacidn y actualizacién.

e Determinacion de informacion requerida: La coordinadora de calidad del laboratorio

del Hospital del Rio es la responsable de determinar toda la informacién documental
necesaria para que el sistema de Gestion se cumpla adecuadamente enfocandose
siempre en la mejora continua del &rea.

e Creacion de la informaciéon: Luego de la determinacion de la informacion que sera

necesaria para el area, se procede a la creacién de la informacion.

e Para la creacion de la informacién se lo realiza en base al proceso de elaboracién
y control de documentos en el que se establecen los lineamientos necesarios para
dicha realizacion:

e Todo documento debera tener:

e Encabezado con: logo, nombre del macro proceso, nombre del procedimiento,

fecha de realizacion, cédigo, version, revision, numero de péginas.
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o Pie de pagina: nombre y firma de la persona que realiza, nombre y firma de la
persona que lo revisa, nombre y firma de la persona que lo aprueba.

e Cuerpo del documento: contara con objetivo del establecimiento del
documento, Alcance del documento, definiciones, normativa legal aplicable,
actividades del procedimiento, instructivo, protocolo, etc., flujograma, anexos.

e Aprobacién de calidad: Al terminar el levantamiento del documento se envia al Jefe

de Calidad del Hospital del Rio, para su revision y aprobacion final del documento.
Al ser aprobado, el Jefe de Calidad del Hospital del Rio lo incluye o actualiza en la
Lista Matriz documental y en la carpeta compartida de “Gestién Documental”.

e Socializacién del documento: El Jefe de Laboratorio conjuntamente con la Jefe de

calidad del laboratorio socializan el documento con todo el personal del &rea. La
socializacién es parte vital del proceso de creacién de informacion, razén por la
cual se realiza en base de boletines, carteleras, charlas, o talleres dependiendo el
caso y la complejidad del documento a ser implantado o actualizado. El proceso
de socializacion debe tener el registro de asistencia debidamente firmado por el
personal, generandose evidencia.

¢ Disponibilidad de documentos: Todo el personal tendra el acceso a la carpeta de

“Gestion Documental” en cualquier momento que lo necesite.

4.2.4.5.3. Literal 7.5.3. Control de la informacién documentada.
El Jefe de Calidad del Hospital del Rio es la responsable del control de la documentacion en
todas las areas incluyendo el laboratorio como unidad de negocio. Para el control de la
documentacion se mantiene la Lista Matriz de Documentos General asi como la Lista Matriz
de Documentos de Laboratorio, a modo de ejemplo se coloca un grupo de procesos de la lista

matriz documental del laboratorio.

Toda la documentacion se encuentra correctamente distribuida y al acceso del personal
cuando lo necesiten para su uso, ademas toda la informacién se encuentra respaldad en una

nube de internet garantizando la pérdida.

Toda la informacién documentada de origen externo que el laboratorio determina como
necesaria para la planificacion y operacion del sistema de gestion de la calidad, se identifica
y se controla versiones, actualizaciones de la misma manera que la documentacion de origen

interno.

4.2.5 Apartado 8. Operacioén.

4.2.5.1 Literal 8.1. Planificacion y control operacional.
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El laboratorio del Hospital del Rio, realizara la planificacion y control operacional, con el fin de
adoptar medidas o0 acciones necesarias para satisfacer las necesidades del sistema de
gestion.
La planificacion contara con:
o Determinacién de los requisitos de los servicios.
e Establecimientos de criterios necesarios para procesos como de aceptacion de
productos y servicios.
e Determinard los recursos necesarios para lograr una conformidad de los productos y
servicios del laboratorio del Hospital del Rio.
¢ Realizacion del control operacional.
e Se debera mantener como informacion documentada.
En caso de una desviacién en la planificacion, la Coordinadora de calidad del laboratorio del
Hospital del Rio ser& la responsable de evaluar el cambio no previsto y tomar acciones para
mitigar cualquier riesgo que pueda ocasionar y volver a planificar la accién con una nueva

fecha de programacion.

4.2.5.2 Literal 8.2. Requisitos para los productos y servicios.

4.2.5.2.1. Literal 8.2.1. Comunicacién con el cliente.
Los clientes del laboratorio del Hospital del Rio, deberan estar comunicados de informacién
de productos y servicios, cartera de servicios ofertados, la empresa podra tratar las consultas,
los contratos o los pedidos incluyendo los cambios, los clientes pueden obtener la
retroalimentacion de los clientes relativa a los productos y servicios, incluyendo las quejas,
manipular o controlar la propiedad del cliente, establecer los requisitos especificos para las

acciones de contingencia cuando se amerite.

4.2.5.2.2. Literal 8.2.2. Determinacién de los requisitos para los productos y
servicios.

El responsable de calidad del laboratorio clinico debera determinar los requisitos para los

productos y servicios que se ofrecen en el area a los clientes, para lo cual la Coordinadora de

calidad definira requisitos legales de salud y aquellos que sean considerados por la

organizacion.

4.2.5.2.3. Literal 8.2.3. Revision de los requisitos para los productos y
servicios.
Al tener la determinacioén de los requisitos de los productos y servicios es necesario revisarlos

con el objetivo de asegurar que el laboratorio va a poder llevarlos a cabo, esta revision debe
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ser realizada por el Jefe del Laboratorio, el Jefe de calidad y las maximas autoridades del
hospital del Rio, para su analisis y verificacion del cumplimiento de los requisitos y posterior
aceptacion. El Laboratorio mantendrd documentado los resultados de la revisién de los

requisitos y cualquier otro nuevo requisito para los productos y servicios ofertados.

4.2.5.2.4. Literal 8.2.4. Cambios en los requisitos para los productos y
servicios.

En caso de que exista un cambio en los requisitos de los productos y servicios que fueron

revisados y aprobados, la coordinadora de calidad del laboratorio sera la responsable de

actualizar y/o modifica la informacién documentada.

4.25.3 Literal 8.4. Control de los procesos, productos y servicios

suministrados externamente.

4.2.5.3.1. Literal 8.4.1. Generalidades.
El Laboratorio del Hospital del Rio cuenta con proveedores externos brindando servicios como
mantenimiento de equipos, lo cual es de vital importancia para garantizar la calidad de
nuestros servicios de realizacién de examenes. Es importante mencionar que los equipos del
laboratorio son una parte fundamental para su funcionamiento, ya que un resultado de analisis
erréneo puede afectar directamente contra la salud de una persona, razén por la cual dicho

proceso se lo debe realizar con la mayor minuciosidad y constante verificacion.

4.2.5.3.2. Literal 8.4.2. Tipo y alcance del control.
El Laboratorio del Hospital del Rio cuenta con un proceso de evaluacion de proveedores, el
mismo que es aplicado con una periodicidad semestral con el fin de garantizar el cumplimiento

vital de los procesos establecidos.

4.2.5.3.3. Literal 8.4.3. Informacion para los proveedores externos.
El laboratorio deberd comunicar a sus proveedores externos bajo el formato establecido de

comunicacion, los requisitos de:

e Los procesos, productos y servicios a proporcionar.

e La aprobacién de productos y servicios; métodos, procesos y equipos; la liberacién de
productos y servicios.

e La competencia, incluyendo cualquier calificacion requerida, de las personas.

e Las interacciones del proveedor externo con el laboratorio.

o El control y el seguimiento del desempefio del proveedor externo a aplicar por parte

de la organizacion;
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e Las actividades de verificacidbn y/o validacion que la organizacion, o su cliente,

pretende llevar a cabo en las instalaciones del proveedor externo.

4.2.5.4 Literal 8.5. Produccion y provisién del servicio.

4.2.5.4.1. Literal 8.5.1. Control de laproducciony delaprovision del servicio.
El laboratorio del Hospital del Rio, al producir servicios de salud, es de vital importancia que
mantenga un control adecuado de su produccién ya que un fallo en el proceso productivo
puede generar una no conformidad que al transponer en enfoque médico puede llegar a

generar complicaciones en la salud del paciente e inclusive su muerte.

Para el control de la produccién y la provision de los recursos, el laboratorio ha designado

condiciones controladas como:

e Disponibilidad de procesos, procedimientos, protocolos, etc.

¢ Uso de infraestructura y entorno adecuados para la operacion de los procesos.
¢ Personal debidamente cualificado y evaluado constantemente.

e Controles de calidad interlaboratorios para garantizar resultados.

e Programas de control externo.

4.2.5.4.2. Literal 8.5.2. Identificacion y trazabilidad.
Como se mencioné en el apartado 4.2.4.1.5.2 del presente trabajo, el laboratorio debe tener
procedimientos para estimar la incertidumbre de las magnitudes que mide, asi como, debe
tener un programa para calibrar sus sistemas de medida de tal manera que asegure que sus
resultados son trazables a sistemas de referencia o materiales de referencia.
La trazabilidad asegura que podamos comparar los resultados en el tiempo, en distintos
lugares, e incluso con distintos procedimientos de medida; por eso es un componente esencial

de la exactitud de los resultados.

4.2.5.4.3. Literal 8.5.3. Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores

externos.
El laboratorio del Hospital del Rio cuenta con los equipos médicos a comodato de proveedor,
razén por la cual se tiene definido una Politica de uso y mantenimiento de equipos. Para el
correcto uso de los equipos se realiza constantes capacitaciones al personal por parte de los

proveedores duefios de los equipos.

425.4.4. Literal 8.5.4. Preservacion.
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El laboratorio genera desechos durante los procedimientos, generando riesgos biologicos
tanto para el personal como para el medio ambiente, por tal razén es importante mantener
procedimientos de manejo de desechos bioldgicos, los cuales son controlados por autoridades
ecuatorianas competentes. De igual manera la manipulacion de los resultados de los
examenes realizados es de vital importancia ya que éstos son considerados como informacion

confidencial.

4.2.5.45. Literal 8.5.5. Actividades posteriores a la entrega.
El laboratorio del Hospital del Rio debe cumplir los requisitos para las actividades posteriores
a la entrega de resultados, es por ello que se cumple con el procedimiento de entrega de
resultados bajo estandares definidos por el hospital, como lo mencionamos anteriormente la
informacion de los resultados es confidencial y debe ser entregada a los pacientes
directamente o en caso de pacientes hospitalizados a los médicos tratantes para garantizar el

uso adecuado de la informacion.

4.2.5.4.6. Literal 8.5.6. Control de cambios.
En caso de que se produzcan cambios en los procedimientos, equipos, personal, etc., el
coordinador de calidad del laboratorio del Hospital del Rio ser& el responsable de conservar
informacion documentada que describa los resultados de la revision de los cambios, las
personas que lo autorizaron y de cualquier accién necesaria que surja de la revision para el

cambio realizado.

4.2.5.5 Literal 8.6. Liberacion de productos y servicios.
Al ser el producto final del laboratorio, resultados de los diferentes analisis clinicos y
patolégicos, la entrega de estos resultados es responsabilidad del coordinador de calidad
garantizar que los mismos sean fiables y seguros, cumpliendo los requisitos necesarios para

su liberacion.

4.2.5.6 Literal 8.7. Control de las salidas no conformes.
En caso de que un resultado sea catalogado como “no conforme”, es obligacion del
coordinador de calidad del laboratorio, solicitar y autorizar el analisis de la muestra
nuevamente para la confirmacion del resultado.
Se debe dejar evidencia documentada de las no conformidades y seguir el procedimiento de
accion de no conformidades, ademas de registrarla en la base de datos de no conformidades
con el fin de brindar un seguimiento de los factores que ocasionaron un posible evento adverso

en un paciente.

4.2.6 Apartado 9. Evaluacion del desempernio.
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4.2.6.1 Literal 9.1. Seguimiento, medicién, analisis y evaluacion.
4.2.6.1.1. Literal 9.1.1. Generalidades.
El laboratorio del Hospital del Rio, deber& evaluar el desempefio y la eficiencia del sistema de

gestion de calidad, dejando informacion documentada como evidencia de los resultados.

El laboratorio ha implantado un proceso de evaluacion de desempefio, mediante el cual se
podré realizar el seguimiento, medicién, andlisis y evaluacién de los resultados, esto sera
responsabilidad del coordinador de calidad de laboratorio. El laboratorio definird indicadores
de desempefio de funcionamiento del sistema de gestion.

4.2.6.1.2. Literal 9.1.2. Satisfaccién del cliente.
El laboratorio del Hospital del Rio, tiene definido una metodologia para la evaluacion de
satisfaccion del cliente, en la cual se realizan encuestas via telefénica a los pacientes
ambulatorios, las respuestas de las encuestas son ingresadas en la base de datos, posterior
tabulacion y andlisis de datos.

Los resultados de las evaluaciones son analizados por el jefe de laboratorio, conjuntamente
con la alta direccién con el fin de analizar el cumplimiento de los objetivos de calidad
planteados. En caso de que los objetivos no se cumplan o se encuentre una desviacion en el
sistema de gestion de calidad, se procedera analizar alternativas de acciones correctivas y

preventivas.

4.2.6.1.3. Literal 9.1.3. Analisis y evaluacién.
El andlisis y evaluacion de los resultados se utilizaran para la evaluacién de la conformidad
de los productos y servicios ofrecidos por el laboratorio del Hospital del Rio, el grado de
satisfaccion del cliente, el desempefio y le eficacia del sistema de gestion de calidad, grado
de cumplimiento de la planificacién, eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos
y oportunidades, el desempefio de los proveedores externos, la necesidad de las mejoras en

el sistema de gestion de calidad.

La evaluacion se la realizara bajo métodos estadisticos de analisis de desviacién, varianzas,
etc., parala toma de decisiones en el plan de acciones correctivas y preventivas se lo realizara

con herramientas como Pareto, Ishikawa, etc.

4.2.6.2 Literal 9.2. Auditoria interna.

Es responsabilidad del coordinador de calidad del laboratorio la realizacién de:

e Auditorias internas para revisar si el sistema de gestion de calidad es conforme con

los requisitos de la norma ISO 9001:2015 y otros requisitos que el laboratorio del
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Hospital del Rio haya establecido, ademas de asegurar que el sistema se implementa
y se mantiene eficazmente.

e Se definirdn los programas de auditorias internas que considere necesario, en el cual
se define la frecuencia, método, responsabilidades, criterios de auditoria, alcance,

auditores, etc.

4.2.6.3 Literal 9.3. Revision por la direccion.

4.2.6.3.1. Generalidades.
El laboratorio del Hospital del Rio, ha definido las revisiones por la direccién de manera
semestral en donde se dardn a conocer los indicadores de eficiencia del sistema de gestion
de calidad implantado.

4.2.6.3.2. Literal 9.3.2. Entradas de la revision por la direccion.
Toda la informacién documentada del sistema de gestion de calidad debera ser analizada y
evaluada por la alta direccién y seran el insumo para el andlisis y toma de decisiones

enfocadas en la mejora continua del sistema.

La revision por la direccion se ha planificado para los meses de junio y diciembre de cada afio,
en la cual se ha de revisar el seguimiento de las acciones tomadas anteriormente, cambios
en el entorno de la empresa que pueda afectar el sistema de gestion, cambios en los procesos,
procedimientos, protocolos etc., indicadores de satisfaccion al cliente, indicadores de no
conformidades de productos y servicios brindados, los resultados de seguimiento y medicion,

resultados de auditorias realizadas de proveedores externos, adecuaciéon de recursos, etc.

4.2.6.3.3. Literal 9.3.3. Salidas de la revision por la direccién.
La alta direccién del laboratorio luego de la revision de las acciones del sistema de gestién de
calidad, procedera a dejar como informacion documentada todas las oportunidades de mejora
gue se hayan encontrado de la revisién, cualquier cambio del sistema, necesidades de

cambios en los recursos designhados, etc.

4.2.7 Literal 10. Mejora.

4.2.7.1 Literal 10.1. Generalidades.
El laboratorio del Hospital del Rio, determinara las oportunidades de mejora tanto de
productos, servicios, procesos, innovacion de productos, mejora de tecnologia, etc., para

poder aumentar el desempefio del sistema de gestion de calidad.

4.2.7.2 Literal 10.2. No conformidades y accion correctiva.
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En caso de que durante una auditoria interna o externa, se evidencie una no conformidad en

el laboratorio del Hospital del Rio:

e Se realizaran acciones inmediatas para controlarla y corregirla

e El coordinador de calidad del laboratorio conjuntamente con la alta direccion
analizaran y evaluaran la no conformidad y las no conformidades anteriores similares
gue se pudieron haber dado.

e El coordinador de calidad del laboratorio implementara las acciones necesarias en el
area y revisara la eficacia de cualquier accion tomada, en caso de ser necesario se
realizaran los cambios del sistema de gestion para poder solucionar la no conformidad.

e El laboratorio debera conservar toda la informaciéon documentada como evidencia de

todo el proceso realizado.

4.2.7.3 Literal 10.3. Mejora continua.
El sistema de gestién de calidad esta enfocado en el ciclo de Deming en el que se debe
considerar la revisién de la direccién, auditorias internas y el analisis de los resultados de
seguimiento y evaluacion, se identificaran nuevas oportunidades de mejora con respecto al
sistema y a la planificacion anual de calidad, revisando el cumplimiento de objetivos de calidad

planteados.
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CAPITULON V

PRESENTACION DE RESULTADOS
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5.1 Programa de objetivos

A continuacién se presenta el programa de Objetivos de Calidad establecidos para el

laboratorio para el afio 2018, el cual fue realizado por la alta direccién del Laboratorio del

Hospital del Rio

Tabla 6 Programa de objetivos del laboratorio clinico del Hospital del Rio.

HOSPITAL DEL RIO CODIGO: HUR-LAB-CAL-OC
[ ; HOSPITAL LABORATORIO VERSION 1
‘ 2% UNIVERSITARIO -
= DEI B ",Nj SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD PAG: 1
PROGRAMA DE OBIJETIVOS FECHA: dic-17
N° OBJETIVO DE CALIDAD RESPONSABLE PLAZO RECURSOS SEGUIMIENTO INDICADOR DE GESTION ‘
Medir la satisfaccion de
Jefe de
nuestros  clientes de Humano/
Laboratorio /
1| manera mensual y 1 aflo | Técnicos/E | Trimestral
Coordinador # de clientes satisfechos
mantener la satisfaccion ) condmicos # clientes atendidos
de Calidad
sobre un 95%.
Mejorar un 90 % en Jefe de
Humano/
tiempos de entrega de| Laboratorio / 6
2 Técnicos/E mensual tiempo de respuesta actual
resultados de los andlisis| Coordinador | meses o tiempo de respuesta anterior
condmicos
de laboratorio de Calidad
Disminuir un 90 % en
Jefe de
errores en el ingreso al Humano/
Laboratorio / 6 # errores actuales
3| Sistema Informatico Técnicos/E | Mensual m o
Coordinador | meses errores totates
SOFTCASE del Hospital del condmicos
de Calidad
Rio
Jefe de
Humano/
Mantener un 98% eficacia | Laboratorio /
4 ' 1 aflo | Técnicos/E | Trimestral # resultados certeros
de los resultados de los| Coordinador m Ttados total
ConémiCOS resultaaos totales
analisis de laboratorio de Calidad
Cumplir con todos los Jefe de
Humano/
requisitos legales | Laboratorio / 6 o ]
5 Técnicos/E mensual # requisitos cumplidos
solicitados por las | Coordinador | meses # requisitos totales

instituciones de control.

de Calidad

condmicos
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Asegurar una mejora del
Jefe de
Sistema de Gestién bajo .
Laboratorio / Humano/ trimestrak o1 gitorias cumplidas mas del 90!
6 |auditorias internas que 1 afio #auditorias realizadas
Coordinador Técnicos/E
cumplan un minimo de
de Calidad condmicos
90% de eficiencia
Jefe de
Humano/
Mantener un 90% del | Laboratorio / 6
7 Técnicos/E mensual .
personal capacitado y| Coordinador | meses # personal capacitado
condmicos #total de personal
competente. de Calidad
Jefe de 1 afio
Humano/
Generar una tendencia| Laboratorio/
8 Técnicos/E | Trimestral # errores actuales
ascendente sobre el 80% | Coordinador o Ferrores totales
condmicos
con resultados veraces. de Calidad

Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por:

Coordinador de Calidad de
Laboratorio

Coordinador de Calidad Hospital del Rio

Gerente General

Fuente: Direccidn de gestion de calidad de laboratorio clinico del Hospital del Rio.

Elaborado por: Lcda. Diana Espinoza — Ing. Carolina Camacho.

5.2 Informacién documentada

El laboratorio del Hospital del Rio, debera disponer de la informacién documentada necesaria

para el cumplimiento del sistema de gestién de calidad. En estos momentos el Laboratorio

Clinico cuenta con un Proceso de Elaboracion y Control de Documentos, en el cual se tiene

establecido la siguiente codificacion:

5.2.1 Informacién Documentada del Sistema de Gestiéon de Calidad.

Tabla 8: Informacién Documentada del Sistema de Gestién de Calidad.

CcODIGO

HUR-LAB-CAL-MC

DOCUMENTO GENERADO

Manual de Calidad

HUR-LAB-CAL-PC

Politica de Calidad

HUR-LAB-CAL-OC

Objetivos de Calidad

Fuente: Direccién de gestion de calidad del Hospital del Rio.

Elaborado por: Ing. Carolina Camacho
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A continuacién se detallan los procesos documentados, con los que actualmente se maneja

el Laboratorio del Hospital del Rio.

5.2.1.1 Informacion Documentada de los procesos principales del
Laboratorio Clinico del Hospital del Rio.
MACRO .
PROCESO CODIGO PROCESO CODIGO
Proceso de Atencion al Cliente HUR-LAB-PRE-01
GESTION PRE
ANALITICA DE HUE;_QB— Proceso de Toma de Muestras HUR-LAB-PRE-02
LABORATORIO Proceso de Recepcion de HUR-LAB-PRE-03
Muestras
Proceso de Hem.e’ltologla y HUR-LAB-ANA-01
Coagulacion
Proceso de Bioquimica Clinica HUR-LAB-ANA-02
GESTION Proceso de Inmunoserologia HUR-LAB-ANA-03
ANALITICA DE HUi;\II_:B— Proceso de Microbiologia HUR-LAB-ANA-04
LABORATORIO Proceso de Ensayos Manuales HUR-LAB-ANA-05
Proceso de Uroanalisis HUR-LAB-ANA-06
Proceso de Coproandlisis HUR-LAB-ANA-07
Proceso de Patologia HUR-LAB-ANA-08
Proceso de Validacion de HUR-LAB-POS-01
resultados
GESTION POST SURLAE Proceso de Entrega de Resultados | HUR-LAB-POS-02
ANALITICA DE 7| Proceso de Archivo y Desecho de
LABORATORIO POS Muestras HUR-LAB-POS-03
Proceso de Evaluacion de
Satisfaccion del Cliente HUR-LAB-POS-04

Fuente: Direccion de gestion de calidad del Hospital del Rio.

Elaborado por: Ing. Carolina Camacho - Lcda. Diana Espinoza

5.2.2 Control de la informacion documentada

Para el control de la informacion documentada el Laboratorio del Hospital del Rio, se ha
determinado el Procedimiento de Elaboracién y Control de Documentos codificado como
HUR-CAL-01-001.
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Tabla 9: Control de la informacién documentada.

PROCESO | CODIGO PROCEDIMIENTO CODIGO
Procedimiento de Elaboracién y Control
HUR-LAB-CAL-01-001
de Documentos
Procedimiento de Evaluacion de
_ _ _ HUR-LAB-CAL-01-002
satisfaccion al cliente
Procedimiento de acciones correctivas y
_ HUR-LAB-CAL-01-003
preventivas
Procedimiento de Auditorias Internas HUR-LAB-CAL-01-004
Proceso de HUR- _ _
) Procedimiento de Formacion y
Gestién de LAB- o HUR-LAB-CAL-01-005
_ conocimientos
Calidad CAL-01

Procedimientos de planificacién de

cambios

HUR-LAB-CAL-01-006

Procedimiento de Comunicacion

Externas e internas

HUR-LAB-CAL-01-007

Procedimiento de Control Operacional

HUR-LAB-CAL-01-008

Procedimiento de seguimiento, medicién

y analisis

HUR-LAB-CAL-01-009

Fuente: Direccién de gestién de calidad del Hospital del Rio.

Elaborado por: Ing. Carolina Camacho - Lcda. Diana Espinoza

5.2.2.1 Matriz de control documental de los principales proceso del

Laboratorio Clinico.
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MACRO PROCESO

PROCESOS

PROCEDIMIENTOS / PROTOCOLOS /

INSTRUCTIVOS
Q . . .
e .. g on X ..
0 o O 23 14 |l x
ol W |z £ |0 = Z| o gl &| o £l
ol 8 [S] o | 2 & Olalo | Q] & 0 ol| Q|2
o x Ol a o = 0| L AQ o E &} o]
o o x| < a = =l < o a z < O | a
9 Ul x| < g ol4Yl@lz || < w o 512|228
©) ) [} T o |~ o < m = o} ‘O o) < | o
S 218 8 |3 2158 g s |2|12|s|¢8
< 5 o 04 O 5 w o o 0 w 5 L | o
= L < a O L 0 < (a] O > u1] © <
INSTRUCTIVO DE HUR-MDP-
° TOMA DE MUESTRAS | LAB-01-001
0 INSTRUCTIVO DE
= ENVIO DE MUESTRAS | HRNMDP:
@ A IAEM
o FORMATO DE D
Jdz - RESPONSABILIDAD DE E:;O'\f%%?’
w O &) ENVIO el
23 2 w FORMATO DE
%‘ 3 7 L = REGISTRO DE
a w ENTREGA DE
E = = 2 RESULTADOS A E:;_'O'\f%%;l
a ; & PACIENTES DE
05 T g TAMIZAJE g
o o = s | o METABOLICO s | g
= el w3 €| £ | _ |FORMATO DENO Sl x .
o s | £ % - 2 | 8 | £ |ASISTENCIADEL HUR-MDP- CHIE-R
= 5| 2 o= 2 | 8| @ |MINISTERIO DE SALUD | LAB-01-005 “ | 8|8
2| & o | I e 3| 2| £ |[PUBLICA Sl=2|z
= o S e} ° o 5 N - o o |5
d % Il s i £ | £ | ® |SOLICITUD URGENTE E:;O'\Q%FSG s| I %
s g s 5| 8| ¢ S| 3|2
x| & 3|8 o >zl Slzls
2| § S| g |28 d < © | 2 | @ |INSTRUCTIVODE HUR-MDP- o =R
i S| 5 [|za ¢ 2 w|l & & S | TOMA DE MUESTRAS | LAB-01-001 g1 8|¢
o) O [a) k) d 5 = o (@] [) o O [a)
) ° =SEFgnd T z| B ) © o ) °
c s|lo(=50wy e |1|@| &= o gl° o
& o ASzE1 9 o| §| @ s | @
3 Boddj 2 Sl g | = INSTRUCTIVOS DE HUR-MDP- s |3
ov<0od 5 (@) GESTION ANALITICA LAB-02-002- @}
rux<d T DE PRUEBAS A
EVALUACION DE HUR-MDP-
PROVEEDORES LAB-03-001
w ™
@ 2 FORMATO HUR-MDP-
©] < w CUADERNILLO LAB-03-002
c8 |2, |B
= L1 HUR-MDP-
= \8 9 |2 g HOJA DE RUTA LA 08 (5]
Q < = | E INSTRUCTIVO DE
Szl | T PREPARACION DE HUR-MDP-
T2 MUESTRAS A LAB-03-004
DERIVAR.

Fuente: Direccidn de gestion de calidad del Hospital del Rio.

Elaborado por: Ing. Carolina Camacho - Lcda. Diana Espinoza

En cada uno de los procesos detallados anteriormente se contara con la caracterizacion,

segun el formato previamente establecido, ademas de procedimientos, protocolos, guias, etc.,

o cualquier informacién documentada que avale las actividades del Proceso.

5.3 Caracterizacién de los procesos principales
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5.3.1 Matriz de Caracterizacion del proceso pre analitico para pacientes intrahospitalarios.

PROCESO PREANALITICO DE PACIENTE INTRAHOSPITALARIO

NOMBRE DEL PROCESO

Gestion pre-analitica del laboratorio Para paciente intrahospitalario (UCI adultos, UCI
neonatologia, hospitalizacién, emergencia)

CODIFICACION

RESPONSABLE DEL

LCDA. ELIZABETH JIMENEZ

EDICION No.

Solicitud de realizacion de examen. sLa solicitud es verbal mediante via telefénica para toma de muestra? Si la respuesta es afirm ativa, continda con la actividad 2. Si la

PROCESO REQUISITO DE LA NORMA 9/26/2017
ALCANCE Inicio:B funcionario designado en ventanilla recibe y revisa los documentos del usuario o su representante.
Termina: B funcionario designado agrupa y distribuye las muestras de acuerdo a las divisiones, secciones o areas analiticas del Servicio de Laboratorio Clinico.
RECURSOS
HASICOS Counter, area de toma de muestras ECONOMICOE‘
TECNICOS Computador/ Insumos de oficina /impresoras, Sistema Informatico / Red / Gys-Lys PERSONAL Recepcionista, Laboratoristas, flebotomistas
PROVEEDORES PROCESO CLIENTES

PACIENTE
MUESTRAS DE PACIENTES

INDICADORES

[e)=1] =3 J\V(e)

tudes, gestionar las muestras y, cuando corresponda, otorgar las citas e instruir a Ios usuarios que requieren analisis por parte del
laboratorio clinico, con el fin de agilizar el proceso y realizar los analisis de manera oportuna.

1 P
respuesta es negativa, continia con la actividad 7.
2 | funcionario del laboratorio clinico, se dirige al area donde se solicité el examen.
MEDICOS DE HOSPITALIZACION 3 |E funcionario del laboratorio clinico, recibe y revisa la solicitud de examenes emitida por el médico, y se dirige a la habitacioon del paciente. PROCESO ANALITICO
MEDI DE EMERGENCIA -
MEDCI‘CJgS i S cs 4 |B funcionario del laboratorio clinico, verifica la identidad del paciente preguntando los nombres y apelidos al propio paciente o a familiares del mismo y procede a la toma de LABORATORISTAS/ANALISTAS DE
muestra. CADA AREA LABORATORIOS
INTENSIVOS MEDICOS DE REFERENCIA
DE EMERGENCIA 5 | funcionario del laboratorio clinico, se dirige al laboratorio con las muestras, verifica que los examenes que constan el la solicitud, concuerden con los que se encuentran
cargados en el sistema.
6 |E funcionario del laboratorio clinico, asigna un nimero e identificacion y distribuye las muestras en las diferentes areas, para su analisis.
7 |& personal de enfermeria o médicos internos o residentes, transportan las muestras al laboratorio clinico y las entregan al funcionario en turno.
g | funcionario designado de laboratorio verifica que los datos de la muestra recibida coincidan con los de la solicitud. ¢La identificacion de lamuestra coincide con lade
la solicitud? Sila respuesta es negativa continua con la actividad 9, si la respuesta es afirm ativa continda con la actividad 10
ENTRADAS 9 |E funcionario designado de laboratorio rechaza la muestra y registra la causa de rechazo, e indica el procedimiento que se debe cumplir para su aceptacion. SALIDAS
10 |E funcionario designado en el laboratorio clinico, recibe la muestra y la distribuye a las diferentes areas para su analisis
SOLICITUD DE EXAMENES DEL Muestras codificadas en areas de
11 |Fin del proceso o o
analisis  Solicitudes de

examenes

REGISTROS/ANEXOS

Namero de muestras rechazadas

Namero de muestras sin identificar

CONTROLES

Peticiones sin resultado debido a
muestras coaguladas o errores
técnicos

Control de entrega recepcion de muestras por el personal médico y/o auxiliar al personal de laboratorio (Anexo 7)

Peticiones sin resultado debido a
insuficiente cantidad de muestra

Anexo 1: Instructivo de tiempo de
respuesta para toma de muestras.
Anexo 2: Formato de solicitud urgente.
Anexo 3: Protocolo de toma,
almacenamiento y transporte de
muestras biolégicas.

Anexo 4: Criterios de aceptacion y
rechazo de muestras

Anexo 5: Manual de manejo de
desechos hospitalarios infecciosos

ELABORADO POR

LCDA. DIANA ESPINOZA

REVISADO POR:

ECO. FRANCISCO CEPEDA

APROBADO POR

ECO. FRANCISCO CEPEDA

Fuente: Direccién de gestion de calidad de laboratorio clinico del Hospital del Rio.
Elaborado por: Lcda. Diana Espinoza
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5.3.2 Matriz de caracterizacion del proceso pre analitico para pacientes ambulatorios.

PROCESO PREANALITICO DE PACIENTE AMBULATORIO

Gesti6n pre-analitica del laboratorio paciente ambulatorio EolElFEREle
NOMBRE DEL PROCESO EDICION No.

REQUISITO DE LA NORMA

Laboratoristas clinicos, secretaria, Jefe de Calidad, Jefe del area.

RESPONSABLE DEL PROCESO FECHA 9/26/2017
TnicioEl funcionario designado en ventanilla recibe y revisa los documentos del usuario o su
representante
Termina: El funcionario designado agrupa y distribuye las muestras de acuerdo a las divisiones,
ALCANCE secciones o areas analiticas del Servicio de Laboratorio Clinico.
RECURSOS
AsIcCos Counter, area de toma de muestras |
TECNICOS Computador/ Insumos de oficina /impresoras, Sistema Informatico / Red / Gys-Lys PERSONAL | Recepcionista, Laboratoristas, flebotomistas
PROVEEDORES PROCESO CLIENTES
1 Ingresa al area con la necesidad de ralizarse un examen
2 El funcionario asignado a ventanilla de laboratorio recibe al paciente, segun script de atecnion
3 El funcionario asignado a ventanilla recibe y revisa la solicitud de examenes emitida por el médico.
a El funcionario asignado a ventanilla notifica el costo del examen al paciente y con aprobacion del mismo se realiza el ingreso de los datos del
paciente al sistema.
5 Paciente cancela el valor total de la cuenta y recibe su factura.
MEDICOS DEL HOSPITAL DEL 2Se requiere tomar muestras o recibir muestras del usuario? Si se requiere tomar muestras continta con la actividad 7, para lo cual el
RIO 6 funcionario asignado a ventanilla notifica con el imbre a los Técnicos la solicitud de toma de muestra del paciente, si se requiere recibir PROCESO ANALITICO
MEDICOS EXTERNOS muestras se continda con la actividad 8 LABORATORISTAS/ANAL ISTAS
CADA AREA
PACIENTES INTERNOS Y/O 7 El funcionario designado para toma de muestras ejecuta la toma de muestras. LABORATORIOS DE REFERENCIA
EXTERNOS
El funcionario designado en ventanilla verifica que los datos de la muestra recibida coincidan con los de la solicitud. cLa
8 identificacién de la muestra coincide con la de la solicitud? Si la respuesta es negativa continua con la actividad 9, si la respuesta es
afirmativa continda con la actividad 10.
) El funcionario designado en ventanilla realiza la correccion en la identificacion de la muestra y continda el proceso
10 El funcionario designado en ventanilla verifica los criterios pertinentes de aceptacion de la muestra segan el procedimiento establecido para
cada tipo de muestra.
11 cLas muestras cumplen con los criterios establecidos? Si la respuesta es negativa continua con la actividad 12, si la respuesta es afirmativa
continaa con la actividad 14
12 El funcionario designado en ventanilla rechaza la muestra y luego la descarta siguiendo los lineamientos establecidos en las normas de
bioseguridad.
——— 13 El funcionario designado en ventanilla brinda las indicaciones pertinentes para que el usuario o su representante vuelva a presentar la muestra. LIRS
Finaliza el proceso.
14 El funcionario designado en ventanilla, una vez aceptada la muestra, asigna identificacion univoca a la misma, y traslada la muestra(s) al lugar
establecido por el Servicio de Laboratorio Clinico para su distribucion.
SOL'C'TU"’:ADEIEN“AT"E"ENB DE- Muestras codificadas en
1 Fil 1 = o -
PACIENTES MUESTRAS DE| 5 in del proceso areas de analisis
PACIENTES Solicitudes de examenes

Recibir las solicitudes, gestionar las muestras y, cuando corresponda, otorgar las citas e instruir a los usuarios que requieren

(INPIEERIRES analisis por parte del laboratorio clinico, con el fin de agilizar el proceso y realizar los ai s de manera oportuna. [RESIETRISE/ANENEE
Numero de muestras rechazadas / %6 11 Script de atencion al
numero total de muestras(Anexo 9) pacierte I
CONTROLES Anexo 2: Formato de solicitud de

examenes
Anexo 3: Instructivo de cargo de
examenes al sistema y facturacio
Anexo 4: Politica de respuesta.
Anexo 5 Manual de toma de
muestras

Control de entrega recepcion de muestras entre secretaria de laboratorio y técnicos

Cartera de servicios

Anexo 6: Criterios de aceptacion y
rechazo de muestras

ELABORADO POR REVISADO POR: APROBADO POR

LCDA. DIANA ESPINOZA ECO. FRANCISCO CEPEDA ECO. FRANCISCO CEPEDA

Fuente: Direccion de gestion de calidad de laboratorio clinico del Hospital del Rio.
Elaborado por: Lcda. Diana Espinoza




5.3.3 Matriz de caracterizacion del proceso analitico.

PROCESO ANALITICO

NOMBRE DEL PROCESO|Gestion ana

ca del

laboratorio cl

co H.U .= [cooimcacion

EDicion No-. |

RESPONDABLE DEL PR Laboratoristas. responsible de calidad.

|rECUISITO DE LA NnORMA |

| 5/26/2017

ALCANCE

Inicio: Recibir muestras del preanalitico
Termina: Obtencion de resultados de los anali

RECURSOS

ASIcos

Analizadores de

TECNICOS endoc

Areas de laboratorio.

bioquimica, hematologia, coagulacion, uro an,
nologia, microscopios.

EcoNOMICOS I

centrifugas, computadoras, red, SGH, SIL,

Sndocrinols RRIH rersonaAL  [Analistas. Responsable de catidad
PROVEEDORES PROCESO CLIENTES
1 |inicio del proceso
~ |[El uncionaric designado para Ia preparacien de muestas. on 1as difercntes divisiones. Secciones o Areas
analiticas del laboratorio, revisa la identificacion de la muestra yla documentacion asociada.
REANALITICO sLos datos de identificacion de la muestra coinciden con los de la solicitud? Si la respuesta es negativa
T roN DE Conm B = 3 3 :
Continta con la actvidad 4, Sl la respucsta es afirmativa continta con la actividad 5.
CESTION DE INFRA ESTRUGT URA
SUIPO: - |E! funcionario designado rechaza la mucsta y sigue ol procedimionto para hacer 1a correccion segan 1o POSANALITICO PROGRAMAS DE
CESTION DE RECURSOS cstablecido on 6l Sericio de Laboratono Clinico. Fnaliza of proceso. VAL UACION EXTERNA
HUMANOS El funcionario designado analiza que las caracteristicas de la muestra cumplan con los requisitos para los
ROV EEDORES DE EQUIPOS, s |5l funcionano desic
INSUMOS ¥ REACTIVOS ~
= |2Las caracteristicas de Ia muestras cumplen con los requisitos para los ana Soliciiados > Sila respucsia
Ss negativa continda con la actividad 7. si la respuesta es afirmativa continta con la actividad 8.
Sl funcionaric designado rechaza la muestra, anota Ia caracteri=tica de Incumplimiento ¥ 1a reporta segon
- X ; ) c >
proced ento establecido por el Servicio de Laboratorio Clinico za el proceso.
& |El incionarnic designado realiza 1a Preparacion de muUcstas Segun of analisis Solcitado, con base on of
procedimiento establecido por el Senicio de Laboratorio Glinico
e S [ETfuncionaric designado. verifica aue 56 diSPonoa 06 INSUM oS ¥ FeAcives RNEecSSanos Para realizar 165 P TRT=S
analisis solicitados -
10 El funcionario de cada area realiza el mantenimiento, calibracion y controles de los equipos yo analizadores .
11 |Realizar analisis bioaufmicos v serologicos
12 |rea analisis hematologicos
13 analisis endocrinologicos
14 uro anatisis
1s analisis coprolégico
MUESTRAS BIOLOGICAS EN 1o AnAlois microbiolegicos
AREAS DE ANALISIS EQUIPOS LISTOS PARA ANALISIS REGISTRO DE
ANAL 12 A DORES 17 |moaticar ananois paologicos CALIBRAGIONES ¥ CONT ROL £5
AUTOMATIZADOS Y EQUIPOS — RESUL TADOS DE MUESTRAS PROCESADAS
IO A C 1N DB EXAM ENES A 16 [Troiar rem oo audococ o con mioras REGISTROS BN EL SISTEMA GvS Lws
PROCESAN
19 |Fin del proceso
OBJIETIVO
Realizar anal s de laboratorio c co que se ajusten a los estandares de calidad, utilizando para ello los
conocimientos, meétodos, procedimientos ytecnologia adecuada, con el fin de contribuir al diagnostico y tratamiento
de los usuarios.
CONTROLES I
TNGICADORES, Control de calidad nterno diario RECISTROS/ANEXGS
Namero de aleras de SV . de Control de calidad externc e et o de cauipos
Froaramas de calibracion v control de equipos
Porcentaje de repeticiones |
taje d peti 3 Analisis bioquimicos y serologicos
- = hematolcgicos
Urologicos y coprologia
eroBioloaia Anaisis de patologia
Fog. mantenimiento de equipos
ELABORADG FOR REVISADG PO I I I l T I

LCDA. DIANA ESPINOZA

eco. rrancisco cepEDa [ | [ [

Reg. de calibraciones y controles
control de temperatura de refrigeradores

Reg. de

APROBADO POR
ECO. FRANCISCO CEPEDA

Fuente: Direccién de gestién de calidad de laboratorio clinico del Hospital del Rio.

Elaborado por: Lcda. Diana Espinoza
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5.3.4 Matriz de caracterizacién del proceso post-analitico.

PROCESO POST-ANALITICO

PROCESO Gestion post-analitica del laboratorio clinico H.U.R. CODIFICACION EDICION No.
RESPONDABLE DEL
PROCESO Laboratoristas, Responsible de Calidad, siTo
- - R=SETET DE FECHA 9/26/2017
Inicio: Registro de resultados confirmados LA NORMA
ALCANCE N N
Term ina: Resultados validados en el sistema softcase
RECURSOS
FsIcos ECONOMICOS

TECNICOS

Computador con Gys-Lys, Refrigeradores de reactivos, refrigeradores y
congeladores de muestras, Contenedores de desechos.

PERSONAL

Funcionarios de laboratorio clinico

PROVEEDORES

FASE ANALITICA

1 |

ENTRADAS

RESUL TADOS DE ANALISIS
DEL PROCESO ANALITICO.

i B

INDICADORES

Porcentaje de reclamos

ELABORADO POR

LCDA. DIANA ESPINOZA

CLIENTES

MEDICOS TRATANTES
PACIENTES

AUXILIARES DE LABORATORIO

T

SALIDAS

PROCESO
1 Inicio del proceso
2 Revision de resultados
3 Validacion de resultados
a Entrega de resultados a pacientes externos
< Bl funcionario realiza las acciones correctivas segun procedimiento establecido por el Servicio de Laboratorio
Clinico y finaliza el proceso.
6 Transmision de resultados al sistema medico del hospital
7z Bl funcionario valida el informe de resultados.
8 Gestion de muestras
° Eliminacion de desechos generados
10 |Fin del proceso

OBJETIVVO
Em , va ar, refrendar y entregar el informe de resultados de los ana s de boratorio rea ados, y
dar seguimiento a los casos que lo ameritan, con el fin de contribuir oportunamente al diagndstico y

tratamiento de los usuarios.

MUESTRAS PROCESADAS
DESECHOS GENERADOS
RESUL TADOS VAL IDADOS
INFORM E DE RESUL TADOS

1T

CONTROLES

o

Criterios de validacion de resultados

REGISTROS/ANEXOS

nual de manejo integral de desechos hospitalarios MSP

orocedimiento de validacion de resultadod

|Manual de bioseguridad

Pocedimiento de gestion de muestras

| o o

Protocolo de manejo de desechos

Registro de resultados validados

Registro de muestras

REVISADO POR:

ECO. FRANCISCO CEPEDA

APROBADO POR
ECO. FRANCISCO CEPEDA

Fuente: Direccién de gestién de calidad de laboratorio clinico del Hospital del Rio.

Elaborado por: Lcda. Diana Espinoza
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5.4 Caracterizacion de procesos de apoyo
5.4.1 Matriz de recursos humanos.

5.4.1.1 Proceso de ingreso de personal.

CARACTERIZACION DEL PROCESO
NOMBRE DEL PROCESO |PROCESO DE INGRESO DE PERSONAL e AGIa HUR-TTHH-O1 [EDicion No. =
PROCESO Jefe de talento Humano REQUISITO DE LA NORMA FECHA
ALCANCE Desde que se ingresa la carpeta del personal hasta el ingreso del personal
I RECURSOS
FISicCoOS Tarpeta de person. omputadora, escrito ECONOMICOS [ Mano de Obra- Costo de almacenamiento
S i I EN
PROVEEDORES PROCESO CLIENTES
> |Jefe del area solicita el personal. ABORATORIO CLINICO,
TODOS LOS DEPARTAMENTOS py -
» |2Sfe de Talento Humano analiza la solicitud de requsiicion del personal y procede bajo el procedimieto MICROBIOLOGICAO Y/O PATOLOGICO
de seleccion de personal o procedimiento de nuevo personal
> |Jefe de Talento Humano ingresa y da cierre la solicitud de requisicién del personal
» |Cuando se aa cierre Ia solicitud de requisicion de las areas, se ha seleccionado el personal que va a
ingresar al Hospital del Rio.
» |Personal de Talento Humano da Ia bienvenida al personal nuevo resenta a la Jefatura quien sera la
responsable de brindar la presentacion de la persona con areas de trabajo vinculantes al puesto
e » |Se envia al personal a Salud Ocupacional para la realizacion del Procedimiento de Realizacion de T
Examenes Pre- Ocupacionales
> |Se brinda la malla de induccion segan el puesto de trabajo
SOLICITUD DE PERSONAL DE
> Se solicita al personal nuevo la entrega de los documentos habilitantes de entrada para el portafolio de PERSONAL INGRESADO EN EL
LAS DIFERENTES AREA ™ |ia persona AREA SOLICITANTE
HOSPITLARIA pers
» |Se realiza el ingreso de personal en el sistema informatico y se realiza el aviso de entrada de la
persona en el Sistema de IESS
> |Se realiza el aviso de entrada del personal al Sistema del IESS
» | Se registra Ia huella y se solicita al Jefe de Ingenieria Clinica el botén de acceso para las areas
operativasd de trabajo
> |Se genera la induccion del personal con el procedimiento de induccion
» |Personal de Talento Humano elabora el contrato de trabajo, es firmado por el represetante legal y por el e e e A TR
nuevo trabajor
DOCUMENTOS DE ENTRADA — Aviso de Entrada
JETIVO contrato
<.V del personal

Garantizar el ingreso adecuado y correcto del personal que se incorpora dentro de la Institucion.

REGISTROS/ANEXOS

Anexo: Solicitud de requisicion de personal

INDICADORES CONTROLES Anexo 3: Procedimiento de Nuevo personal

Anexo 4: Requisicion de personal
Anexo 5: Procedimiento de examenes Pre
Ocimacionales

TABLERO DE INDICADORES

Anexo 6: Mallas de induccion

Anexo 7: Documentos habilitantes de entrada

ELABORADO POR Anexo 9: Registro de Aviso de entrada de la
persona
REVISADO Y APROBADO POR: Eco. FRANCISCO CEPEDA N 11 & dimiento de ind. ion del
ING. CAROLINA CAMACHO nexo 11: Procedimiento de induccion del
personal

Fuente: Direccion de gestion de calidad de laboratorio clinico del Hospital del Rio.
Elaborado por: Lcda. Diana Espinoza



5.4.1.2 Proceso de seguimiento de trabajo del personal.

CARACTERIZACION DEL PROCESO
NOMBRE DEL PROCESO PROCESO DE TRABAJO DE PERSONAL CODIFICACION HUR- EDICION No. 2
RESPONSABLE DEL PROCES(Jefe de Talento Humano REQUISITO DE LA NORMA FECHA
Desde que el personal ingreso a trabajar en el Hospital del Rio hasta que el
ALCANCE personal va a salir de la institucion
ViU
FISICOS | Mobiliario, insumos, equipos | ECONOMICOS | Presupuestos para cursos de capacitacion
TECNICOS | Sistema Informatico | RRHH | Laboratoristas, auxiliares, jefes de area.
PROVEEDORES PRO O | CLIENTES
> Mensualmente hasta el 21 de cada mes las jefaturas del Hospital del Rio deberan genera el
Proveedores de servicios de archivo de horas extras del personal bajo el formato establecido
capacitacion
Cursos y cong:)esos de comunidades > Mensualmente el personal d}e Falento humano deb?rg generar el pago de la némina del PERSONAL DE LABORATORIO CLINICO
cientificas personal en base al Procedimiento de Pago de Némina PACIENTES
> Capacitacion del personal de acuerdo a la planificaciéon anual del area de talento humano PERSONAL MEDICO
» [Evaluacion del personal de acuerdo a la planificacion anual del area de talento humano
ENTRADAS » |Motivacion en base a la evaluacion de clima laboratorio

Plan anual de capacitacion

SALIDAS
OBJETIVO Certificados de aprobacion de
DOCUME.NTOS D= [EINTIREDYA Contar con el personal competente y evaluar su desempeno. capacitacion. Evaluacion
Aviso de Entrada anual de desempeno
Contrato
INDICADORES CONTROLES

REGISTROS/ANEXOS

Numero de capacitaciones realizadas al - _
pesonal Competencias de personal Registro de entrega de roles de pago

Numero de evaluaciones realizadas
Registros de asistencia del personal

Fuente: Direccidn de gestién de calidad de laboratorio clinico del Hospital del Rio.
Elaborado por: Lcda. Diana Espinoza



5.4.1.3 Proceso de salida del personal.

CARACTERIZACION DEL PROCESO
NOMBRE DEL PROCESO PROCESO DE SALIDA DEL PERSONAL CODIFICACION HUR-TTHHT-OJEDICION N 2
RESPONSABLE DE PROCESO Jefe de talento Humano REQUISITO DE LA NORMA |[FECHA
Desde que Se presenta la solicitud de salida del personal hasta que la pesona se
ALCANCE encuentra fuera del Hospital.
RECURSOS
FISICOS | Mobiliario / Insumos / computadora | EcoNnowmicos | Mano de Obra
TECNICOS | Sistema Informatico | RRHH | 1
PROVEEDORES PROCE CLIENTES
> Al presentarse la necesidad de salida del personal de la institucion, la persona se dirige a talento humano a realizar el Domicilio
" procedimiento de salida del personal.
AREAS DEL HOSPITAL
» |Personal de Talento Humano realiza el calculo de la liquidacion en base a la nromativa legal vigente
Otra Empresa
» |Personal de Talento Humano realiza el el aviso de salida del personal en el IESS
> Personal de talento humano entrega la liquidacion al Departamento de Contabilidad para la aprobacién de la liquidaciony el
paao respectivo
» |Personal de talento humano procede comunicarse con el ex trabajador y a realizar la desvinculaciéon del personal.
ENTRADAS » |Jefe de area realiza la reposicion del personal saliente en la solicitud SALIDAS
Personal con necesidad de salida de la APersonaI
- o desvinculado de la
Institucion
empresa
OBJETIVO
Garantizar la salida del personal de manera idonea conforme bajo la normativa legal vigente.
DOCUMENTOS DE ENTRADA PCUMENTOS DE SALIE
Renuncia
Visto Bueno DOCUMENTOS DE
LIQUIDACION DE
Despido CONTRATO
Abandono de Trabajo
INDICADORES REGISTROS/ANEXOS
CONTROLES
% DE INGRESO DE PERSONAL NUEVO PERFILES Y COMPETENCIAS DE PUESTOS
ELABORADO POR REVISADO POR APROBADO POR
ING. CAROLINA CAMACHO ECO. FRANCISCO CEPEDA EO. FRANCISCO CEPEL

Fuente: Direccion de gestion de calidad de laboratorio clinico del Hospital del Rio.
Elaborado por: Lcda. Diana Espinoza



5.4.2 Proceso de compras.

CARACTERIZACION DEL PROCESO

Proceso de adquisiciones
Dpto. financiero (presupuesto)
Plan anual de compras
Portal de compras (software)
Proveedores comerciales.

Deteccion de necesidad de compra

Generacion de necesidad de compra

Proceso de adquisicion de insumos y/o reactivos.

Contrato de compra

Recepcion de reactivo o insumo.

|

ENTRADAS

Presupuesto de ejercicio
fiscal anterior
Estadisticas de produccion

Asegurar la disponibilidad de reactivos, insumos y equipos

OBJETIVO

DOCUMENTOS DE ENTRADA

Solicitud de compras

o

CONTROLES

INDICADORES

% productos con novedades

Procedimiento de adquisicién de insumos y/o reactivos
Especificaciones técnicas de insumos y/o reactivos

Certificados de calidad de productos

ELABORADO POR

ING. CAROLINA CAMACHO

REVISADO POR

ECO. FRANCISCO CEPEDA

OMBRE DEL PROCES( PROCESOS DE INGRESOS DE COMPRAS CODIFICACION |EDICION No. 2]
EPONSABLE DEL PROCH JEFE DE COMPRAS REQUISITO DE LA NORMA |FECHA
ALCANCE Desde la recepcion del pedido hasta el ingreso en el sistema informatico
RECURSOS
FISICOS Medicamentos - Insumos ECONOMICOS Mano de Obra
TECNICOS Sistema Infomatico- Sistema de recepcion de Medicamentos e Insumos RRHH 1
PROVEEDORES PRO o CLIENTES

LABORATORIO CLINICO

SALIDAS

Orden de compra
Generacion de necesidades de compra
Contrato de provisién de equipos, reactivos
einsumos

Equipos funcionales

REGISTROS/ANEXOS

Anexo 1: Procedimiento de recepcion de
mercaderia

Anexo 2 Procedimiento de ingreso de

mercaderia, Compras

Anexo 3: Procedimiento de dewoluciones
de productos con fecha préxima a caducar
Anexo 4: Procedimiento de consignacion

de mercaderia

APROBADO POR
ECO. FRANCISCO CEPEDA

Fuente: Direccién de gestién de calidad de laboratorio clinico del Hospital del Rio.

Elaborado por: Lcda. Diana Espinoza
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5.4.2.1 Proceso de egreso de mercaderia desde bodega.

Proceso de adqusiciones

el e Ve fetii e e o 1

AUXMTEr e COMpPTas SeMarTanere UeDera Tealzar T Tasaao Ue Ta MeTcaueTa UesSue erarea ue
compras hasta el area de recepcio de pedido del laboratorio clinico, conjuntamente con el Ingreso de

Coordinador de Laboratorio debera recibir la mercaderia segdn proceso de ingreso.

CARACTERIZACION DEL PROCESO
PROCESO DE EGRESO DE MERCADERIA DE COMPRAS A LABORATORIO
NOMBRE DEL PROCESO CLINICO CODIFICACION HUR-COM-02 EDICION No. 2
RESPONSABLE DE PROCESO JEFE DE COMPRAS REQUISITO DE LA NORMA FECHA
Desde el Ingreso de Mercaderia en el area de Compras hasta la
ALCANCE entrega de mercaderia al Laboratorio.
[ RECURSOS ]
FISICOS | Medicamentos - Insumos ECONOMICOS | Mano de Obra |
TECNICOS | Sistema Infomatico- Sistema de recepcién de Medicamentos e Insumos RRHH | Jefe de compras, auxiliar de bodega |
PROVEEDORES PROCESO CLIENTES

LABORATORIO CLINICO

firma del Ingreso recibido

Coordinador de Laboratorio al realizar la revision administrativa y técnica de los productos, procede a la

T

ENTRADAS

Asistente de Compras diariamente realiza el Reporte de Facturas Ingresadas

SALIDAS

Medicamentos e Insumos
ingresados en el Sistema

Asistente de Compras adjunta todas las facturas ingresadas al Reporte indicado anteriormente y se
entrega a Contabilidad, quienes firmaran el recibido de los documentos

Informatico del area de farmacia
interna

Asistente de Compras, archiva en el area de Compras el Reporte de Facturas ingrasadas debidamente
firmadas por parte del area de Contabilidad.

\ARARARERARAR

Asistente de Compras, realiza la Orden de pedido general para reposiciéon del stock de inventario en
base al requerimiento emitido por el Jefe de Laboratorio, mediante el formato establecido.

Reactivo e inumos entregados
desde el areade Compras y
recibidos por el areade
Laboratorio

DOCUMENTOS DE ENTRADA

Ingreso y factura de los

OBJETIVO

arecepcién correcta de los medicamentos, insumos y/o reactivos ingresados en el Laboratorio Clinico desdg

DOCUMENTOS DE SALIDA

medicamentos e insumos

Ingreso firmado por la persona
que ingresay lapersonaque
recibe los productos

INDICADORES

CONTROLES

REGISTROS/ANEXOS

Procedimiento de adquisicion de bienes
Especificaciones tecnicas

Anexo 1: Procedimiento de

elaboracion de reporte de Facturas

Ingresadas.

ol d de pe

ELABORADO POR

ING. CAROLINA CAMACHO

REVISADO POR

ECO. FRANCISCO CEPEDA

APROBADO POR

ECO. FRANCISCO CEPEDA

Fuente: Direccion de gestion de calidad de laboratorio clinico del Hospital del Rio.
Elaborado por: Lcda. Diana Espinoza
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5.4.3 Proceso de gestidon de equipos.

CARACTERIZACION DE PROCESOS

GESTION DE EQUIPOS
NOMBRE DEL PROCESO

RESPONSABLE DEL PROCESO

Jefe de Laboratorio, Responsible de Calidad de Laboratorio, Gerente financiero

REQUISITO DE LA NORMA |

EDICION No.

FECHA

9/26/2017

Inicio: Deteccion y generacion de necesidad de compra y/o mantenimiento..

ALCANCE Termina: Continua operatividad de equipos.
RECURSOS
FsICOs Area de analisis economico I Preupuesto annual
TECNICOS Equipos de bioquimica, hematologia, hemostasia, microbiologia, patologia, etc. PERSONAL Recepcionista, Laboratoristas, Coordinado de Laboratorio
PROVEEDORES PROCESO CLIENTES

Identificar, generar la necesidad de equipamiento y/o mantenimiento.

busqueda y evaluacion de proveedores.

PROVEEDORES DE EQUIPOS

Contrato de compra o convenio de comodato con el proveedor.

TECNICOS DE PROVEEDORES DE
EQUIPOS

Planificar y coordinar mantenimientos preventivos y/o correctivos

PORTAL DE COMPRAS

Registro de novedades de los equipos

Asegurar equipos operativos y bajo condiciones controladas.

Njo|a|[bd|lw[N]|R

Fin del proceso

ENTRADAS

OBJETIVO

Asegurar la disponibilidad de equipos, insumos y/o reactivos.

SOL ICITUD DE REQUERIMIENTO DE EQUIPOS
MANUALES DE EQUIPOS

INDICADORES

CONTROLES

% de novedades en equipos.

Contratos de equipamiento y/o mantenimiento

Especificaciones tecnicas de equipos

Manuales de equipos

ELABORADO POR

REVISADO POR:

LCDA. DIANA ESPINOZA

LABORATORISTAS/ANALISTAS

SALIDAS

Contratos de provision de equipos y reactivos
Registro de mantenimiento de equipos Hojas
de vida de equipos.

REGISTROS/ANEXOS

Procedimiento de compras

Plan anual de adquisiciones

Programa de mantenimiento de registros

Calificacion de proveedores

APROBADO POR

ECO. FRANCISCO CEPEDA

ECO. FRANCISCO CEPEDA

Fuente: Direccion de gestion de calidad de laboratorio clinico del Hospital del Rio.
Elaborado por: Lcda. Diana Espinoza



5.5 Creacion de lainformacion documentada
5.5.1 Objetivo

Normalizar documentacion del Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) a fin de establecer los
estandares de elaboracién, codificacion, aprobacién, emision, revision, actualizacion,
optimizacion, modificacion, control de cambios, distribucion, anulacion de documentos,
manejo e identificacion de documentos obsoletos o que han perdido vigencia, implementados
en el Sistema de Gestion de la Calidad del Laboratorio del Hospital del Rio, garantizando la
utilizacién de documentos vigentes por parte de los colaboradores de la Institucion.

5.5.2 Alcance
El presente proceso es aplicable a la elaboracion y control de todos los documentos
implementados en el Laboratorio del Hospital del Rio, para asegurar la operacion eficaz de
los procesos que integran el Sistema de Gestion de la Calidad.
Responsabilidades
e El Jefe del &rea conjuntamente con el Coordinador de calidad de laboratorio es el
responsable de la elaboracion del documento, seguimiento al cumplimiento y mejora
del proceso.
e ElJefe de Calidad del Hospital del Rio, es el responsable de la revision del documento
e EI Gerente General del Hospital del Rio es el encargado de la revision final y
aprobacién del documento a ser aplicado en el area.
e Todo el personal del &rea involucrado dentro del alcance del SGC es responsable del

cumplimiento del presente procedimiento.

5.6 Control de documentos
5.6.1 Elaboracién, Actualizacion, Revision y Aprobacion de documentos del
Sistema de Gestion de la Calidad del Hospital del Rio (SGC).
El Hospital del Rio, con el fin de garantizar una vigencia de los documentos del SGC y
asegurar una eficaz y eficiente administracibn de los mismos, ha establecido la
implementaciéon de controles a cargo de responsables de cada una de las instancias de
elaboracion, revision y aprobacion tal como se ilustra en el siguiente cuadro. Para tal efecto
el lider de cada proceso es responsable de revisar la documentacion de su proceso.
El Jefe de Calidad del Hospital del Rio va a ser quien mantenga las copias de seguridad de
todos los procesos que se manejen en las &reas, es por ello que cada Jefatura de las areas
tienen la responsabilidad de enviar mensualmente los documentos que se hayan
implementado en el mes, por lo que ningin documento puede ser manejado de manera

independiente, sin la revision y el control de dicho documento. En consecuencia cualquier
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cambio que se efectué debe ser evaluado previamente por la seccion y por la Gerencia
General, teniendo en cuenta los aspectos de estructura del documento, redaccion y

presentacion teniendo en cuenta los estandares definidos en la institucion.

5.6.2 Revision y Actualizacion de documentos.
El Jefe de area es el responsable de la revision periodica de los documentos para comprobar
su vigencia y aplicabilidad. En caso de encontrarlos desactualizados, tiene que realizar la
actualizacion de los mismos inmediatamente y dar de baja o fuera de vigencia el anterior. El
Jefe de Area es el responsable de socializar el nuevo procedimiento dejando constancia que
el documento anterior queda oficialmente fuera de aplicabilidad, asi mismo el Jefe de Area es

el encargado de dar a conocer al area de procesos la nueva version del proceso.

5.6.3 Distribucion de documentos.
Los documentos vigentes de cada area deberan siempre disponibles para todo el personal
del area, ademas el documento debe constar dentro del SGC bajo el titulo de “Copia
Controlada” en la lista maestra de documentos del Hospital del Rio.
Mientras un documento no esté aprobado por primera vez o esté siendo modificado se le

otorgara el titulo “En Revision” para prevenir su distribucion anticipada.

5.6.4 Documentos obsoletos o fuera de circulacion.
Los documentos obsoletos se rotularan con un sello “DOCUMENTO OBSOLETO” vy
permanecer en custodia del jefe de area. Los documentos externos no se codifican sin

embargo se deben controlar en la Lista Maestra de Documentos Externos.
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CONCLUSIONES

Todos los avances y conceptos metodolégicos tedricos y practicos relativos a la calidad, se
han originado en la industria, pero para ser incorporados en los servicios de salud, han tenido
gue adaptarse a sus particularidades, entre ellas que la calidad en el ambito de salud, no esta
relacionada solo al manejo de costos y la satisfaccion del cliente, sino que involucra a demas,
mejorar la calidad de vida de los individuos, extenderla, evitar que se enfermen o mueran,
pero fundamentalmente, resaltar el lado humano, la calidad y la calidez con la que esperan
ser atendidos, demandando una solucion eficaz, eficiente y oportuna a las necesidades

relacionadas con su salud y bienestar.

Para alcanzar la excelencia en la prestacion del servicio debe encontrarse el equilibrio en la
satisfaccién de las necesidades de todos los grupos de interés que son relevantes para el
laboratorio, como servicio de apoyo diagnéstico y para el Hospital en general como institucién
prestadora de servicios de Salud; estos stakeholders lo constituyen los pacientes y sus
familias, los médicos tratantes, los proveedores, la red publica integral de salud y la sociedad
en general; este balance se logra cuando todas las actividades y tareas estan
sistematicamente planificadas y ejecutadas, aprovechando eficientemente todos los recursos

disponibles.

La certificacion del Laboratorio Clinico del Hospital del Rio bajo la Norma ISO 9001:2015,
constituird un proceso que aporte siempre a la mejora continua de la calidad de sus servicios,
demostrando asi su competencia en el desempefio de sus actividades, como una institucion
gue establece y gestiona sus procesos en busca de la excelencia en la atencién a sus clientes,
cumpliendo sus necesidades y expectativas, asi como el cumplimiento de los requisitos

legales y reglamentarios.

Asi mismo, la estandarizacion de los procesos, proporcionara resultados analiticos
homogéneos, confiables, permitir4 asegurar la trazabilidad de las muestras y de los métodos
utilizados en las diferentes determinaciones analiticas, proveera de reglas claras al momento
de ejecutar los controles, evaluaciones y toma de decisiones con miras a mejorar

permanentemente.

Al concluir con el Trabajo de Fin de Master, puedo destacar la importancia de una

implementacion de un Sistema de Gestion de la Calidad, ya que este permite no solo organizar
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a la empresa generando cultura de mejora en cada una de las personas que forman parte del
area, sino que se vuelve un ejemplo a seguir por parte de otras areas hospitalarias.

Para el Laboratorio del Hospital del Rio es importante la implementacion debido que no solo
beneficia a la empresa como imagen corporativa sino que se disminuyen tiempos de trabajo,
ya que al analizar los procesos productivos se pudieron evidenciar algunos cuellos de botella
gue ocasionaban retrasos, errores, fallos en el andlisis de las muestras ocasionando pérdidas

de tiempo, dinero y esfuerzo del personal.

La implementacion del Sistema para el Laboratorio del Hospital del Rio dependera del
esfuerzo que realicen las personas responsables de calidad del area, en generar el
compromiso y una cultura de calidad en el personal. Se cuenta con todo el compromiso de la
Direccion del Hospital, por lo que brindara todos los recursos necesarios para poder realizar
el proyecto en el Laboratorio Clinico.

Existen algunas limitaciones enfocadas principalmente en el tiempo necesario para la
realizacion del presente disefio, debido que algunos de los procesos y procedimientos
nombrados en el desarrollo todavia no se tienen levantados, sin embargo se encuentra en

fase de desarrollo.

En cuanto a las conclusiones personales, como Coordinadora de Calidad del Laboratorio
Clinico del Hospital del Rio, puedo decir que el trabajo de fin de master me ha ayudado a
poder crecer profesionalmente, debido a que he puesto en practica todos los conocimientos
gue he recibido en las diferentes asignaturas de la maestria; ademas de brindarme la
oportunidad de evidenciar algunos fallos profesionales que se pueden tener y que dia a dia
no los podemos palpar ya que se volvieron parte de la rutina diaria, sin embargo al realizar el
andlisis del area se pudieron evidenciar y generar tanto acciones correctivas como

preventivas, enfocados siempre en la mejora continua del laboratorio.
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RECOMENDACIONES

Se recomienda utilizar esta disefio, como guia para la implementacion del sistema de gestion
de la calidad en el Laboratorio Clinico del Hospital del Rio de la Ciudad de Cuenca, institucién
de tercer nivel de atencién, que requiere certificar sus procesos para asegurar la calidad de
los servicios que oferta, tanto en el area clinica, microbiolégica y patolégica.

Implementar un sistema de gestion de calidad en una organizacion prestadora de servicios de
salud demanda tiempo y dedicacion por lo que se recomienda a la Direccion General del
Hospital, apoyar decididamente la gestion de la Direccién del laboratorio clinico en el largo
plazo, para lograr su exitosa implementacion, propuesto en el presente trabajo, coordinando
una planificacion en el tiempo y definiendo los resultados esperados en cada una de las
etapas, para su evaluacion y control; asi mismo, que esta gestién sirva como un plan piloto

gue se extienda a los demas servicios de la institucion.

La Direccion del laboratorio clinico debe realizar evaluaciones sistematicas y formales, de
seguimiento al desarrollo del sistema, con el propdsito de analizar el estado y la adecuacion
del SGC, que se refleje en su consistencia con la politica de calidad y objetivos estratégicos
del servicio.

Uno de los puntos débiles detectados durante el desarrollo del presente disefio, ha sido la
constante rotacién del personal de todo el laboratorio, por lo que una de las recomendaciones
seria lograr la estabilidad del personal, ya que de esta manera se podra tener un personal
empoderado del conocimiento de los diferentes procesos y procedimientos que realiza el
laboratorio, con el objetivo de lograr el compromiso y la participacion todos los miembros de
la institucion, lo cual resulta ser fundamental para lograr el clima de apertura, confianza y

colaboracion mutua, soporte del mantenimiento de la calidad y de la mejora incesante.
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