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Diagnostico rapido del laboratorio

Laboratorio de Analisis Clinico e Inmunoldgico del Instituto de Medicina Tropical, ubicado
en Avda. Venezuela y Tte. Escurra Asuncién- Paraguay, cuenta con un Certificado de
Habilitacion y Funcionamiento, segun Resolucion DRHC N°52/2014 de fecha 17 de junio2014,
emitido por la Direcciéon de Registro, Habilitacion y Control — Laboratorio Central de Salud
Publica dependiente del Ministerio de Salud Publica y Bienestar Social; para tal efecto el
Laboratorio debio adecuarse a las exigencias requeridas tanto por la Direccion de Recursos
Fisicos del MSP y BS en cuanto a especificaciones fisicas asi como las del Laboratorio Central
de Salud Publica con los requisitos y normas referentes a Gestién, Equipamientos y RRHH.

Si bien la mayoria de los procesos se encuentran documentados, asi como la existencia de
un Organigrama, Manual de Procedimientos, nociones basicas de Bioseguridad, Control de
Calidad principalmente dirigido a los equipos automatizados que se encuentran en uso, urge la
necesidad de actualizar los registros y documentos existentes como también implementar las

necesarias.

En vista de que el laboratorio carece hasta el momento de un Sistema de Gestién de
Calidad que le permita validar y comparar los resultados emitidos; surge la necesidad de
implementar este sistema. A fin de llevar a cabo este proceso debemos cumplir con los
requisitos de elaboracion e implementacion de:

= Un Manual de Calidad.
= Politicas de gestién y técnicas, incluidas una politica de calidad.
= Procedimientos de gestion y técnicos.

Asi como la generacion de evidencia objetiva de su implantacion:

Registros de gestion y técnicos.
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Deseamos iniciar el proceso en el mes de setiembre del afio en curso, las razones se
basan en la definicién de la Licitacién Publica N° 28 que actualmente se encuentra en proceso
de adjudicacién, pues se debe confirmar la continuidad o no del proveedor actual y por ende los
tipos de equipos a ser instalados. Mucho dependera de las especificaciones de los equipos y
sus respectivas metodologias para iniciar el proceso del SGC por sobre todo la elaboracién de

documentos y registros basados en los mismos.

Este proyecto a corto plazo busca por sobre todo establecer un precedente en un Sistema
de Gestién de Calidad aplicable al laboratorio, somos consientes de que la Norma ISO 15.189
es la ideal en nuestro caso; sin embargo teniendo en cuenta que dependemos de otras
Instituciones como ser el Ministerio de Salud Publica y sus dependencias; existen muchos
parametros que escapan de nuestro control, por lo que la acreditacion de ensayos parece ser
un objetivo a largo plazo. Por lo tanto, creemos que deberiamos enfocarnos en un principio en

asegurar los procesos dentro del laboratorio y poner en condiciones la documentacion.
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Justificacion

Dada la importancia de brindar resultados clinicos confiables que garanticen el
diagnostico, la Norma Internacional ISO 15.189 “Requisitos particulares para la calidad y la
competencia de Laboratorios clinicos”, establece los requerimientos a cumplir para acreditar la

competencia de los laboratorios de clinicos.

Los beneficios de la implementacién de esta Norma son varios entre ellos; desarrollar los
sistemas de gestién en las actividades de calidad, administrativas y técnicas que ayudaran a
realizar el trabajo correctamente y de acuerdo a las normas apropiadas, el compromiso de
todo el personal del laboratorio con el cumplimiento de los requisitos de los clientes, la mejora
continua, la reduccion en las repeticiones de los ensayos, la mejora de las competencias del
personal, la disminucién de los errores, la disminucién de las quejas y reclamos de los clientes

entre otros.

Teniendo en cuenta la situacion actual del laboratorio Clinico del Instituto de Medicina
Tropical creemos coherente implementar la Norma [SO 15 189 y de acuerdo a los plazos
establecidos para realizarlo ver la factibilidad econémica y la viabilidad politica en el tiempo

para finalmente proponer e impulsar la acreditacion.

Buscamos utilizando los puntos de esta norma ISO 15189 adecuar sobretodo los

documentos, a fin de lograr en algin momento implementar y si es posible acreditar.
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Alcance

Direccion General y Administrativa del Instituto de Medicina Tropical. Jefe de laboratorio,
personal de laboratorio. Personal de enfermeria.

Breve descripcion de la propuesta

Implantacién de la Norma:

a- Sensibilizacion:

Es necesario realizar una sensibilizacion general frente a la filosofia, propositos,
importancia, ventajas, mejoras que se obtienen en la realizacibn de los procesos y el
compromiso que deberan tener todos los implicados para alcanzar el éxito en la implantacién y
puesta en marcha del Sistema de Gestion de Calidad bajo la Norma ISO 15.189. Es muy
importante que en esta etapa estén involucrados todos los funcionarios del Laboratorio asi
como la Direccion General del Hospital.

b- Capacitacion:

El proceso de capacitacion debe ser continuo y acompafiar cada fase de la implantacion del
sistema de gestion de la calidad.

La capacitacion desde el inicio con las nociones basicas de la Norma ISO 15.189, dirigidos
por referentes que han participado del Diplomado y dirigido a todo el plantel del Laboratorio, la
misma debera realizarse en cada fase con temas relacionados al avance de las etapas ya
implementadas, es fundamental la supervision de la direccion del Laboratorio para el

cumplimiento de la capacitacién oportuna y continua.

c- Diagnostico:
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Realizar un andlisis de la situacion del Sistema de Gestién de calidad del Laboratorio, los
documento y registros en uso actualmente y su grado de aplicacion de la norma ISO 15.189.

d- Disefo:

Valorando lo que tiene el Laboratorio y lo que deberia tener segin lo estipulado en la
Norma, se define la estrategia de actuacion, tratando de estandarizar los procesos de

laboratorio.

e- Documentacion:

Elaboracién de documentacion del Sistema de Gestién de calidad referente a Politica de
Calidad, Objetivos de Calidad, Manual de Calidad, planes de calidad, procedimientos,
instructivos, formatos, matriz de requisitos legales entre otros. Es importante también
establecer y mantener procedimientos para el control de todos los documentos que forman
parte del sistema de gestion.

f- Implantacion:
El personal del laboratorio realiza la divulgacion y aplicacion de la documentacion del

Sistema de Gestién de calidad elaborado en la fase de disefio. Tanto la direccion como los
funcionarios del Laboratorio deben estar comprometidos en todo el proceso.

g- Readecuacion Fisica:

Si bien el Laboratorio para su habilitacion debié ajustarse a condiciones fisicas y
ambientales basicas, también es cierto que dichas condiciones tendran que ser verificadas y
reajustadas a las exigencias mencionadas en la norma, en este sentido hay que documentar y
registrar dichas especificaciones.

Los puntos criticos que hay que tener en cuenta son:

» La adecuacion y puesta a punto del mobiliario existente
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» La climatizacion para asegurar el control de temperatura y humedad

e Suministro eléctrico, asegurar la conexion de todas las areas del Laboratorio sobre la
linea del generador de manera que los procesos de andlisis no se vean afectados por
cortes de suministro eléctrico.

» Los procesos de Limpieza y orden dentro del Laboratorio

h- Verificacion:

Mediante auditoria interna y revisiones de la direccién se evalla si el Sistema de Gestion
de Calidad ha sido implantado de manera eficaz y cumple todos los propositos para el cual fue
disefiado, asi como la de identificar las desviaciones que puedan ocurrir del sistema de gestion
o de los procedimientos de ensayo e iniciar las acciones para prevenir o minimizar dichos

desvios.

IMPLANTACION DE LA NORMA

SENSIBILIZACION Y CAPACITACION

\ De recursos humanos /

DIAGNOSTICO

Del sistema de Gestién de Calidad

D|SENO De actuacion
DOCUMENTACION

Del Sistema de Gestién de Calidad
S
IMPLANTACION

Del sistema de Gestién elaborado

READECUACION FiSICA

De las Instalaciones y condiciones ambientales

VERIFICACION

Del SGC para la mejora continua
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Obijetivo General:

Disefiar, documentar e implantar un sistema de gestién de calidad basado en la Norma
ISO15189 en el Laboratorio de Analisis Clinicos e Inmunolégico del IMT.

Objetivos Especificos:

» Diagnosticar la situacion actual del Laboratorio en cuanto a procesos, registros,
documentos y en general el grado de cumplimiento con las normas a implantar.

> ldentificar y definir los procesos necesarios para disefar el sistema de gestion de la
calidad y su aplicacién en el Laboratorio.

» Establecer y documentar el manual de calidad, procedimientos y registros necesarios
para el sistema de gestion de la calidad.

» Definir las politicas del laboratorio teniendo en cuenta la competencia y especialidad
del Instituto de Medicina Tropical eminentemente volcado a las enfermedades

infectocontagiosas, a los pacientes con VIH y la investigacion.
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Resultados Esperados:

AN

<N X X

Orientacion de las politicas y objetivos de la institucion.

Calidad alta y sostenible de los servicios que ofrecen, y la capacidad de responder a las
demandas de los clientes.

Planificacion y seguimiento de las actividades.

Establecer una organizacion documental asi como un ahorro de recursos.

Mejorar la percepcion y el empoderamiento del personal con el sistema de gestion.
Gestion y distribucién practica de tareas y responsabilidades con sistema de avisos y
alarmas.

Mejorar el control y seguimiento de los riesgos permitiendo al Laboratorio determinar si
estd realizando su trabajo de acuerdo al estandar establecido.

Proporcionar un modelo de sistema de gestidn de laboratorio.

Establecer y demostrar un estandar de desempefio consistente a los pacientes que
acuden a la institucion.

Proporcionar un mecanismo para promover la confianza en las actividades realizadas
en el Laboratorio, que sean técnicamente competentes y generar resultados
técnicamente validos y por sobre todo que sea sostenible en el tiempo.

Mejor desempefio, coordinacion y productividad, ya que todos los procesos se
encontraran claramente identificados y normalizados. Esto permite una optimizacion de
los recursos y garantiza un servicio oportuno.

Buena atencion para satisfacer a los clientes. Demostrar la capacidad del laboratorio
frente a clientes internos y externos.
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Procesos, etapas y tiempo (Cronograma):

Dividiendo el proceso en etapas, con diversas actividades a ser realizadas en el plazo de
un afo, en una secuencia cronoldgica, superponiendo actividades a fin de llevar adelante el
proyecto y lograr en el menor tiempo posible los requerimientos especificados en la norma.

Una vez confirmado la provisién de equipos (tipos, metodologias, etc.) asi como la cantidad
de reactivos e insumos para un periodo aproximado de 2 afios podremos finalmente actualizar
los procesos, documentos (manual de procedimientos, registros de equipos, control de calidad,

etc.) y protocolos a seguir segun la capacidad instalada.

Un factor importante para la implantacién del SGC es el acompafamiento de la Direccion
General del Instituto de Medicina Tropical, que demuestra un compromiso claro y firme de

deseo de superacion y mejoramiento de las actividades del laboratorio.
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CRONOGRAMA

Actividades

Setiembre 2015
Octubre 2015
Noviembre 2015
Diciembre 2015
Enero 2016
Febrero 2016
Marzo 2016
Abril 2016
Mayo 2016
Junio 2016
Julio 2016
Agosto 2016

Capacitacion en la Norma
ISO-15.189.

Diagnéstico del Sistema

actual

Redactar Manual d e
Calidad

Redactar Procedimientos

Redactar Instructivos de

trabajos

Implementacion del
Sistema de Calidad

Verificacion del

funcionamiento

Acciones correctivas

Mantenimientos del
Sistema de Calidad

Verificar avances del

proceso

12 Etapa: Sensibilizacion y Capacitacion

Tanto la sensibilizacion como la capacitacion son fundamentales para lograr alcanzar los
objetivos propuestos. Es una etapa sumamente importante, la cual requiere no solo tiempo sino
una atencién especial, con el fin de lograr la conviccion y empoderamiento del personal lo cual
es fundamental para alcanzar satisfactoriamente la implementaciéon del SGC.

-10 -
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Teniendo en cuenta la rotacién del personal en los diferentes turnos, esta etapa se llevara a
cabo por los diferentes encargados de cada turno, los cuales seran designados por el Jefe de
Calidad. La capacitacion y las evaluaciones de los avances seran documentados por cada
encargado y deberan de ser presentados al Jefe de Calidad cada mes, a fin de lograr alcanzar
los objetivos en el tiempo establecido.

Encargado de Lunes a Viernes de 7: 00 a 13:00 horas.
Encargado de Lunes a Viernes de14:00: 00 a 19:00 horas
Encargado del Turno noche 19:00 a 6:00 horas.

Encargado de Fines de semana.

Considerando la capacitacion y la verificacion de los avances en el proceso puntos muy
importantes que se debera realizar en cada una de las etapas hasta finalizar el proceso, es

decir acompafar de forma continua las etapas y sus respectivos avances.
Se debe contar con personal competente para el manejo de determinados equipos,
realizacién de ensayos, evaluacién de resultados, aprobacién de informes y validacion de los

mismos.

Se deben plantear objetivos en educacion y programarse la formacion en funcion de las
necesidades detectadas.

Plantear los diferentes puestos de trabajo y las funciones y responsabilidades para cada

uno de ellos.

22 Etapa: Diagnostico vy Disefio

Para comenzar con la Implantacién de un Sistema de Gestién de la Calidad es necesario el
Andlisis de los Procesos de Trabajo; una herramienta (til para tal funcion es la estructura de los
procesos o0 Mapa de los procesos.

-11 -
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Una vez definida la estructura de los procesos se procede a documentar el Sistema,
elaborando o mejorando los Procedimiento e Instrucciones; para ello se considera la Estructura
de documentacion del Sistema de Calidad.

Elaborar un esquema con los principales pasos que se deben seguir, con informacion

basica que se necesita para disefiar el plan se deben incluir:

1) Actividades

« Identificacién de productos y servicios.

» ldentificacién de barreras u obstaculos vinculados con su organizacion, regién, pais o
cultura.

» Especificacién de las caracteristicas de un lider.

« Identificacién de los clientes y proveedores internos.

2) Cronograma

Durante la redaccién inicial del plan de accién, se recomienda la realizaciéon de un cronograma
gue integre las siguientes actividades:

« Identificar las fortalezas y oportunidades con que cuenta la organizacion para desarrollar el
proceso.

* Identificar los productos y servicios de su institucion que deberian estar sujetos al sistema de
gestién de la calidad.

» Determinar los objetivos del sistema de gestién de la calidad y las ventajas de su aplicacion.

» Identificar los recursos de personal y logistica necesarios para llevar a cabo el proceso.

» Describir de qué forma la Calidad va mas alla del producto final o la prestacién del servicio.
» Incluir los requisitos y necesidades del cliente -usuarios- en la definicion de la Calidad.

« Identificar aquellos aspectos organizacionales que podrian afectar el proceso de cambio.

« Identificar los factores emocionales vinculados con el cambio y su impacto en la motivacion

del personal.

-12 -
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» Determinar si existen barreras legales, econémicas, institucionales o laborales que impidan

la implementacion del sistema de gestién de la calidad.

3) Lista de verificacion

Ayudara a evaluar la situacién del laboratorio. Esta lista de verificacion podra ser

utilizada para hacer una evaluacion inicial del laboratorio. También podra usarse para evaluar

el alcance de los niveles de desempefio. Para la realizacién de esta lista de verificacién se ha

utilizado como base la norma ISO 15.189.

Preguntas ISO Criterio de evaluacion Si Evidencias y
15.189 No | Observaciones
¢ Esté el laboratorio o la 4.1.1 | Copia de la disposicion
organizacion a la cual administrativa de habilitacién, o
pertenece legalmente certificado de autorizacién de
constituido? autoridad competente.
4.1.2 Registros y antecedentes que

¢, Han sido disefiados los
servicios

del laboratorio teniendo en
cuenta las necesidades de
los pacientes y del personal
asistencial responsable por

el cuidado del paciente?

permitan demostrar que el
laboratorio considera las
necesidades de los pacientes, y las
del personal asistencial,

durante el disefio de sus servicios.
Verificacion de compatibilidad entre
servicios ofrecidos y necesidades

identificadas

¢ Se han definido las

responsabilidades del

Las medidas tendientes a evitar

posibles conflictos de intereses

-13 -
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personal del laboratorio

(comerciales, financieros, politicos

identificando posibles 4.1.4 | o de otra indole) deben estar
conflictos de interés que 4.1.5.b | documentadas e informadas a todo
pudieran afectar el el personal. Registros.
desarrollo de los andlisis o Declaraciones juradas en legajos
la emisién de los del personal
resultados?
¢ Es la direccidn del La responsabilidad de la direccion
laboratorio responsable por debe estar expresada en el Manual
el disefio, la de
implementacion, el Calidad, en el organigrama de
mantenimiento y el 4.1.5 | funciones del laboratorio y en los
mejoramiento del Sistema documentos pertinentes del SGC
de Gestion de la Calidad
(SGC)?

L . El sistema de la calidad debe
¢ Estan incluidas en los ] o

) 4.1.3 | aplicarse a todas las actividades

alcances del sistema de _ _ _

» ) gue el laboratorio realice bajo su
gestion de la calidad todas -~

o ) responsabilidad, ya sea en sus
las actividades que realiza _ _
) instalaciones permanentes o en
el laboratorio? N o
sitios distintos a estas.

¢ Brinda la direccion el Organigrama de funciones con la
apoyo gerencial definicion de responsabilidades y
a todo el personal del autoridades asociadas. Registro de
laboratorio, dotandolos con | 4.1.5.a | delegacién de autoridad para

la autoridad y recursos
necesarios para llevar a

cabo sus funciones?

desarrollar funciones clave.
Verificacion de la disponibilidad de

recursos.

-14 -
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¢ Ha definido la direccion

Las politicas y procedimientos

politicas 4.1.5.c | deben estar documentadas, ser

y procedimientos para conocidas por todo el personal y
asegurar la estar accesibles para su uso por el
proteccién de la informacion personal.

confidencial

¢ Ha definido la direccién la

estructura organizativa y Organigrama.

gerencial del laboratorio Documentos que demuestren la

y su relacion con cualquier | 4.1.4 relacion de asociacion del

otra organizacién con la que | 4.1.5.e | laboratorio con cualquier otra
pudiera estar asociado? organizacion

¢,Ha designado la direccion El responsable de la calidad (o

un responsable de la 4.1.5.i | como se lo designe) debe reportar

calidad con la
responsabilidad y la
autoridad delegadas para
supervisar el cumplimiento
de los requisitos del SGC?

directamente al nivel de la direccién
del laboratorio, donde se toman las
decisiones sobre la politica y los
recursos del laboratorio.

Una vez definida la estructura de los procesos se procede a documentar el Sistema,

elaborando o mejorando los Procedimiento e Instrucciones; para ello se considera la Estructura

de documentacion del Sistema de Calidad.

-15-
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1.ldentificar a los
clientes internos y

externos

Pacientes

Médicos Solicitantes

2.ldentificar el producto o

servicio

* Realizacion del analisis

* Informe de Resultado

3.ldentificar Actividades,
Insumos,

Responsables.

Perceptoria :

Identificacidn del paciente

Toma de datos y registro de orden medica en sistema
informatico

Entrega de contrasefia para retirar el resultado.

Llenado de ficha con datos clinicos del paciente

Toma de Muestra :

Identificacién y Registro del Paciente

Extraccion de Sangre

Despacho del paciente con Instrucciones para el retiro de
resultados.

Entrega de muestra para su procesamiento.

Etapa Analitica :

Llegada de la muestra

Identificacién de la muestra con nimero y nombre del
paciente, clasificaciéon de la muestra de acuerdo al pedido
de andlisis.

Verificacién de las condiciones en las que se encuentra la
muestra para la realizacion de las diferentes

determinaciones.

-16 -
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* Realizacion del andlisis.
» Control de Calidad Interno que se realiza diariamente al
iniciar el trabajo.

* Emision del Resultado

Etapa Post analitica
» Validacion e interpretacion de los resultados.
» Retiro de Resultados de los pacientes por parte de las

personas portadoras de contrasefia

Insumos

Etapa Pre analitica

- Identificacién del paciente

-Papel para contrasefia de extraccion y retiro de resultados
-Sellos correspondientes y tinta para los mismos

-Jeringas, Torniquetes, algodon, alcohol y desecho seguro,
-Tubos con anticoagulantes y rétulos de identificacion

Etapa Analitica

-Cuaderno para entrada y registro

-Laminas, colorantes, pipetas, extensores, lapiz, punteras para
realizar el frotis de sangre.

-Recipientes para los colorantes, agua para coloracion, gradillas
para laminas.

-Contador hematolégico

-Reactivos de Laboratorios para el contador (kits)

Recipientes para desecho

Guantes de proteccion.

Etapa Post analitica

-Papel para Impresion de resultados

-17 -
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-Computadora con Impresora para Impresién de Resultados
-Sellos correspondientes con tinta para sellar resultados

* Responsables
-Médicos Solicitantes

-Personal Administrativo

» Documentacion
-Fichas del Paciente
-Cuaderno de entrada
-Protocolos de resultados
-Bases de datos de pacientes con sus resultados

-POES para este proceso

4.1dentificar a los
proveedores internos y

externos

-Personal del Departamento de Suministro de Reactivos e Insumos
y Articulos de Oficina

-Personal del &rea de toma de muestra

-Personal de Limpieza y Mantenimiento

Area administrativa (Preceptoria) que realiza la recepcion al
paciente y genera la orden de trabajo

5.0ptimizacion del
Disefio Inicial

Posibles Desviaciones

-Error en la identificacion del paciente.

-Confusion en el etiquetado o en la numeracion de las muestras
- La inadecuada relacién anticoagulante muestra que hace que la
misma sea rechazada

-Muestras coaguladas y hemolizadas.

Pueden prevenirse

La capacitacion, el entrenamiento y la buena disposicién del

-18 -
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personal de la toma de muestra puede ayudar enormemente a

minimizar y evitar todos estos errores.

6.Definir Controles -Implementar control para la calidad del registro de pacientes
-Tiempo de Entrega de muestras desde la toma hasta el area de
procesamiento

-Evaluar reclamos mensualmente

-Control de Identificacion de muestras antes de llevarlas a procesar
-Control de calidad de insumos

-Verificar planillas de CC Interno y Externo.

7.Establecer Objetivos -Lograr que el 90 % de las muestras cumplan con los requisitos de
de Mejoramiento calidad.

-Reducir a menos del 10 % el error de identificacién del las
muestras

-Entregar el 99% de los resultados en tiempo y forma

-Reducir el tiempo de espera del paciente a 30 minutos maximo
desde su ingreso al Laboratorio.

-Disminuir en un 80 % los reclamos que hubieren en todas las
etapas del procedimiento.

32 Etapa: Documentacion

La Implantacion del Sistema de Gestion de la Calidad se comienza por la recoleccion de los
planes, instructivos y registros que proporcionan detalles técnicos sobre cémo hacer el
trabajoy se registran los resultados, estos representan la base fundamental de la

documentacion.

Posteriormente, se determina la informacion especificada sobre los procedimientos de cada

area de la Gerencia; esto con el fin de generar los Manuales de Procedimientos de cada area.
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Los procedimientos documentados del Sistema de Gestién de la Calidad deben formar la
documentacion basica utilizada para la planificacién general y la gestion de las actividades que
tienen impacto sobre la calidad, también deben cubrir todos los elementos aplicables de la
norma del sistema de gestién de la calidad. Dichos procedimientos deben describir las
responsabilidades, autoridades e interrelaciones del personal que gerencia, efectia y verifica el
trabajo que afecta a la calidad, como se deben efectuar las diferentes actividades, la

documentacion que se debe utilizar y los controles que se deben aplicar.

Algunos de los principales objetivos que se persigue con la elaboracién de los manuales de

procedimientos son:

» Comunicar la politica de la calidad, los procedimientos y los requisitos de la
organizacion.

Entrenar y/o adiestrar a nuevos empleados.

Definir responsabilidades y autoridades.

Regular y estandarizar las actividades del Laboratorio.

Facilitar la introduccién de un mejor método dando datos completos del método actual.

Ayuda a establecer mejores programas de operaciones y de actividades.

YV V. V V VYV V

Suministrar las bases documentales para las auditorias.

De hecho la elaboracién y actualizacion de documentos ya se encuentran en marcha.

Proceso de elaboracién de un manual de calidad

Un sistema de gestion de la calidad existen cuatro niveles de documentacion elaborada por

la institucion:

* Nivel 1: EI Manual de Calidad (qué debe hacerse).
* Nivel 2: Los procesos (como sucede).
» Nivel 3: Los procedimientos operativos estandares (cémo debe hacerse).

* Nivel 4: Los formularios y registros (como se hizo).
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Si bien todas las personas que integran la organizacion estan involucradas con el sistema
de documentacion, hay distintas responsabilidades para cada nivel. La direccidon es
responsable de la politica de calidad y de los objetivos definidos en el Manual de Calidad (nivel
uno). La documentacion de los procesos y procedimientos tanto técnicos como administrativos
(niveles dos y tres), es responsabilidad de los jefes ysupervisores de areas; y las personas que
ejecutan una determinada actividad son responsables de los registros especificos

correspondientes (nivel cuatro).

42 Etapa: Implantacion

Una vez que se ha decidido implementar un sistema de calidad, se deben definir las

etapas a fin de ir evaluando cada una de ellas.

Desarrollo de la documentacién del « Politicas de la calidad
sistema de gestion de la calidad » Manual de la calidad
» Procesos

* Procedimientos
* Formularios

« Sistema de control y cambio de documentos

Andlisis de procesos » Diagramas de flujo de cada proceso
« Identificacién de etapas, responsabilidades y

procedimientos necesarios

Personal  Capacitacion y evaluacion
» Educacion continua

Proveedores * Seleccién de proveedores
» Calificacion de proveedores
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Equipos y suministros

» Calificaciones y validaciones
* Calibracion
» Mantenimiento

Auditorias y auto inspecciones

* Indicadores de calidad
» Planes de auditorias internas

Satisfaccion del cliente

» Encuestas y cuestionarios

» Gestién de reclamos

Costos

» Evaluacién de costos

Mejoramiento de procesos

» Gestion de no conformidades

* Ruta y herramientas para el mejoramiento

Bioseguridad

* Requisitos minimos

» Normalizacion
 Capacitacion del personal
* Procesos

* Procedimientos

» Formularios

» Evaluacion

52 Etapa: Readecuacion Fisica

Las instalaciones donde se realicen los ensayos, incluidas las condiciones ambientales,

luz y fuentes de energia, deben permitir realizarlos de un modo adecuado. Se deben adoptar

medidas de mantenimiento y conservacion del laboratorio y en caso necesario el laboratorio

debe contar con todos los equipos y medios necesarios para la adecuada realizacion de los

ensayos.
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Se le puede asignar el mayor plazo posible pues es un proceso que va depender de
presupuesto y factores de viabilidad econdmica y politica es decir se puede ir realizando a la
par del avance del proyecto a fin de cumplir con todas las especificaciones de la norma.

62 Etapa: Verificaciéon

Se presenta una lista de verificacién que le ayudara a evaluar la situacion del laboratorio.
Esta lista de verificacion podra ser utilizada para hacer una evaluacién inicial del laboratorio.
También podra usarse para evaluar el alcance de los niveles de desempefio, previstos durante
la implementacién del sistema de gestion de la calidad, o como lista de control en el desarrollo
de auditorias de la calidad. Para la realizacion de esta lista de verificacion se ha utilizado como
base la Norma 1SO 15.189.

Lista de verificacion

Preguntas ISO Criterio de evaluacion Si | Evidencias y
15.189 No | Observaciones
v ¢Estan las politicas, 4.2.1 |v' Documentos del SGC
procesos programas, v' Registros y listas de
procedimientos e distribucion
instrucciones

documentados y
comunicados a todo el

personal?
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v ¢ Se asegura la 42.1 v' Registros de revisiones y
direccion de que los supervisiones por la
documentos sean direccion.
comprendidos e v" Todo el personal debe ser
implementados? instruido en el uso y

aplicacion del manual de
la calidad, de sus
documentos referenciados
y de los requisitos para su

implementacion.

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

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

v" ¢ Ha definido el Director 4.2.3 v" Manual de la calidad.
del Laboratorio y
documentado en un
Manual de Calidad las
politicas y los objetivos
del SGC?
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v ¢Contiene la
declaracion de la
politica de la calidad los
siguientes aspectos?

a) el campo de aplicacion
del servicio que el
laboratorio pretende

proveer;

b) los objetivos del SGC;
C) un requisito de que todo
el personal esté
familiarizado con la
documentacion

de calidad e implemente las
politicas y procedimientos
en todo momento;

d) el compromiso del
laboratorio con las buenas
practicas profesionales, la
calidad de sus analisis y el
cumplimiento del SGC.

4.2.2

v" Politica de la calidad.

v ¢ Contiene el la
descripcion de los
siguientes elementos?

a) una descripcion del
laboratorio, su personeria
juridica, recursos y actividad

principal;

42.4

El manual de la calidad
debe mantenerse
actualizado bajo la
autoridad y responsabilidad
del responsable de la

calidad.
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b) una descripcion del SGC;
¢) un esbozo de la
estructura de la
documentacion,

registros y archivos;

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

e) una definicion de las

funciones y

responsabilidades

de la direccion técnica

y del Responsable de la
Calidad;

f) una descripcion de los
sistemas de

bioseguridad y cuidado del
ambiente;

g) la definicion de un cddigo

de ética.

v ¢Revisa periodicamente
la direccién del
laboratorio el SGC, para
asegurar su permanente
adecuacion y eficacia, y
para introducir los
cambios 0 mejoras

necesarias?

4.15

v' Registros de revisiones por
la direccién. Un periodo
tipico para realizar una
revision por la direccion es

una vez cada 12 meses.
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Una vez completado todas las etapas corresponde la verificacién y ajuste de todo el SGC,
en este caso el plazo establecido puede estar dentro de las etapas consideradas asi como
también posteriores al plazo establecido.

Presupuesto vy Factores de Viabilidad

Hay que considerar que existen etapas y procesos que estan sujetos a presupuestos
econémicos y viabilidad politica, en este sentido uno de los puntos resaltante es la

readecuacion fisica del Laboratorio que si bien no es inalcanzable va a requerir una inversion

Las etapas como la elaboracién de documentos, archivos, registros asi como el proceso
de capacitacién requieren también de un presupuesto. Si bien en la actualidad la politica de la
Direccion del Hospital y la Jefatura del Laboratorio es la de apoyar el proceso de
implementacion de la Norma 15.189; asi como posteriormente el proceso de acreditacion no
es menos cierto que dicha situacion dependen de la continuidad de las autoridades actuales;
seria lo mas conveniente y deseable que la politica de mejoramiento se mantenga en el tiempo

independientemente de los cambios directivos.

A nivel publico es dificil mantener cierto nivel de calidad teniendo en cuenta los
estandares vigentes y la disponibilidad continua de los recursos necesarios para el efecto. De
todos modos consideramos que el proceso de implementacién y posterior acreditacion de la
Norma 15.189 depende en un mayor porcentaje del liderazgo de la direccion del Laboratorio y
el compromiso asumido por todos los funcionarios.
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