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RESUMEN

El laboratorio clinico Johann, ha pensado implementar un sistema de gestién de la
calidad y competencia basado en los requisitos de la norma NB/ISO 15189:2016, con el
objetivo de diferenciarse de sus competidores al ser uno de los primeros laboratorios

clinicos en implementar un sistema de gestion de la calidad dentro de la ciudad de Cobija.

Esta norma permitira al laboratorio satisfacer mucho mas que las necesidades de sus
clientes, también permitira la fidelizacion de sus clientes internos, externos, agrandar su
cartera de clientes externos, contar con un enfogque basado en procesos, mejorar la imagen
de la clinica al contar con una acreditacion internacional. Internamente se tendra un control
mas ordenado de sus procesos, interrelacion de los mismos, los cuales serdn medidos y

controlados.

Para llevar a cabo lo mencionado anteriormente, primeramente se procedio al
conocimiento, profundizacion y recopilacion de informacion referente a la norma ISO
15189:2016, en cuanto contenido de los requisitos necesarios para el disefio del sistema de

gestién de la calidad y competencia de la norma.

Posteriormente se procedié a la interiorizacion de las actividades de la clinica con
el objetivo, de conocer sus caracteristicas, la complejidad de sus procesos e interacciones,

de los mismos y el modo de controlarlos.

Luego se efectuaron el diagndstico referente, a la situacidn actual de la misma, luego
se realizd una evaluacion respecto al cumplimiento de los requisitos de la norma
internacional NB/ISO 15189:2016, también se realizé el diagnostico correspondiente a la
situacion de los documentos existentes en laboratorio concerniente al sistema de gestion de
la calidad y competencia. Y por ultimo un diagnéstico sobre el conocimiento del personal

con referencia al sistema de gestion de la calidad.
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Para el Desarrollo del Sistema de Gestion de la Calidad y competencia primeramente
se procedio a la elaboracién del mapa de procesos y sus respectivas fichas técnicas de
procesos, para lo cual se realizo la identificacion de todos los procesos que conforman el
laboratorio, asi como sus entradas, salidas y su interaccion. Ya contando con la
identificacion de los procesos, se procedid a la elaboracion de los documentos necesarios

que la norma exige, como ser, los manuales de:

e Manual de calidad

e Manual de procedimientos operativos estandarizados

e Manual de procedimientos analiticos

e Manual de bioseguridad

e Manual de toma de muestra , transporte, conservacion y envié
e Manual de funciones

e Cadigo de ética

e Elaboracién de formularios

Los cuales tienen formato establecido y forman parte del sistema de gestion de la
calidad, Finalmente mediante un andlisis se procedid a elaborar y determinar el costo del
sistema de gestion de la calidad.
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CAPITULO |

INTRODUCCION

1.1. ANTECEDENTES

1.1.1. Los laboratorios clinicos como actores en el sistema de salud.

Los laboratorios Clinicos en el sistema asistencial de Bolivia se sustentan, en el
aspecto clinico; que es, una de las principales herramientas, utilizadas para que el medico
dé el diagndstico final, estando presente en el 80% de las decisiones clinicas. Asi mismo,
los Laboratorios Clinicos, en los ultimos 30 afios han experimentado un desarrollo
exponencial como consecuencia del auge de la quimica, la biologia molecular, la tecnologia
y la informética. En los Gltimos 15 afios, el gasto provocado por pruebas de laboratorio se
ha incrementado en un 130%. Estos cambios experimentados han afectado, de igual forma,
a la caracterizacion de los errores del laboratorio que, de manera muy significativa, son los
que marcan las lineas estratégicas de los Laboratorios en su desarrollo y evolucion para
demostrar su calidad y llegar a la acreditacion. (Justiniano, 2019). Por lo que la gestion de
calidad es una preocupacion en los procesos productivos de cualquier empresa y/o industria
sin importar el sector sea de produccion o servicios: esto ha determinado que la
implementaciéon o disefio de sistemas de gestion de calidad, sea un tema de mayor
importancia para las empresas y que las mismas normas vayan evolucionando en el tiempo
para responder a las exigencias de calidad que la realizan los consumidores y los

organismos de control.

Los laboratorios clinicos no se encuentran exentos de éstas exigencias y
permanentemente estan en la busqueda de adaptar sus procesos y procedimientos a los

requerimientos de normativas de sistemas de calidad.

En las tres Gltimas décadas los laboratorios han experimentado notables cambios.
La década de los 70 es la de las técnicas manuales, la de los 80 la de la automatizacion y la

de los 90 la de informatizacion. De igual modo las fuentes de errores se han ido
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desplazando, en la década de los 90 procedimientos manuales hasta un 50% de los errores
se producian durante la fase analitico-instrumental, estos errores se corrigieron en buena
medida con la automatizacion. Finalmente, la informatizacion ha corregido la mayor parte
de los errores Pos-analiticos. No obstante, que se hayan minimizado no quiere decir que no
existan, por ello una buena politica de calidad que abarca todas las actividades y
procedimientos del laboratorio. No es suficiente con garantizar que se generan resultados
que se ajustan a los requisitos de precision y exactitud si no que debe garantizarse de un

modo global la calidad de todos los procesos del laboratorio. (Justiniano, 2019)

Una investigacion realizado por Bautista (2012). Tuvo como objetivo describir el
proceso y evaluar la eficacia de la implantacion de un sistema de calidad I1SO 15189 en un
laboratorio de microbiologia del sistema sanitario pablico de Andaluz, es decir describir el
proceso de acreditacion llevado a cabo en el laboratorio de servicio de microbiologia y
analizar el proceso de mejora continua en la unidad de uro cultivos tras la implantacion del
sistema de gestion de la calidad. Confirmd que la implantacion de un sistema de gestion de
la calidad basado en la norma 15189, ha sido eficaz para conseguir una mejora en la calidad
en la unidad uro cultivos, que se demostré mediante el seguimiento de los indicadores de
calidad establecidos. También observo un descenso en los errores pre-analiticos, sobre todo
de procedencia extra hospitalaria y una garantia de calidad como valor afiadido al servicio

prestado por el laboratorio.

Los resultados obtenidos en esta investigacion dan soporte al presente proyecto en
lo que tiene que ver con la factibilidad de realizar un disefio de propuesta de
implementacién de un sistema de gestion de calidad que se adapte a las condiciones de
trabajo del laboratorio, ademas de seguir un esquema de procedimientos para llegar al
disefio del sistema de gestion de calidad adecuado al tamario del laboratorio el cual ayudara

a construir un proceso metodologico particularizado al laboratorio.

La investigacion de la tesis doctoral de (Izquierdo, 2007), concluyd que el analisis
de la eficiencia del S.G.C. (sistema de gestion de la calidad) que se desarroll6 demostré la
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mejora con respecto a la situacion inicial del cumplimiento de los requerimientos de la ISO
15189, aproximadamente en 81% frente al 12,4 inicial. Las evidencias objetivas de la
validacion de todos los métodos analiticos de la “unidad de Metales” incluidos en el alcance
de la acreditacion y la exhaustiva gestion tanto del control interno como externo de calidad

confirman la efectividad del S.G.C. (sistema de gestion de la calidad) implantado.

Para el disefio del sistema de gestion de calidad de un laboratorio clinico se revisara:
las caracteristicas administrativas, organizacionales y técnicas; los equipos, procedimientos
y reactivos usados en el trabajo; los conceptos de calidad y su aplicacién en normas
nacionales e internacionales; y los mecanismos para su uso y para asegurar la confiabilidad

de los resultados que se entregan al usuario.

Los trabajos anteriores demuestran que el disefio de una propuesta de
implementacién de un sistema de gestion de calidad y competencia en el laboratorio clinico
es una condicion para asegurar la confiabilidad de los resultados y la satisfaccion del
cliente, adicional a ese producto y como consecuencia logica estan el compromiso y
motivacion al que llegan los miembros del laboratorio, el aumento en la rentabilidad
econOmica, el incremento de su cartera de clientes y el prestigio del laboratorio.

1.1.2. Laboratorio clinico Johann.

El laboratorio clinico Johann, ubicado en la ciudad de cobija, situado en la calle
Sucre n? 58 fue fundado el 15 de julio del 2015 ocupa un area de 62 m2. Es dirigido por la
Bioquimica Heidi Rita Aquino, con especialidad en bacteriologia clinica y especialista en
analisis clinicos por la sociedad regional de Pando, inicio sus actividades con analisis

basicos y métodos semi automatizados.

El laboratorio se encuentra establecido como una empresa unifamiliar cuenta con

Nit y licencia de funcionamiento otorgado por el servicio departamental de salud, cuenta

con web site: https://johannlab.com y presencia en redes sociales como ser Facebook:
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https://johannlab.com/

Johann Laboratorio — Farmacia — C.E. Médicos. A continuacion se muestra los indicadores
de gestion:

e (Gastos e ingresos

e NuUmero de empleados

e Numero de evaluaciones realizadas

e Porcentaje del personal por area

e Porcentaje de faltas

e Porcentaje de accidentes en el trabajo

e Indice de trabajo

e Tiempo promedio empleado en el proceso de compra y adquisicién de insumos

e Porcentaje de cumplimiento del plan anual de compras

e Numero de solicitudes recibidas en un mes — nimero de muestras procesadas en un
mes

e Numero de muestras analizadas en el mes — nimero de solicitudes recibidas en el
mes

e NuUmero de muestras recibidas en un mes - nimero de pruebas realizadas en un mes

e Porcentaje de equipos identificados
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1.2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.2.1. ldentificacion del problema

Hoy en dia desde el nivel nacional se observa que existen algunas falencias en los
servicios de los laboratorios clinicos al nivel técnico y administrativo, los cuales surgen por
el solo cumplimiento de normas nacionales, departamentales y municipales, como el
manual de requisitos para habilitacion de laboratorios elaborado por el Ministerio de Salud

y Deportes en el 2010, que controla solo de manera superficial ambos aspectos.

Para un servicio relacionado con el diagnéstico medico llegan a ser requisitos muy
basicos. El no contar con una norma estandarizada a nivel nacional que controle de manera
general y detallada los aspectos técnicos y administrativos de los servicios relacionados con
la salud, se puede llegar a generar algin problema en el resultado. Y esto a la vez resulte en
un cliente insatisfecho y la pérdida del mismo. Lo que resultaria en la disminucion de su

cartera de clientes y afectaria la credibilidad de la clinica.

Por lo que el regir las actividades bajo criterios de una norma internacional resulta
importante. Ya que de esta manera se realizard el seguimiento y control de los
procedimientos y procesos efectuados en cada area de laboratorios clinicos y donde cada
técnico y laboratorista conozca claramente los procedimientos, esto generara un cliente con
las expectativas satisfechas y para la organizacion generara el crecimiento de su cartera de
clientes asi mismo habra un crecimiento econémico. Es por ello que se realiza bastante
hincapié en la importancia de la aplicacion de un sistema de gestion de calidad y

competencia.

Por lo expuesto anteriormente podemos ver que el laboratorio clinico Johann
atraviesa por un momento de adecuacion, de actividades, procedimientos y procesos, que
se desarrolla dentro de la organizacion, es por lo tanto que el disefio de una propuesta de
implementacion de un sistema de gestion de calidad y competencia es bastante importante,
ya que el sistema de gestion de calidad y competencia estandarizara sus procesos y

procedimientos técnicos, de gestion con base a una norma internacional. Para demostrar
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calidad, confiabilidad y capacidad ante otros laboratorios. Lo cual conlleva a proceder con
la implementacion de la norma 15189:2016 la misma que buscara resolver el problema y
dar lineamiento a seguir en cuanto a orden técnico y de gestion a realizar como también
parametros de necesidad de inversion financiera para lograr resolver problemas de logistica
y distribucion de trabajo que generan el no logro de los objetivos de los reglamentos y
procedimientos que se deben aplicar para tener un trabajo y servicio de calidad con equipos,
insumos, recursos humanos e infraestructura de acorde al requerimiento técnico de los

procesos y procedimientos.
1.2.2. Formulacion del problema

El Laboratorio clinico no cuenta ain con un Sistema de Gestion de Calidad y las
actividades que se ejecutan deben ser enmarcadas en los lineamientos de la NB/ISO
15189:2016 para alcanzar niveles mas altos de calidad y confiabilidad de sus resultados.
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1.3. OBJETIVOS
1.3.1. Objetivo General

e Desarrollar una propuesta de un sistema de gestion de calidad y competencia segun la
norma de NB/1SO 15189:2016 para el laboratorio Johann.

1.3.2. Objetivos Especificos

e Establecer una linea base considerando aspectos de la organizacion en términos.
administrativos y técnicos actuales del laboratorio Johann.

e Determinar las bases del sistema de gestion de la calidad, de acuerdo a los requisitos
de la norma NB/ISO 15189:2016.

e Determinar el costo del disefio del sistema de gestion de la calidad y competencia.
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1.4. JUSTIFICACION

El presente proyecto esta pensado para que el laboratorio cuente con sistema de
gestidn de la calidad y competencia acorde a sus necesidades y tamafio de la empresa. Como

beneficios del sistema de gestion de la calidad podemos mencionar lo siguiente:

Se contara con un sistema de gestion de calidad estructurado en base a la Norma
ISO 15189:2016. considerando las necesidades del laboratorio.

e Confiabilidad y calidad en el servicio

e Mejoraréa la organizacién en términos de eficiencia administrativa y técnica
e Se contard con una mayor moral en los técnicos

e Se contara con un reconocimiento internacional (acreditacion)

e Se contara con una gestion de procesos

e Se contara con niveles altos de satisfaccion del cliente

e Resultados confiables

e Crecimiento de su cartera de clientes

e Fidelizacion de sus clientes internos

e Mayor satisfaccion de los clientes

e Optimizacion del tiempo y de los recursos

Todos estos aspectos constituirn en definitiva el cumplimiento del propdsito del sistema
de gestion de la calidad el cual establece como punto nimero uno el cumplimiento de las
expectativas que establece el cliente y como punto nimero dos asegurar la estandarizacion

de los métodos.

A nivel nacional podemos mencionar que solo 35 laboratorios clinicos se encuentran

acreditados a una norma internacional a continuacién mencionaremos algunos:

e Laboratorio regional de tuberculosis sedes Oruro

e Laboratorio de hospital de segundo nivel Barrios Mineros
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e Laboratorio de centro de salud Candelaria
e Laboratorio de centro de salud Santa lucia
e Laboratorio de centro de salud Vinto

e Laboratorio de centro de salud Rummy Campana

A nivel departamental no se cuenta con ningun laboratorio clinico acreditado a una norma
internacional, solo cumplen con los criterios evaluacion de normas nacionales,
departamentales y municipales, segun la informacion recabada del catadlogo de IBMETRO

(Instituto nacional de metrologia del afio 2020.

Asi mismo antes de dar inicio con el disefio del sistema de gestion de la calidad,
primeramente se realiz6 un diagnostico inicial, donde se determind los puntos centrales del

mismo, a continuacién se mencionara algunos:

e Estado actual del funcionamiento del laboratorio
e Manejo de Recursos humanos

e Aspecto legal

e Servicios ofertados

e Flujo de proceso

e Documentacion referente al sistema de gestion de la calidad

Por otro lado es importante mencionar que unos de los puntos centrales de un sistema de
gestién de la calidad, son los documentos con los cuales se controlara y registrara las
actividades realizadas dentro de la organizacion, al momento de la realizacion del
diagnostico se determind que la organizacion no contaba con la documentacion necesaria

como ser:

e Manual de procedimientos analiticos
e Cadigo de ética

e Manual de funciones
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1.5. ALCANCE

El actual proyecto del sistema de gestion de calidad y competencia se realizara en
el laboratorio clinico Johann y contemplara una previa evaluacion del funcionamiento del
laboratorio seguida de la propuesta del sistema de gestion de calidad en base a la norma
NB/1SO 15189:2016. Culminando con la determinacion del costo del sistema de gestion de
calidad y competencia.
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1.6. METODOLOGIA

La metodologia aplicada para el desarrollo del presente proyecto de grado consta de

las siguientes fases:
1.6.1. Tipo de investigacion

La investigacion llegara a ser una investigacion descriptiva ya que se realizara un
andlisis profundo y detallado de la situacion actual del laboratorio en termino de:
descripcion general en manejo y funcionamiento del laboratorio en lo administrativo y
técnico, diagndstico interno inicial del cumplimiento de los requisitos que exige la norma,
estado actual de los documentos y conocimiento del personal sobre su conocimiento acerca
de los sistemas de gestion de la calidad). Y un diagndstico externo para evaluar el contexto
externo de la organizacion. Lo cual fue utilizado como un método de medicidn para disefiar
el sistema de gestion de la calidad y competencia adecuado al tamafio de la organizacion

(laboratorio).

Considerando que el objetivo general es el disefio de un sistema de gestién de la
calidad y competencia, también se realizara un estudio detallado de las normativas 1SO
9000:2005 fundamentos y vocabulario, 1SO 9001:2015 requisitos, ISO 9004:2009
directrices para la mejora del desempefio y la ISO 15189: 2016 en la cual se basé para el

desarrollo del proyecto.
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1.6.2. Técnicas e instrumentos de recoleccion de informacion.

Ya se ha planteado que el proyecto es principalmente documental y que la informacién se

va a obtener de fuentes internas de datos. Por tanto se aplicara las siguientes técnicas:

Método de observacion
Matriz de evaluacion
F.O.D.A.

Entrevistas

Encuestas

Trabajo de gabinete

1.6.3. Actividades para desarrollar los objetivos.

Objetivo 1.

Establecer una linea base considerando aspectos de la organizacion en

términos administrativos y técnicos actuales del laboratorio Johann.

Antes de pasar a la fase de disefio del sistema de gestidn de la calidad y competencia
del proyecto, se realizara las siguientes actividades las cuales se detallan a

continuacion:
Diagnostico interno sobre el funcionamiento de laboratorio

Se utilizaré el método de trabajo de gabinete, encuestas y matriz de evaluacién para

él diagndstico interno de la organizacion.

Diagndstico externo

Se utilizara la herramienta F.O.D.A.
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Evaluacion inicial del nivel de cumplimiento de la norma NB/ISO 15189:2016

e Se utilizard como herramienta de evaluacion de la matriz de la norma ISO
9004:2009

Evaluacién documental

e Para la revision de documentacion relacionada al S.G.C. (sistema de gestion de la
calidad). Se realizara trabajo de gabinete, que consistira en la revision de toda la

documentacidn existente en el laboratorio.
Evaluacion del personal respecto a los sistemas de gestion de la calidad

e Se llevo a cabo una reunion con el personal, en donde se realiz6 una pequefia
encuesta con el objetivo principal de conocer su conocimiento acerca de los sistemas

de gestién de calidad.
Cada uno de estos pasos se encuentra detallados en el capitulo IV de diagndstico.
Objetivo 2.

Determinar las bases del sistema de gestion de la calidad, de acuerdo a los
requisitos de la norma NB/ISO 15189:2016.

Habiendo terminado la evaluacion inicial se dio inicio con la determinacion de las
bases del sistema de gestion de la calidad, de acuerdo a los requisitos de la norma NB/ISO
15189:2016. Para el disefio del sistema de gestion de calidad y competencia adecuada al

tamarfio de la organizacion.
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e Pasos para el disefio del sistema de gestion de la calidad

Para que un sistema de gestion de calidad sea funcional, se utilizaron los siguientes

criterios:

e Compromiso de la direccion

e Elaboracion de un mapa de procesos (donde se identifican paso a paso cada
actividad que se desarrolla dentro del laboratorio con el fin de entregar un producto
y/o servicio de calidad).

e Elaboracién de las fichas de proceso de cada proceso identificado en la empresa.

e Verificacion de toda la documentacion existente.

e Se elaboro el manual de calidad.

e Se elabor6 los documentos necesarios.
Plan de implementacion del sistema de gestion de la calidad

e Determinacién de materiales y recursos humanos, sistemas informaticos, necesarios

para la implementacién de un sistema de gestion de la calidad.
Objetivo 3.

Determinar los costos del disefio del sistema de gestion de la calidad y

competencia.

Una vez disefiado el sistema de gestién de la calidad, es importante determinar cuél

sera el costo del sistema, el cual se determin6 tomando en cuenta los siguientes puntos:

e Contratacién de una Consultoria.
e Costo de Acreditacion.
e Costo de Mantenimiento de la acreditacion.

e Costo de implementacién de sistemas informaticos y contratacion de personal.
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e Costo de pasajes y Vviéaticos.

Se procedi6é a determinar el incremento de ventas y pruebas del laboratorio

como beneficio del sistema de gestion de la calidad.

e Serealiz6 la determinacion del incremento de ventas.

e Serealizo la determinacion del incremento de pruebas para el afio 2022
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1.6.4. Cronograma de actividades.

ANO: 2021

MESES

Noviembre

ACTIVIDADES/ OBJETIVOS 12 3 4 |1 2 3 4

1. Objetivo 1. Establecer una linea
base considerando aspectos de la
organizacion en términos.
administrativos y técnicos actuales
del laboratorio Johann.

1.1.Elaboracién de matriz de
evaluacion para los requisitos
de la norma NB/ISO

15189:2016

1.2.Revisién de la documentacion.

1.3.Diagnostico interno del
laboratorio

1.4.Diagnostico externo.

1.5. Elaboracion de encuestas para
la evaluacion del personal.

1.6. Elaboracion de
documentacion para el sistema
de gestion de la calidad.

2. Objetivo 2. Determinar las bases
del sistema de gestion de la

calidad, de acuerdo a los requisitos
de la norma NB/ISO 15189:2016.

2.1.Reuniones con el personal.

2.2.Compromiso de la direccion.
2.3.1dentificacion de procesos (mapa

de procesos)
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2.4. Elaboracion de fichas de procesos

2.5.Elaboracion del manual de la
calidad.

2.6. Elaboracién de documentos del
sistema de gestion de la calidad.

2.4. Plan de implementacion.

2.5. Determinacion de materiales,
recursos humanos y  sistemas
informaticos necesarios para el disefio

del sistema.

3. Objetivo 3. Determinar el costo
del disefio del sistema de gestion
de la calidad y competencia.

3.1.Se realiz6 consultoria.

3.2. Se determino precios de la
acreditacion y el mantenimiento
de la misma.

3.3.Se determing el costo de
implementacién de nuevos
sistemas informaticos y de
recursos humanos.

3.4. Determinacion del incremento de
ventas y una proyeccion del
incremento del numero de

pruebas.
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CAPITULO 11

2. MARCO TEORICO
2.1. NORMA TECNICA ISO 15189:2016

En el ambito de laboratorio clinico, la Organizacion Internacional de Normas
publica en el 2003 la Norma ISO 15189: laboratorios de andlisis clinicos - Requisitos
particulares para la calidad y la competencia. Contiene todos los requisitos que los
laboratorios clinicos que analizan muestras bioldgicas de origen humano tienen que cumplir

para demostrar que:

e Disponen de un sistema de gestion de la calidad.
e Son técnicamente competentes.

e Son capaces de producir resultados técnicamente validos.

La Norma ISO 15189:2016 fue desarrollada con el objetivo de establecer requisitos
para acreditar el Sistema de Gestion de Calidad y la Competencia Técnica de los
laboratorios clinicos, abarcando desde la etapa pre analitica hasta el pos analitico. Esta
Norma considera que el laboratorio clinico no so6lo realiza ensayos, sino que provee

informacion médica basada en la interpretacion analitica de resultados.

Asi mismo, menciona que se debe tener calidad en las mediciones, ademas calidad

en el servicio global del laboratorio clinico que se brinda al paciente y al médico.
e Aspectos generales de la norma NB/1ISO15189:2016

La norma NB/ISO 15189:2016 fue elaborada especificamente para los laboratorios
clinicos y determina de manera general los requisitos para establecer la competencia técnica

para realizar sus actividades.
La norma 15189 menciona dos aspectos fundamentales:
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Requisitos de gestion: Corresponden a los requisitos para la acreditacion del sistema
de gestion de calidad.

Requisitos técnicos: Describen los requisitos para el personal, instalaciones,
equipos, procedimientos, garantia de calidad y también en la elaboracion de los

informes.

Requisitos de gestion

Organizacioén y responsabilidad de la direccion.
Sistema de gestion de la calidad.

Control de la documentacion.

Contratos de prestacion de servicios.

Anadlisis efectuados por laboratorios subcontratistas.
Servicios externos y suministros.

Servicios de asesoramiento.

Resolucion de las reclamaciones.

Identificacion y control de las no conformidades.
Acciones correctivas.

Acciones preventivas.

Mejora continua.

Control de los registros.

Evaluacion y auditorias.

Revision por la direccion.
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Requisitos técnicos

e Personal.

e Instalaciones y condiciones ambientales.

e Equipo de laboratorio, reactivos y materiales fungibles.
e Procesos pre-analiticos.

e Procesos analiticos.

e Aseguramiento de la calidad.

e Procesos pos-analiticos.

e Notificacion de los resultados.

e Comunicacion de los resultados.

e Gestién de la informacién del laboratorio.
2.2. DISENO DE UN SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

Un sistema de calidad es la estructura organizativa con responsabilidades,
procedimientos y recursos necesarios para llevar a cabo la gestion de calidad. Se utiliza en
todas las actividades realizadas en la organizacién y afecta a todas las fases, desde el estudio

de las necesidades del consumidor hasta la entrega del servicio.

La decision de implantar un sistema de gestion de calidad, trae a la organizacion
algunos beneficios que aungue inicialmente resultara caro se contrapone con la
recuperacion de la inversion inicial al incrementar los beneficios por aumento de la

productividad. A continuacién mencionaremos algunos beneficios:

e Mayor nivel de calidad en el servicio.

e Disminucion de reclamos.

e Reduccion de costos.

e Mayor participacion e integracion del personal.
e Mayor satisfaccion de los clientes.

e Mejora en la imagen de la empresa.
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e Mejora la competitividad.
Etapas para la implementacion de un sistema de calidad

e Etapa uno: Elaboracion de un diagnostico situacional basado en el cumplimiento
de la norma.

e Etapa dos: Elaboracion de la documentacion y/o disefio de la misma.

e Etapa tres: Implantacion durante esta etapa se generd una serie de registro que
permitird demostrar que el sistema se encuentra implantado.

e Etapa cuatro: Evaluacion se la realiza mediante una entidad externa la cual

evaluara el sistema.
2.3. SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD EN EL LABORATORIO

En el &mbito de la salud, los modelos de gestion de calidad que més se aplican son
los modelos ISO de certificacion y/o acreditacion y el modelo Fundacién Europea para la
Gerencia de la Calidad (EFQM, por sus siglas en inglés). La importancia de implementar
un Sistema de Gestion de Calidad, es que se logra el desarrollo de estrategias que permiten
conducir al conocimiento de cual es la voz del cliente, ademés de la identificacion de los
posibles errores en el 17 area analitica, de manera que puedan dirigirse los esfuerzos a su
resolucion y eliminacién para beneficio del laboratorio y el paciente que solicita el servicio.
Los SGC son basados en normas que regulan y normalizan todas las actividades y procesos
de planificacion, control, prevencion de errores y mejora continua. Dentro de los puntos
mas importantes que tiene todo SGC es la normatividad, ya que con ello se logra una

armonizacion y homogeneidad de la gestion diaria de los laboratorios clinicos.
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2.4. NORMA ISO
e Definicién

Es un conjunto de normas orientadas a ordenar la gestion de una empresa en sus
distintos ambitos. La alta competencia internacional acentuada por los procesos
globalizadores de la economia y el mercado y el poder e importancia que ha ido tomando
la figura y la opinién de los consumidores, ha propiciado que dichas normas, pese a su
caracter voluntario, hayan ido ganando un gran reconocimiento y aceptacién internacional.
Las normas ISO son establecidas por el Organismo Internacional de Estandarizacién (1SO),
y se componen de estandares y guias relacionados con sistemas y herramientas especificas

de gestidn aplicables en cualquier tipo de organizacion. (R., 2018)

2.5. HISTORIA DEL ORIGEN DE LOS LABORATORIOS CLINICOS

(Gutierrez, 2019)Menciona que el primer Laboratorio Clinico de la historia fue un
espacio reducido con una mesay un asiento, y contaba con un Unico instrumento que era el
propio médico que observaba, probaba e interpretaba un fluido obtenido involuntariamente
por su paciente: su orina. Un pequefio frasco de vidrio bastaba para preparar la prueba.

Como lo podemos ver en la siguiente imagen:
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Figura 1. Primer laboratorio

Fuente: El primer laboratorio clinico de la historia. Tomada de XV (imagen) exposicién temporal del laboratorio clinico en Bogota.
(Gutiérrez, 2011)

El valor diagndstico de la orina fue sustentandose con la experiencia meédica
esencialmente arabe y judia, y ya en el siglo IX de nuestra era el médico Jacob Isaac Ben
Salomoén Al lIsraeli (c860-953) habia escrito el libro que seria traducido en la Escuela
Salernitana del siglo XI por Constantino el Africano (c1010-1087) bajo el titulo de Liber
de urinis. (Gutierrez, 2019)

Un siglo después, el Rector y Gran Maestre de la Escuela, Mauro de Salerno (c1130-

1214), sistematizaria la uroscopia con su obra Regula urinarius.

Podemos decir asi que con estos textos se inicia formalmente la ciencia del
laboratorio clinico, que apoyara a la medicina reportandole los elementos analizados in
vitro, y en cuyo ambito, aun hoy, el andlisis de la orina sigue teniendo valor para el
diagnostico. (Gutierrez, 2019)
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En la siguiente imagen podremos ver la primera rueda uroscopia y la actual la cual
fue y aun es uno de los primeros métodos de andlisis conocidos, la cual tenia la funcion de

vincular el color de la orina a una enfermedad en especifico. (Davila B, 2017).

Figura 2. La uroscopia examen medieval de la orina
Fuente: Se trataba de un grabado alemén especial con cual se podia determinar la patologia de la persona haciendo una relacion con el

color y olor de su orina. Tomada de un dermatélogo en el museo (Valenti, 2019)

2.6. CALIDAD EN LOS LABORATORIOS CLINICOS

Dadas las caracteristicas del trabajo que se desarrolla en un laboratorio clinico, en
donde se van a prestar servicios principalmente a médicos, quienes solicitan pruebas cuya
finalidad es ser utilizadas para el diagndstico, seguimiento y tratamiento de los pacientes,
es necesario contar con los mecanismos que permitan asegurar que el producto (informe de
laboratorio) pueda satisfacer todos los requisitos médicos y del paciente (confidencialidad,
comodidad, seguridad, confort). El auge cientifico tecnoldgico que ha tenido la medicina,
y en especial la medicina de laboratorio en los Gltimos afios, ha causado que la importancia
de la aplicacion de los resultados emitidos por un laboratorio clinico haya aumentado en
gran medida. La facilidad para el acceso a la informacion por parte de los clientes de un
laboratorio, ya sean pacientes 0 médicos, ha causado que las exigencias cada dia sean

mayores ya que los clientes Unicamente van a aceptar los costos incurridos en pruebas de
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laboratorio cuando éstas sean capaces de contribuir de manera efectiva en su diagnéstico o
tratamiento, por lo tanto esperan que el laboratorio sea altamente eficiente, preciso y
efectivo. (Antunez O.,20 (Antunez O., 2014)

2.7. DEFINICIONES
e Laimportancia de los procedimientos de gestion

Segun la norma ISO 9000, un procedimiento es una forma especifica para llevar a
cabo una actividad o un proceso. Cuando se tiene un proceso que tiene que ocurrir en una
forma especifica, y se especifica como sucede, usted tiene un procedimiento. (9001:2015,
2016)

e Laimportancia de los procedimientos técnicos

Se denomina proceso técnico la serie de procedimientos o tareas sistematizadas y
organizadas en el tiempo, por etapas sucesivas, que son necesarios para la elaboracion de
un bien o producto. Los procesos técnicos son fundamentales en la vida actual, e intervienen

en distintos &mbitos de la vida humana. (Coelho, 2019)

e Sistema de gestion de la calidad

Un sistema de gestion de la calidad segln la Norma 1SO 9001 es una herramienta
enfocada a la mejora continua de la calidad y por tanto de la satisfaccién del cliente.
(Normas 1SO 9001:2015, 2017)
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_e-tun de la Calidad (SGC): Norma ISO 9001 : 2015

PRINCIPIOS DE LA CALIDAD I Ssﬁo“
1ISO 9001 : 2015 NG
9001:2015

n = Enfoque al cliente

“ = Participacién del personal

= Enfoque basado en procesos

Enfoque de
“ = Toma de decisiones basada en evidencias —  sistemas para la
gestién
(1S 1- y s
= Gestion de las relaciones (150 5001:2008) :‘:«@3_
I

Figura 3. Principios del sistema de calidad
Fuente: Para implementacion de un sistema de gestion de calidad la empresa o institucion debera cumplir con los principios de la norma

1SO 9001. Tomada de Doku. Pub (Gutiérrez, 2019)

La Gestion de la Calidad exige de la organizacion y sus miembros un conjunto de

condiciones y acciones como:

e Actitud (disposicion ética) y aptitud (formacion profesional) para buscar la mejora
permanente de la calidad.

e Politica, metas y organizacion de la calidad, integrada a la gestion de la empresa.

e Planificacion de la calidad.

e Reglas escritas para todas las fases y actividades.

e Aporte de los recursos humanos y materiales necesarios.

e Compromiso de cumplimiento de esas reglas de manera sistematica.

e Compromiso de la mejora permanente.

e Registro de las acciones desarrolladas para corregir las fallas detectadas, corregirlas
y mejorarlas, y en caso contrario demostrar objetivamente que se cumplen los

requisitos anteriores.

Este conjunto de requisitos es lo que se conoce como Sistema de Gestion de Calidad
(SGC), de una entidad.
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e Sistema de gestion de la calidad basada en procesos

Un laboratorio clinico debe operar bajo un sistema de gestion de calidad, que
requiere de la integracion total y control armonico de todos los elementos de cada proceso
y del sistema como un todo. El ciclo comprende la responsabilidad de la direccion, gestion
de los recursos, realizacion de productos o servicios (analisis de las muestras e informes de
resultados) y la medicién, evaluacion y mejora que permitan establecer las acciones

correctivas y preventivas conducentes a un proceso de mejora continua.

Mejora continua del sistema de
gestion de la calidad

-

77777777777777777 Responsabilidad |
= ™ "de la direccion Clientes

Clientes ~/‘ < \

Gestion de los Medicién analisis | ______ - -~
recursos mejora |~ » Satisfaccion

] -
”
\ /
Entradas

— Salidas
. R S
Requisitos del productd Producto ———*>

Figura 4. Sistema de gestién basado en procesos

Fuente: Es una de las herramientas que permitira a la institucion y/o empresa alcanzar sus objetivos. Tomada de Docplayer (Sanz, 2016)

e Calidad

Se define como todas aquellas caracteristicas de los procesos, actividades,
organizaciones o0 personas que sustentan su capacidad de satisfacer necesidades explicitas
e implicitas. (Fondonorma, 2005)

e Gestion de calidad

Son actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion con respecto
a la calidad. Nota (GP29): La direccion y el control con respecto a la calidad por lo general

incluye el establecimiento de la politica de la calidad y los objetivos de la calidad, el
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planeamiento de la calidad, control de la calidad, garantia de la calidad y mejora de la
calidad. (Westgard, 2014)

e Politica de la calidad

Las intenciones generales y la orientacion de una organizacion relacionada con la

calidad como es expresado formalmente por la alta direccion. (Westgard, 2014)

e Objetivo de la calidad

Algo ambicionado, o pretendido, relacionado con la calidad. (Westgard, 2014)

e Planeamiento de la calidad

Parte de la gestion de la calidad enfocada a establecer objetivos de la calidad y a
especificar los procesos operacionales necesarios y los recursos relacionados para alcanzar
los objetivos de la calidad. (Westgard, 2014)

e Control de la calidad

El proposito del control de la calidad es asegurar que todos los requerimientos de la
calidad sean alcanzados. El conjunto de mecanismos, procesos y procedimientos disefiados
para monitorear el sistema de medicion para asegurar que los resultados sean confiables

para el uso clinico. (Westgard, 2014)

e Manual de la calidad

Es el documento principal para definir el sistema de gestion de la calidad. Que
describe las responsabilidades de la direccién, y la estructura general del sistema de calidad

en sus apartados sobre politica y objetivos en materia de calidad. (Quijada, 2007)
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e Laboratorio de analisis clinico

Un laboratorio de anélisis clinicos es un espacio que tiene como objetivo realizar
analisis clinicos que aporten datos a la prevencion, estudio o diagndstico de posibles

problemas en la salud de los pacientes que los realizan. (DPLAB - analisis clinicos, 2020)

D —

DECISION

MEDICO |
| INFORME Jas
\&@un.\no‘

@/\

LABORATORIO
CLiNICO

‘TOMA DE!

wgsrm

IDENTI}'ICACION
Dl MUESTRA

Figura 5. Sistema de gestion basado en procesos

Fuente: Aqui podemos ver de manera general cada una de las actividades que se realiza dentro de un laboratorio, tomando en cuenta que
la funcién del Laboratorio Clinico es suministrar informacion clinica, mediante la aplicacion de sus procedimientos pre analitica, analitica

y pos analitica. Tomada de (Jurado, 2012)
e Analisis

Es el conjunto de operaciones que tienen por objeto determinar el valor o las de una
propiedad. En algunas disciplinas, (por ejemplo, microbiologia), un andlisis es la actividad
total de varios ensayos, observaciones o mediciones. Los analisis de laboratorio que
determinan un valor de una propiedad se denominan analisis cuantitativos; los que
determinan las caracteristicas de una propiedad se denominan analisis cualitativos. Los
andlisis de laboratorio se denominan cominmente ensayos o pruebas. (Inteco, 2014)
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e Laboratorio subcontratista

Laboratorio externo al que se envia una muestra para su analisis. (NB/ISO 15189,
2016)

e Requisitos
Circunstancia o condicion necesaria para algo. (Fundeu, 2008)
e Reguerimiento

Acto judicial por el que se intima que se haga o se deje de ejecutar algo’ o ‘aviso,
manifestacion o pregunta que se hace, generalmente bajo fe notarial, a alguien exigiendo o
interesando de él que exprese y declare su actitud o su respuesta. (Fundeu, 2008)

e Acreditacion

Procedimiento mediante el cual un organismo autorizado reconoce formalmente que

una organizacion es competente para llevar a cabo tareas especificas. (Inteco, 2014)

e Procesos

Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactian, las cuales

transforman elementos de entrada en salida. (Inteco, 2014)

e Procesos estratégicos o de gestion

Son aquello que se encuentran vinculados al ambito de las responsabilidades de la
direccion y, principalmente, a largo plazo. Se refieren fundamentalmente a todos los
procesos de planificacion y los que se considere que estan ligados a los factores clave y
estratégicos. (1SO 9001, 2015)
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e Procesos operativos

Son los procesos ligados de forma directa con la realizacion del producto o servicio,
hablamos de procesos en linea. (ISO 9001, 2015)

e Procesos de soporte

Son aquellos procesos que ofrecen soporte a los procesos operativos. Se suelen
referir a todos los procesos que estan relacionados con los recursos utilizados y las
mediciones realizadas. (1SO 9001, 2015)

e Mapa de proceso

El mapa de procesos es una herramienta utilizada para visualizar el flujo de trabajo
dentro de un proceso empresarial. Es una simple representacion de un proceso que

simplemente enumera las tareas en orden secuencial. (Eisner, 2020)

MAPA DE PROCESOS DEL SERVICIO DE ANALISIS CLiNICOS

| ALTA DIRECCION CST I

A Y

PLANIFICACION ESTRATEGICA PROCESOS ESTRATEGICOS
Y MEJORA CONTINUA

GESTION RECURSOS
REVISION POR POLITICA ] ,[ OBUETIVOS PLANIFICACION | | erivomns Tranaio ] | | INFRASS TRUGTORA ] CONTROL
CCION CALIDAD /DISERO [ RRHH-COMPETENGIA DEL PERSONAL ] RECURSOS

v v £2 52
| COMUNICACION INTERNA |
PROCESOS OPERATIVOS
PROCESOS DE PROCESO DIAGNOSTICO

PROCESOS DE

GESTION DE PREVENGION DE RIESGOS
PERSONAI ¥ SALUD LABORAL

s |
PROCESOS DE SUPORTE GENERALES

GESTION DE LA DOCUMENTACION ]

L SUPOR SUPORTE L
ADMINISTRATIVO ADMINISTRATIVO
1 i I
>
E —>{E]
E| ATENCION AL CLIENTE E|
[Comunicacion conEL cuEnTE ] [WEDIOA BE LA SATISFAGEION DEL CLENTE_] [ GESTION OE LAS RECLAMACIONES ]
GESTION APROVISIONAMIENTO GESTION RRHH
I GEETICH DR KOVFS [ amacen ] [ comeras | | |

Figura 6. Mapa general dentro un laboratorio clinico
Fuente: EI mapa de proceso es donde se indican las entradas y salidas para los procesos clave. Los procesos estratégicos y los de soporte

inciden sobre los procesos clave. Toma de (Jorge, 2018)

pag. 41



e Procedimiento documentado

Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un proceso que es

documentado, implementado y mantenido. (Inteco, 2014)

e Estrategia

La planificacion estratégica es el proceso de determinar cuéales son principales
objetivos de una organizacion y los criterios que presidiran la adquisicion, uso y disposicion
de recursos en cuanto a la consecucion de los referidos objetivos; éstos, en el proceso de la
planificacion estratégica, engloban misiones o propdésitos, determinados previamente, asi

como los objetivos especificos buscados por una empresa. (Steiner, 1994)

¢ Implementacion

Es la ejecucidén o puesta en marcha de una idea programada, ya sea, de una
aplicacion informética, un plan, modelo cientifico, disefio especifico, estandar, algoritmo o
politica. (Bartle, 2011)

e Competencia

Aptitud demostrada para aplicar los conocimientos y habilidades. (NB/ISO 15189,
2016)

e Indicadores

Herramientas para clarificar y definir, de forma mas precisa, objetivos e impactos.
Son medidas verificables de cambio o resultado disefiadas para contar con un estandar
contra el cual evaluar, estimar o demostrar el progreso con respecto a metas establecidas,
facilitan el reparto de insumos, produciendo productos y alcanzando objetivos. (NB/ISO
15189, 2016)
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e Manual de procesos

Se refiere a un instrumento administrativo, el cual le da apoyo a los quehaceres que
se deben hacer cotidianamente en las distintas areas dentro de una empresa. (Riquelme,
2018)

e Satisfaccion

Sentimiento de bienestar o placer que se tiene cuando se ha colmado un deseo o
cubierto una necesidad. (Oxford, 2018)
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CAPITULO Il
3.1.DIAGNOSTICO.
3.1.1. Descripcion general del laboratorio clinico Johann.

El Laboratorio clinico Johann fundado el 15 de julio del 2015, como Laboratorio de
Profesional Autonomo, por la Dra. Heidi Rita Aquino C. de profesion Farmacéutico-
Bioquimico, con especialidad Titulos en Bacteriologia Clinica. Titulo de Especialista en

Anadlisis Clinicos por la Sociedad Regional Pando.

El Laboratorio ha pasado de sistema semi automatizado a funcionar con sistema
automatizado en bioguimica, hematologia e inmunologia y pruebas especiales entre otros,
cuenta con los equipos necesarios para atender la demanda de la poblacion. Cabe recalcar
que en un principio el laboratorio inicid sus actividades con procesamiento de estudios de

rutina.
e Croquis de ubicacion.

El Laboratorio Johann, se encuentra situado en la Calle Sucre n° 58 en la ciudad de
Cobija del departamento Pando. En la siguiente imagen se podra observar el croquis de

ubicacion.

e

\ it = o
M o

Figura 7. Croquis de ubicacion
Fuente: Elaboracion propia (2021) con datos referente de la organizacion
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e Infraestructura.

El laboratorio ocupa un area de 62 m2, de un edificio de dos plantas, distribuido en
dos sectores, administrativo y técnico. En la planta baja se encuentra el sector
administrativa y también la seccion de toma de muestra. El area técnica se encuentra en el
primer piso, estd divido en dos secciones, bacteriologia y andlisis clinicos de rutina

(hematologia, orinas, heces, quimica clinica e inmunologia). (Ver anexo 2 y 3)

Con respecto a la infraestructura, cumple con todos los requerimientos de acuerdo
a las necesidades de la empresa, como ser en: instalaciones de luz, agua, electricidad,
dependencias para el personal y como también en la distribucion de sus espacios requeridos

para el procesamiento de muestras tomadas.
e AreaLegal.

En el aspecto legal, el laboratorio cumple con el requisito exigido para su
habilitacion y funcionamiento como lo es la Licencia de funcionamiento otorgado por el

Servicio Departamental de Salud Pando, la misma que se muestran en la siguiente imagen.

- >

Fiagura 8. Certificado de habilitacién del laboratorio
Fuente: Elaboracion propia (2021) con datos referentes de la organizacion.
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¢ Nivel Organizacional

En la siguiente imagen se podra observar como se encuentra la jerarquia de los

cargos en el laboratorio por medio del organigrama.

ORGANIGRAMA/FUNCIONES

Incluir / excluir setorzs
conforme arzalideds do

Diszcsién Izhoratdrio
[ DEETrEEIEEE |
Técnico
[
Crarantia de Ja Calidad.
Responssble
I |
— Area Administrativa
Arza Tacnica Supervizer
Suparvisor |
D Racapeid c Sarvici
(ranaralas
Colzgts  |Bioquimica | Hzmatologis Migrohiolo ;% Inmunolo :f, Uri anlisis | | | |
(he do 5ot o Fasasitoloze Anxiliar da] Anxiliar d2 Auxiliar d= Auxiliar d2
sfz do Sactor " e X .
\‘ Chafs do Sactor CFD Eacepciin Esecritorio Sarv. (rarais
Auxiliar E W"' ]“ : Auxiliar

Téenizo Téenico

Aux. Serv.

Figura 9. Primer organiagrama del laboratorio
Fuente: Aquino H (2015).

e Recursos humanos (talento humano).

Dentro de los Recursos Humanos que forman parte de la institucién se evidencian
dos grupos, el primer grupo administrativo y el segundo grupo de personal técnico. En el
primer grupo se cuenta con un Director General y Gestor de la calidad, funciones que son
asumidas por la gerente Propietaria. Como parte del area administrativa, también se cuenta
con un recepcionista (técnico medio en bioguimica) el mismo que cumple a su vez
funciones operativas como un primer paso de contacto con el usuario que solicita el servicio
de la institucion. Dentro del area técnica operativa (laboratorio) se cuenta con dos
profesionales, uno con nivel de Licenciatura en Bioquimica y otro con nivel Técnico en
laboratorio clinico, ambos son responsables del area técnica de procesamiento de muestras
dentro del laboratorio. Uno de ellos, se encarga del trabajo de procesamiento de muestras
en los analisis de rutina (hematologia, quimica clinica, orinas, heces, serologia, estudios
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hormonales y demas), y el técnico medio en laboratorio clinico es encargado del area de
bacteriologia y también cumple con la funcion de tomador de muestras dentro del

laboratorio como también externo al mismo siempre que el usuario asi lo solicite.

e Oferta de servicios.

Respecto a la gama de servicios que brinda el laboratorio, cuenta con una amplia

cartera de analisis como se menciona a continuacion:

e Hematologia.

e Cuagulograma.

e Quimica sanguinea.

e Perfil renal.

e Proteinograma.

e Perfil pancreético.

e Perfil hepatico.

e Perfil lipidico.

e Marcadores cardiacos.
e Electrolitos.

e Perfil de hierro.

También cuenta con servicios de laboratorios por derivacién para pruebas
especiales como ADN y Anti DNA entre otras, En el cual se podréa encontrar la lista de

servicio de manera mas detallada. (Ver anexo 1)
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e Flujo de proceso dentro del laboratorio

El laboratorio mantiene un flujo definido de proceso, que se inicia con el ingreso

del pedido de examenes y culmina con la entrega del informe de resultados. Cada etapa de

este proceso esta conformada por un conjunto de actividades que, en general, se realizan

observando las condiciones de calidad. En la siguiente imagen se podré evidenciar el flujo

de proceso existente en el laboratorio:

Figura 10. Flujo de proceso

Fuente: Aquino H (2015).
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e Sijstemas de control

Actualmente se cuenta con sistema de control para el &rea de control documental el
cual consiste en una hoja de Excel donde se registra diariamente el ingreso de solicitudes

de analisis y entrega de los mismos

e Gestidn de aprovisionamiento

Actualmente el laboratorio cuenta con un plan de aprovisionamiento de insumos y
materiales el cual se lo realiza de manera mensual. Y aunque el mismo no se encuentre de
manera documental, para evidenciar la existencia del mismo plan. Se pudo evidenciar la
existencia de una lista que se elabora de manera diaria donde se registra la merma de los

INsumMos y/o reactivos.

e Marketing

El laboratorio no cuenta con plan de marketing documentado. Donde se pueda

evidenciar la existencia del mismo.
3.1.2. Diagnostico interno del laboratorio

Para obtener un diagndstico mas detallado se utiliz6 el método de observacion,
matriz diagnostico, foda, entrevista, encuestas y para lo cual se elaboré una tabla en la cual
se determind como referencia: las tres areas importantes mencionadas en la normativa como
ser: el area pre analitica, el area analitica y el area pos analitica. Y en cada uno de estas
areas se establecieron las principales actividades, las cuales fueron evaluadas con una

observacidn exenta de opiniones.

A continuacion se muestra la tabla elaborada y utilizada.
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Tabla 1. Descripcion de actividades de la fase Pre analitica.

Actividad Descripcion de la actividad
Atencion al Paciente | Se cuenta con una sala de espera (el area administrativa) y una la sala de
toma de muestra ambas se encuentran en un solo ambiente, pero
separados, y asi cumplir con especificaciones de espacio e instalaciones,
equipos e insumos necesarios para la atencidn al paciente. Y se atienden
en los horarios establecidos sin ningln problema.
Recepcion de pedido | En esta fase se inicia con la toma de los datos del paciente se utiliza una
y muestras hoja simple ya codificada para la trazabilidad, de la respectiva muestra y
solicitud. El laboratorio si bien no cuenta con un software para el manejo
y control de las solicitudes recepcionadas, cuenta con una base de datos y
un cuaderno con los cuales se controla la trazabilidad de las solicitudes y
entrega de los andlisis. El proceso en su conjunto si es rapido y todo
depende del tipo de andlisis solicitado. Respecto a la toma de muestra
existe un procedimiento documentado definido para la toma de muestras,
recepcion y transporte de muestras. Pero no es manejado por el personal.
Toma de Muestras En esta fase la técnica encargada prepara emocionalmente al paciente,
especialmente si es nifio. Las muestras se recogen de acuerdo al tipo de
analisis y son codificadas para evitar que se mezclen con las de otros
pacientes. Existe un protocolo de toma de muestras pero el personal no lo
utiliza y realiza esta tarea por conocimiento.
Bioseguridad Las muestras se colocan en un recipiente habilitado para el transporte
de muestras y son trasladadas al area de andlisis (area técnica).

Nota: Método utilizado para la evaluacion del area pre analitica del laboratorio clinico. Fuente: Elaboracion propia (2021) con datos

referentes del laboratorio.

pag. 50



Tabla 2. Descripcion de actividades de la fase analitica.

Actividades

Descripcion de las actividades

Area fisica

Cuenta con todas las dependencias necesarias para el Procesamiento de las
muestras de acuerdo a normativa.

Instalaciones

Cuenta con una instalacion, dividido en cuatro, la primera que es la general
donde se procesan todas las muestras de rutina, la segunda es la instalacion
propia del personal (bafio y lavado), la tercera una pequefia area
administrativa y la segunda vendria a ser el area de andlisis de bacteriologia
y que también cuenta con una propia seccion de lavado de materiales e
instrumentos

Equipos y
materiales

e Placa Petri con agar.

Asa de siembra o material estéril.
Estufa de laboratorio.
Mechero Bunsen.

Agua destilada.

Rotulador permanente.
Papel secante.

Guantes latex.

Analizadores de orina.
Alcoholimetros.

Medidores de glucosa.
Dispositivos de coagulacién.
Relojes médicos.

Agitador de laboratorio.
Analizadores de lactato.

Y demas insumos

Personal técnico

El personal se encuentra técnicamente capacitado, para las actividades
desarrolladas dentro del laboratorio. Aunque obvian los procedimientos que
se encuentran detallados como en el manual de procedimientos operativos
estandarizados (POE’s) y en el manual de Procedimientos analiticos.

Procedimientos

Se inicia con la separacién de las muestras segin el analisis requerido,
verificacion y registro de las mismas, se procede a analizar las pruebas segln
el requerimiento.

Procesamiento de

Una vez obtenido los resultados se procede a validar el método y verificar el

resultados andlisis requerido, verificar los parametros de referencia.
Manejo de | Los desechos se manejan segln criterios técnicos y bajo instrucciones del
desechos manual de desechos.

Nota: Método utilizado para la evaluacion del area analitica del laboratorio clinico. Fuente: Elaboracion propia (2021) con datos

referentes del laboratorio.
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Tabla 3. Descripcion de actividades de la fase Pos analitica.

Actividades

Descripcion de las actividades

Informe
resultados

de

Revision y evaluacion de resultados: el bioquimico es el encargado
y examina que no haya errores en la informacion general, valida el
método utilizado.

Formato de informe: El laboratorio cuenta con su propio formato
para la elaboracidon de informe.

Calidad de la informacion: Se cuenta con una adecuada
interpretacion de los resultados, y previa explicacion de los
resultados obtenidos.

Responsabilidad: El bioquimico llegaria a ser el encargado de emitir
resultados de Calidad.

Entrega del informe: El técnico administrativo se encarga de la
entrega y se registra en la base de datos y en el cuaderno.

Archivo de informes: Los resultados de los pacientes que no son
recogidos solo se guardan un afio en formato fisico y digital luego
de este tiempo son desechados.

Manejo
muestras

de

Almacenamiento de muestras: estd determinado por el tipo de
muestra y el andlisis a realizar. Luego del analisis o procesado la
muestra se desecha.

Disposicién de las muestras: Las muestras deben eliminarse segln
procedimientos establecidos en el Manual de Bioseguridad del
laboratorio.

Sistema
informatico

El laboratorio no cuenta con un software adecuado al laboratorio,
cuenta con una hoja de Excel en la cual se genera los informes,
cuenta con un formato establecido para cada analisis como ser:
hematologia, orinas, heces e inmunologia

Lavado
esterilizacion
material

y
de

El &rea cuenta con dos lavabos, uno en el area de analisis
de rutina y otro en el area de analisis de bacteriologia.
Donde se utilizan detergentes especiales.

Administracion

En esta area trabaja la Gerencia, a partir de las 7:00am hasta las 8:00
pm, con la recepcion y entrega de informes de laboratorio. Desde las
7:00 am en adelante se procede a procesar las muestras y desde las
14:00pm se procede a elaborar y entregar los informes. Resto del dia
se continda recibiendo solicitudes de analisis y procesar las que se
pueda.

Aseo
Laboratorio

del

Se realiza todos los dias, en la tarde y cuando las circunstancias lo
exijan. Se realiza una limpieza y desinfeccién general una vez al
mes.

Nota: Método para la evaluacién mas detallada de las 3 diferentes fases existentes en el laboratorio clinico. Fuente: Elaboracion propia

(2021) con datos referentes del laboratorio.
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3.2. Evaluacion del cumplimiento de la norma NB/ISO 15189:2016.

Respecto a la evaluacion de cumplimiento de los requisitos de la norma 15189, se
inicié con la aplicacion de la matriz de diagnostico basado en la rabrica de la norma ISO
9004 anexo A, la cual se la dividio en dos secciones la primera en los requisitos de gestion
con 36 items y la segunda requisitos técnicos con 64 items. Sumando un total de 100
requisitos que el laboratorio deberd cumplir para la adaptacion de todos sus procesos,
procedimientos y actividades a la norma ISO 15189:2016. (Ver anexo 6) en el cual se podra

encontrar el diagndstico de manera completo.
En la siguiente tabla se muestra los criterios de evaluacion utilizados:

Tabla 4. Criterios utilizados para evaluacion de cumplimiento de los requisitos

CRITERIOS PUNTUACION COLORES

No cuenta con la
documentacion

Se encuentra en proceso de

elaboracion 3
Se cuenta con la
documentacion necesaria y se 5
ejecuta

Nota: Criterios utilizados para realizar la evaluacion del cumplimiento de los requisitos segtn la norma NB/ISO 15189:2016. Fuente:

elaboracion propia (2021).

pag. 53



e Requisitos de gestion

Se inici6 con los requisitos de gestion los cuales sumaron un total de 36 items para
evaluar, se procedié con una revision minuciosa de cada documento y procedimiento
encontrado en el laboratorio con el objetivo de determinar si el personal utilizaba o conocian
la documentacion. La informacion encontrada indicaba que los documentos si existian,
pero que no eran utilizados. Los documentos gque se encontraron necesitan ser modificados,
actualizados y/o elaborados nuevamente de acuerdo al tamafio de la organizacion y las
necesidades del personal. Como ser los manuales, procedimientos e instructivos. (Ver

anexo 7)

Asi mismo una vez culminada la evaluacion se logro determinar que el problema
de los requisitos de gestion es la falta del conocimiento de la existencia de los documentos
por parte del personal, la desactualizacion y una capacitacion respecto al uso de los mismos.

Para lograr un cumplimiento de un 100% de la normativa 15189:2016.

Con respecto a los resultados de la evaluacion a continuacion se presenta una tabla
resumen.
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Tabla 5. Cuadro resumen del diagndstico realizado a los requisitos de gestion

RESULTADOS DEL DIAGNOSTICO REQUISITOS DE GESTION

calidad basado en la normativa

15189:2016.

. . Nivel de .
Requisito de la norma Punt:?ue Pu,nt'aje cumplimiento Acmo_nes a
obtenido maximo . realizar
de requisitos
4.1. Organizacion y responsabilidad | 34.00 45 76% Verificar
de la direccién controlar
4.2. Sistema de gestion de la calidad | 5.00 10 50% Verificar,
controlar
redisefiar
4.3. Control de los documentos 0.00 5 0% Verificar
controlar
4.4. Contratos de prestacion de 5.00 10 50% Verificar
Servicios controlar
4.5. Andlisis efectuados por 10.00 10 100% Verificar
laboratorios subcontratistas controlar
4.6. Servicios externos y suministros | 3.00 5 60% Verificar
controlar
4.7. Servicios de asesoramiento 0.00 5 0% Verificar
4.8. Resolucién de las reclamaciones | 0.00 5 0% Verificar
4.9.identificacion y control de lasno | 0.00 5 0% Verificar
conformidades
4.10. Acciones correctivas 0.00 5 0% Verificar
4.11. Acciones preventivas 0.00 5 0% Verificar
4.12.mejora continua 3.00 5 60% Verificar
controlar
4.13. Control de registros 3.00 5 60% Verificar
4.14. Evaluacion de auditorias 14.00 40 35% Verificar
controlar
4.15. Revision por la direccion 5.00 20 25% Verificar
controlar
TOTAL 82.00 180 46%
Resultado final de la evaluacion 46%
Calificacion del sistema de gestién de BAJO

Nota: Porcentaje obtenido fue de 46%. Fuente: Elaboracidon propia (2021)
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RESULTADOS DE REQUISITOS DE GESTION

B PORCENTAJE FALTANTE 54%

B RESULTADO DE LA

EVALUACION a6

Figura 11. Resultados generales del diagnoéstico de los requisitos de gestion
Fuente: elaboracién propia (2021) con informacion referente de la organizacion

e Andlisis de los resultados

Como podemos observar en el gréfico dos donde se muestra los resultados, del
porcentaje de cumplimiento y el porcentaje de los requisitos que faltan se tiene que el

laboratorio cumple con un 46% de los requisitos de gestion faltando de esta manera un 54%.

Por otro lado también es importante mencionar que mucha de la documentacion
encontrada en el laboratorio, al momento de evaluacion, la documentacion no fue elaborada
de acuerdo al tamafio del laboratorio, tampoco fue concientizada hacia el personal como se
debi6é haberlo realizado y es también importante mencionar que la documentacion se
encontraba fuera del formato exigido por la norma., como con el manual de funciones del
personal, manual de procedimientos estandarizados (POE's) y el mismo manual de la
calidad. El problema radica que hasta la fecha de hoy mucha de esa documentacion se
encuentra desactualizada por lo que resulta obsoleta. Por lo que esa informacion no es util
para el personal actualmente. Y también es bueno enfatizar que muchos procedimientos y
métodos de trabajo actualmente utilizado son nuevos, asi como la utilizacion de nuevos
insumos Yy reactivos. Por lo que como primer paso se procedio a trabajar con el personal

técnico del laboratorio, para realizar un levantamiento de datos de todo lo nuevo que se
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haya implementado, y asi a evaluar la documentacion existente como el manual de
procedimientos operativos estandar (Pues), el manual de procedimientos analiticos (MPA),
el manual de bioseguridad (MB) y por Gltimo el manual de la calidad (MC). Se trabajé con
el personal técnico, tomando en cuenta que ellos conocen mas a fondo todo el trabajo que
se realiza dentro del &rea de técnicay el area administrativa del laboratorio. Pero con el fin
que en esta oportunidad todo el personal técnico se involucre con el disefio del sistema de

gestion de calidad y competencia.

e Requisitos técnicos

Los requisitos técnicos sumaron un total de 64 items, al igual que con los requisitos
de gestion se realizd una revision minuciosa de cada requisito exigido por la normay la
existente en el laboratorio, por lo que se procedi6 a la identificacion de la misma pero en
este caso se dio mas importancia a la utilizacion y llenado de los siguientes documentos
como ser: Formularios, registros, fichas técnicas y el manejo de cronograma de

mantenimiento de equipos.

Asi mismo una vez culminada la evaluacién se logré determinar que el problema de
la parte técnica es la falta de documentar, registrar y reguardar todos los procedimientos
que los técnicos realizan. Para lograr un cumplimiento de un 100% de la normativa
15189:2016. (Ver anexo 6)

Con respecto a los resultados de la evaluacion a continuacion se presenta una tabla

resumen.
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Tabla 6.Cuadro resumen del diagndéstico de los requisitos técnicos

RESULTADOS DEL DIAGNOSTICO DE LOS REQUISITOS TECNICOS

Nivel de
Requisito de la norma Punte_xje Pu,nt.aje cumplimi Acciones a realizar
obtenido | méaximo ento de
requisitos
5.1. Criterios de cumplimiento | 20.00 45 44% Redisefiar
de los requisitos técnicos.
5.2. Instalaciones y | 28.00 30 93% Verificar
condiciones ambientales
5.3. Equipos de laboratorio, | 51.00 75 68% Verificar
reactivos y materiales fungibles
5.4. Procesos pre-analiticos 10.00 15 67% Redisefiar y verificar
5.4.4.Recoleccion y | 18.00 30 60% Redisefiar y verificar
manipulacion de  muestras
primaria
5.5. Procesos analiticos 19.00 30 63% Redisefiar, verificar y
controlar
5.6. Aseguramiento de la | 20.00 20 100% Verificar y controlar
calidad de los resultados del
analisis
5.6.3 Comparaciones de inter | 25.00 30 83% Redisefar, verificar y
laboratorios controlar
5.7. Procesos de la etapa pos- | 1000 10 100% Redisefiar
analiticos
5.8. Notificacion de los | 15.00 15 100% Verificar y controlar
resultados
5.9. Comunicacion de los | 11.00 15 73% Verificar y controlar
resultados
5.10. Gestion de la informacién | 10.00 15 67% Verificar y controlar
del laboratorio
237.00 330 72%

Porcentaje  final de la 72%
evaluacion
Calificacion del sistema de MEDIO

gestion de calidad basado en la
normativa 15189:2016.

Nota: Porcentaje obtenido fue de 46%. Fuente: Elaboracion propia (2021)
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RESULTADOS DE REQUISITOS TECNICOS

B PORCENTAJE FALTANTE 28%

B RESULTADO DE LA

Q,
EVALUACION 2%

Figura 12. Resultados generales del diagnoéstico requisitos técnicos

Fuente: Elaboracién propia (2021) con datos obtenidos de la organizacién

e Andlisis de los resultados

Como podemos observar en el grafico dos donde se muestra los resultados, del
porcentaje de cumplimiento y el porcentaje de los requisitos que faltan se tiene que el

laboratorio cumple con un 72% de los requisitos de gestion faltando de esta manera un 28%.

Por lo que se determind, que solo falta implementar un plan de seguimiento y
control de los usos de las herramientas de que menciona la norma 15189 como ser: los

registros, formularios e instructivos.

Con el objetivo de controlar todas las actividades realizadas dentro de cada fase

mencionada en la norma como son: fase pre analitica, analitica y fase pos analitica.
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e Evaluacién documental

Sobre los documentos relacionados al SGC (Sistema de gestion de calidad). Es
importante mencionar que el laboratorio no cuenta con un sistema de gestion de la calidad,
sino que al momento de su habilitacion fue necesario elaborar cierta documentacion que
ahora mismo resulta idéntica a la documentacion referente a un sistema de gestién de la
calidad, como: Los manuales, instructivos y formularios. Los mismos fueron elaborados
siguiendo el formado de a la norma y a la necesidad del momento. Pero no asi para la
implementacién de un sistema de gestion de la calidad y mucho menos elaborados al
tamanio de la organizacion y conforme a las necesidades del mismo, de manera que tampoco
fueron concientizada y/o sensibilizada con el personal, por lo que hasta la presente fecha se
encuentran obsoletos, caducados ya que los procedimientos analiticos han sido
modificados. Como también varios de los documentos encontrados no cuentan el formato

establecido por la norma ver anexo 19.

En el siguiente grafico se muestra los resultados de la evaluacion documental.

Figura 13. Resultado de la evaluacion documental
Fuente: elaboracion propia (2021).
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Como se muestra en la figura 13 observa que de un 100% de los documentos
encontrados en laboratorio, solo un 33% cumplen con los criterios exigidos por la norma
de los cuales podemos mencionar: formularios, mientras tanto por otro lado se tiene que
solo un 67% que no cumplen con los parametros establecidos por la norma de los cuales
podemos mencionar, manuales, procedimientos entre otros. Por lo cual se determin6 que

los documentos existentes se encuentran obsoletos.

e Evaluacion del personal respecto a los sistemas de gestion de la calidad

Se realizara una reunion con todo el personal del laboratorio con la finalidad de
informarles acerca del disefio de una propuesta de implementacion de un sistema de gestion
de calidad y competencia. Con el objetivo de evaluar los conocimientos del personal por
medio de una pequefia encuesta, ante lo que manifestaron abiertamente no conocer nada
acerca del tema, y ante la idea de una evaluacién, no se opusieron en lo mas minimo, ya
que expresaron curiosidad sobre el tema. Es importante hacer hincapié que soélo el
bioquimico menciono conocer un poco del tema, pero al preguntarle al respecto su respuesta
fue muy basica. Pero de igual manera no manifestaron ninguna resistencia, como tampoco
opusieron ninguna clase de visién negativa al respecto, ya que, se mostraron totalmente
abiertos y flexibles con la idea de adecuar los procesos, procedimientos y actividades que
se realiza dentro del laboratorio, ajustarlos a una norma internacional como lo son las
normas NB/ISO 15189:2016.

Conociendo que al contar con un sistema de gestion de calidad y competencia, esto
generaria fidelizacion por parte de los clientes externos, prestigio a la empresa, calidad en
sus servicios y a la vez esto incrementaria los ingresos econémicos. Aunque también se les
manifesto que la adecuacion a una norma internacional todas las actividades desarrolladas
dentro del laboratorio se guiaran por procedimientos ya estandarizados y la inter

correlacion.

En el siguiente grafico se muestran los resultados de las encuestas realizadas al

personal.
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Se observa que en su totalidad el personal del laboratorio, no tiene ningun
conocimiento sobre los sistemas de gestion de la calidad y las normas NB/ ISO. De igual
modo se observa que el personal se muestra dispuesto para la adecuacion de sus actividades

y procesos de la organizacion a la norma NB/ISO 15189:2016.

A continuacion se muestra un cuadro resumen de los resultados de la evaluacion del

personal. Para de mas detalle ver anexo 20.

Tabla 7. Cuadro resumen del resultado de la evaluacion del personal

Pregunta

Resultado

¢Conoce que es un sistema de gestion de
la calidad?

Se determiné que del 100% del personal
evaluados. ElI 100% no conoce nada al
respecto de lo que es un sistema de
gestién de la calidad.

¢ Se encuentra familiarizado con la norma
ISO 9001:2015?

Se determind que del total del personal
evaluado. El 100% no tiene conocimiento
de las normas NB/ISO.

¢Conoce lo que es un sistema de gestion
de la calidad?

Se determind que del total del personal
evaluado. El 100% no tiene conocimiento
sobre que es un sistema de gestion de la
calidad.

¢;Estaria de acuerdo en acomodar todos
los procedimientos y actividades de
acuerdo a la normativa NB/ISO
15189:2016?

Se determind que del total del personal
evaluado. El 100%, no tendria ningln
problema en implementar un sistema de
gestion de la calidad.

Nota: Resumen de los resultados de la evaluacion del personal. Fuente:

Elaboracion propia (2021)
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e Procesamiento de la informaciéon obtenida.

La informacion obtenida utilizando los instrumentos mencionados en la
metodologia generd un tipo particular de informacion y la cual fue organizada para obtener

un cuadro mas general de la situacion actual del laboratorio clinico Johann.
3.1.3. Diagnéstico externo

Para el diagndstico se utilizd la herramienta de analisis F.O.D.A. en la “Figura 117

se puede observar los resultados, para mayor detalle ver anexo 17.

(o] OPORTUNIDADES A AMENAZAS
Sensibilizacion en la poblacion sobre la importancia de
la salud y los cuidados preventivos A1 [Crecimiento de los competidores
o1
Incremento del nimero de habitantes. A2 [Clientes cada vez mas exigentes.
02

La administracion se encuentra prevista para enfrentar

A3 |Cambio de legislacion
03 |nuevos desafios (Pandemia). ! s

Ciudad fronteriza, mayor gama de clientes. A4 |Aumento de precios de insumos
04
Regulacion desfavorable de los precios de algunos analisis
05 [Titulo de laboratorio de 2do nivel A5 ‘g' X P &
clinicos por parte del gobierno.
06 [Profesionales capacitados A6 |Incremento de laboratorios gubernamentales

Figura 14. Resultados de la evaluacién externa
Fuente: Elaboracion propia (2021), con base a informacion del contexto de la organizacion.
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» Tabla resumen del diagndstico.

Tabla 8. Tabla resumen del diagnostico del laboratorio

Diagnostico

Resultado

Diagnostico interno

De acuerdo a la evaluacion realizada
mediante la matriz de cumplimiento de
requisitos de la norma, se determind un
cumplimiento de 46% en requisitos de
gestion.

De acuerdo a la evaluacion realizada
mediante la matriz de cumplimiento de
requisitos de la norma, se determind un
cumplimiento de 72% en requisitos de
técnicos.

De acuerdo a la evaluacion documental, se
determind que un 33% de documentos se
encuentran dentro del formato establecido
por la norma de los cuales podemos
mencionar los formularios, y un 67% de
documentos que no cumplian con el formato
establecido por la norma de los cuales
podemos mencionar a los siguientes:
manuales, procedimientos y demas.

De la evaluacion realizada al personal se
determind que el 100% del personal

Diagnostico externo

Se evalué los aspectos externos de la
organizacion mediante la herramienta de
F.O.D.A.

Nota: Cuadro resumen del diagnéstico. Fuente: Elaboracién propia (2021)
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CAPITULO IV

4.1.DISENO DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
4.1.1. Pasos para el disefio de un sistema de gestion de la calidad

e Compromiso de la Direccion

La parte mas importante para que todo el personal que conforma el laboratorio se
comprometa en apoyar el desarrollo del proyecto fue el compromiso que demostro la Alta
Direccion, al aceptar, apoyar el desarrollo del proyecto. Tal compromiso se muestra en el
manual de la calidad en el punto compromiso de la direccion, en dicho compromiso la Alta
direccion expresa claramente garantizar en primera instancia el Disefio de un Sistema de
Gestion de Calidad basado en la Norma ISO 15189:2016, el cual mejorara la eficacia de
sus procesos basados en la mejora continua para de esa manera satisfacer a sus clientes con

los servicios que brinda.

El representante de la Alta Direccion en la actualidad es la propia Gerente
propietaria, debido al tamafio de la organizacion no es necesario, pero seria conveniente la

contratacion de un especialista en sistemas de gestion de la calidad o capacitar.
e Elaboracion del Mapa de Procesos

Elaboracion del Mapa de Procesos del laboratorio, primeramente se realiz6 la

identificacion de los procesos que se realizan dentro del laboratorio.

Una vez conocidos los procesos mas importantes de la organizacion, estos procesos

se los agrupa de forma genérica de la siguiente manera:

e Procesos estratégicos.
e Procesos operativos.

e Procesos de apoyo.
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MAPA DE PROCESO DEL LABORATORIO CLINICO JOHANN

PROCESOS ESTRATEGICOS

N

GESTION DE RECURSOS

GESTION DE

i

ECONOMICOS.

FASE PRE-ANALITICA

-Solicitud del paciente
-Toma de datos del paciente
-Registrodel paciente (en la
base de datos)
-Preparaciondelosinsumosy
reactivos

- Preparaciondel paciente
-Toma de muestra
-Rotulacion de la muestra
-Preparacionyconservacionde
la muestra

SUPERVISION Y
EVALUACION DEL
PERSONAL.

FASE ANALITICA
-Separacion de las muestras
-Verificadonde orden

- Verificacion de la muestra
- Codificaciondel tubo(dela
muestra)

- Gestionde muestras

i |
<«—- (preparacion de lasmuestras)

-Preparacionde equipos y
reactivos

- Analisis

- Control de calidad

- Verificacion del metodo y

PROCESOS OPERATIVOS

GESTION PROCESO DE ANALISIS
DE INFORMACION Y
EVALUACION DE RESULTADOS.

FASE POS ANALITICA

-Elaboradondelinforme
-Impresion delinforme
-Guardadoyregistrado en la
basededatos
- Control de calidad

<L -dentificacion del paciente
-Entrega delinforme

HUMANOS

MANTENIMIENTO

. proceso
-Transportey conservadonde la - Verificacion de los datos del
muestra .
paciente
PROCESOS DE APOYO
GESTION DE RECURSOS GESTION DE - GESTION DE INSUMOS

Figura 15. Mapa de proceso

Fuente: Elaboracién propia (2021) con

datos referente de la organizacion

O>» 0O —=—uvLmom2Z

>P T om 1wV =—==2>Ww0w
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e Ficha de proceso

Es un documento donde se recogen los procesos mas importantes identificados del mapa

de procesos, con el objetivo de controlar las actividades mediante la aplicacion de
indicadores ver anexos 8,9,10,11,12,13,14,15 y 16.

A continuacion se muestra un ejemplo del modelo de la ficha de control que se

utilizo:

Gastos e ingresos

) Servicio Laboratorio clinico
é FICHA TECNICA DEL PROCESO
A
1)) chaniP Fecha
8 de septiembre de 2021
PROPIETARIO Dra. Heidi
NOMBRE DEL PROCESO: Gestion de recursos economicos CODIGO DE IDENTIFICACION
DEL PROCESO FT-GEO1
A
L INICIA
c Realizacion y verificacion de la existencia de recursos economicos
A INCLUYE
N Gestionar recursos economicos, para cumplir |as actividades programadas para el afio
c FINALIZACION |La verificacion y control de la existencia de recursos economicos, para cumplir con los objetivos
E de la institucion.
ENTRADAS Requerimiento y control de insumos
PROVEEDORES Direccion general
SALIDAS Presupuesto general
CLIENTES Clientes externos y clientes internos
CICLOS DE EJECUCION CICLO DE SUPERVISION REGISTRO
1afio Registro de costos
Registro de ingresos
VARIABLES DE CONTROL INDICADORES
Nombre Forma de calculo Resultado esperado Fuente de datos

Costos totales

sumatoria total de todos los
gastos: costos fijos + costos
variables

los insumos necesario
para su operacién
anual

Elaboracion propia

Figura 16. Ficha de proceso
Fuente: Elaboracidn propia (2021)
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e Interrelacién de los Procesos de la organizacion

La interrelacion que existe entre los procesos del laboratorio clinico Johann puede

interpretarse de la siguiente manera:

v Fase pre analitica: El cliente comunica su necesidad mediante la entrega de la
solicitud de analisis de manera personal, el recepcionista recibe su solicitud, toma
de datos del paciente, codifica la solicitud y procede a obtener la muestra del
paciente y luego se procede a codificar él tubo de la muestra con el mismo cédigo
de la solicitud.

v Fase Analitica: Las muestras ingresan al area técnica. Se verifica segin su
codificacion y datos del paciente. Se procede a separar las muestras segun analisis
arealizar. Se valida el método. Se procesan las muestras. Se obtienen los resultados.
Se verifican los resultados. Se validan los resultados y el método.

v Fase Pos analitica: Se elaboran los informes, se verifica los datos del paciente, se
imprimen, se sellan y firman los resultados, se entrega de los informes y se registra

Su entrega.
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e Elaboracion de los Documentos

Se verificara la existencia de una gestion documental, para el control de los
documentos, para lo cual se procedié primeramente a la clasificacion de los documentos de

la organizacion en dos categorias:

¢ Documentos Internos.

e Documentos Externos.

Los documentos internos se refieren a los documentos propios generados en la

empresa, los cuales rigen el funcionamiento de la misma como:

» Un manual de la calidad.
» Los documentos, incluidos como: los registros, formularios y manuales que la
organizacion determina que son los necesarios para asegurarse de la eficaz

planificacion, operacion y control de los procesos.

Los documentos externos son aquellos que estan referidos a normas y

reglamentaciones a las que debe estar sujeta la empresa para su funcionamiento como:

» Manual de funcionamiento para la habilitacion de laboratorios en Bolivia

e Politicay Objetivos de la Calidad

Es politica de este laboratorio realizar examenes con calidad, superando las
expectativas de satisfaccion de los clientes. Ofrecer a nuestros empleados continua
capacitacién con el compromiso de mantener la adecuacién y control de procesos,
garantizando de esta manera, la mejora continua de la eficacia del sistema de gestion de

calidad.
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¢ L0s objetivos de calidad son:

v
v
v
v

Realizar analisis con calidad.
Ofrecer formacion a los empleados.
Superar las expectativas de satisfaccion del cliente.

Garantizar la mejora continua del sistema de gestion de calidad.

e Manual de la calidad.

El manual de la calidad es definido por la norma ISO 9001:2015 como el

“documento que especifica el Sistema de Gestion de la Calidad de una organizacién”.

e Los puntos que establece la norma NB/ISO 9001:2015 para un manual de la

calidad

v

RN NN R

AN

Titulo

Objetivo de la organizacion

Politica de la calidad

Obijetivo de la calidad

Mision, visién y valores de la empresa

Mapa de proceso

Alcance del Sistema de Gestion de la Calidad, incluyendo los detalles y la
justificacién de cualquier exclusion realizada.

Organigrama

La identificacion e interrelacion de los procesos de la empresa.

La referencia de los documentos requeridos por la norma y de los
procedimientos e instrucciones de trabajo con los que cuenta la empresa para

garantizar la planificacién, control, seguimiento y mejora de los procesos.
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e Formato de los documentos del sistema de gestion de la calidad

v" Procedimientos Documentados

Los documentos elaborados para el Sistema de Gestion de la Calidad del laboratorio

tienen el siguiente formato:

Encabezado.
Introduccion.
Obijetivo.

Alcance.
Referencias.
Definiciones.
Responsabilidades.

Desarrollo.

© 0 N o g bk~ w b PE

Registros.

10. Pie de péagina.
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Encabezado

’ LABORATORIO CLINICO  |cédigo: MCOL
@ ) JOHANN
[(JohanilP [Revision: 1
Norma IS0 15189:2016 MANUAL DE LA CALIDAD Paginas: 1 - 25

Figura 17. Formato del encabezado de los documentos del sistema de gestién de la calidad

Fuente: Elaboracién propia (2021)

Donde:

Logo de la empresa.

Nombre de la organizacion.

e Nombre del documento, este puede ser procedimiento, instructivo de trabajo, etc.

e Cddigo asignado al documento elaborado, segun codificacion de documentos.

e Numero de version del documento elaborado.

e P4ginas del documento.

v" Introduccién

Describe una breve informacién de lo que trata el documento y su objetivo.

v Objetivo

Debe describir de manera clara el “Por qué” y el “Que” del procedimiento,

centrandose en aquellos elementos que lo hacen Unico. Debe ser entendido por todos los

involucrados en el mismo, como por todos los que manejan el documento.

v" Alcance

Debe indicar las areas como las situaciones donde el procedimiento debe ser usado,

ademas de hacer sus excepciones. Debe ser entendido por todos los involucrados en el

mismo, como por todos los que manejan el documento.
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v" Referencias

Debe mencionar todos aquellos documentos, normas, libros, articulos, manuales,
etc. Que se usaron para elaborar el procedimiento, y ademas los que debe usar durante la

ejecucion de los pasos.
v" Definiciones
Refiere los términos y/o abreviaturas empleadas en el texto del documento.
v" Responsabilidades

Identificar las responsabilidades y autoridades del personal y/o funciones
organizacionales, asi como sus interacciones asociadas con los procesos y actividades
descritos en el procedimiento. Solo se debera mencionar cargos y nunca hacer referencia

en forma personal.
v" Desarrollo

Se describe en forma detallada y en el orden cronolégico las actividades que deben

Ilevarse a cabo (que, cdmo, quién, cuando, dénde y por qué).
v Registros

Se debera especificar que registros deben llevarse. Estos brindan la evidencia

objetiva de que se siguio el procedimiento.

En la siguiente imagen se mostrara el modelo de pie de pagina de los documentos

del sistema de gestion
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v Pie de Pagina

Tabla 9. Modelo de formato de pie de pagina

Elaborado por: Rosileni Flores|
Gonzales

Revisado
Aquino

por: Dra.

Heidi

Aprobado por: Dra. Heidi
Aquino

Fecha 10 de agosto de 2021

Version original: 1

Actualizacién: 2

Nota: Modelo del pie de pagina para los documentos segtin norma NB/ISO 15189:2016. Fuente: Elaboracién propia (2021)

Donde:

e Nombre y cargo de la persona que elabor6 el documento.

e Nombre y cargo de la persona que reviso el documento.

e Nombre y cargo de la persona que aprob6 el documento.

e Fecha de elaboracién.

e Actualizacion del documento.
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v’ Para el funcionamiento adecuado del sistema de gestion de la calidad,

se elaboraron los siguientes documentos. (Ver anexo 23)

Tabla 10: Documentos elaborados para el sistema de gestion de calidad

MANUALES FORMULARIOS PROGRAMAS
Manual de la calidad No conformidades Inventarios de insumos
de las diferentes areas

Mantenimiento de equipo dentro del laboratorio

Control de temperatura

Manual de Control interno de lacalidad Cronogramas de
procedimientos CIC — esterilidad de medios mantenimiento de
estandarizados de cultivos equipos

Manual de Control interno de lacalidad  Induccién para el nuevo
procedimientos CIC — Coloracion de zielh—  personal

analiticos neelsen

Manual de Control de calidad CIC — Calibracion de equipos
bioseguridad coloracion de Gram

Control de calidad CIC —
Hematologia
Manual de funciones Control interno de la calidad  Mantenimiento
CIC — sedimento urinario preventivo de equipos

Control de calidad CIC —
Conteo  especifico  de
leucocitos

Cadigo de ética Control de calidad CIC —
tiras reactivas

Manual de toma de Calificacion de proveedores

muestra, transporte

conservacion y envio Cronograma de

mantenimiento

PROCEDIMIENTOS

Procedimientos de  control de
documentos

Procedimiento de revision de contrato

Procedimiento de servicios externos de
suministros

Procedimiento de contratacién de
laboratorios de subcontratacion

Procedimiento de servicios de asesoria
Procedimiento de resolucion de
reclamaciones

Procedimiento de identificacion y
control de las no conformidades

Procedimiento de acciones correctivas
Procedimiento de mejora continua

Procedimiento de control de registro
Procedimiento de auditorias internas

Procedimiento de  revision por la
direccion

Procedimiento de gestion del personal

Procedimiento de infraestructura

Procedimiento de reactivos, material y
fungibles

Procedimiento pos - analitico

Procedimiento de aseguramiento de la
calidad de los resultados del analisis.

Nota: Documentos elaborados para el sistema de gestion de la calidad. Fuente: Elaboracién propia (2021).
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e Método para Medir la Eficacia y Eficiencia de cada Proceso

El Disefio del Sistema de Gestion de la Calidad concluyo con la definicion de los
métodos para medir la eficacia y eficiencia de cada proceso, los cuales estan dirigidos al
seguimiento y medicién de la satisfaccion de las personas involucradas en el area de los
procesos del Sistema de Gestién de la Calidad, asi como el control de las No
Conformidades. Entre los métodos propuestos pueden citarse entrevistas, encuestas
individuales, grupos de discusion, auditoria interna, auto evaluacion, uso racional y

adecuado de indicadores, criterios de medida, etc.

Para lograr la mejora continua en cuanto a calidad se refiere, el laboratorio debe
implementar un proceso permanente de mejora de la calidad, basado en la norma ISO

9004:2000 el cual se propone desarrollar de acuerdo a las siguientes etapas:

¢ Identificacion de problemas o tendencias negativas en los procesos que conforman
el desarrollo del sistema durante la realizacion de los procesos de seguimiento,
medicion y andlisis de datos.

e Seleccién de un problema y establecimiento de un objetivo para la mejora.

e ldentificacién y verificacion de las causas raiz del problema seleccionado.

e Seleccién e implementacion de la mejor solucion, que debe ser la que elimine las
causas raiz de problema y prevenga que vuelva a suceder.

e Confirmacidon de que el problema y sus causas han sido eliminados o sus efectos
disminuidos, que la solucién ha funcionado y que se ha logrado la meta de mejora.

e Modificacion o reemplazo de los procesos anteriores por el nuevo procesos para
prevenir que vuelva a produjese el problema o sus causas.

e Evaluacion de la eficacia y eficiencia del proceso modificado o sustituido.

Estas etapas deben repetirse para cada uno de los problemas que se identifiquen,
desarrollando los objetivos y soluciones correspondientes para cada uno, basandose en la

aplicacion del ciclo P-H-V-A.
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e Conclusiones del Desarrollo del Disefio del Sistema de Gestion de la Calidad

El Sistema de Gestidn de la Calidad, debido a que se basa en la gestion por procesos
con el control de las interacciones existentes entre los procesos y el funcionamiento de los
mismos, con una documentacion que estandariza el desarrollo de las actividades asi como
el registro de la realizacion y resultado de las mismas para la toma de decisiones en base a
hechos, a la vez la planificacion, toma de decisiones y la realizacion de las actividades de
los distintos procesos se hacen de manera que alcancen los objetivos de la organizacion de

manera conjunta, es decir como sistema y mejorando continuamente.

Por tal motivo el Sistema de Gestién de la Calidad Disefiado para el laboratorio
Johann demuestra ser adecuado y efectivo, practico y sencillo y permite mejorar
continuamente. EI cual debe ir creciendo y madurando desde su implementacion y mientras
dure su funcionamiento en el transcurso del tiempo. Para demostrar la sencillez y
efectividad del sistema, los documentos elaborados son los que pide la norma, entre ellos
se tiene la politica y objetivos de calidad debidamente documentados, los procedimientos,
los registros para el adecuado control y obtencién de datos para la toma de decisiones, asi
también se elabor6 el manual de calidad MCO1, que incluye, la politica y los objetivos de
calidad; y se tiene los documentos de la empresa los cuales son necesarios para su adecuado
funcionamiento: el manual de procedimientos estandarizados, manual de procedimientos
analiticos, manual de funciones, manual de bioseguridad, manual de toma de muestras
envid y transportes y codigo de ética, Procedimiento de Seleccion de proveedores, el
procedimiento de Mantenimiento de la Maquinaria, procedimiento de seleccion de
laboratorios de derivacion y el Procedimiento de evaluacion del personal.
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4.1.2. Plan de implementacion del sistema de gestion de la calidad

e Objetivo

El objetivo de realizar un plan de implementacion del Sistema de Gestion de la
Calidad disefiado, es tener un punto de partida para la futura implementacion, donde estén
determinadas las actividades, tareas, los recursos y el tiempo necesarios.

El plan operativo describe claramente las lineas de accion que son desglosadas en
un grupo de actividades que se desarrollan en la tabla Ficha de Despliegue del Plan, en
donde se tiene la fecha de inicio y fin de cada actividad.

e Recursos Necesarios para la implementacion del Sistema de Gestién de la Calidad

La implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad requiere la contratacion e

implementacién de los siguientes puntos:

e Recursos Humanos

Para la implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad, se vio necesario
requerir la participacién de: Director de la calidad.
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e Personal especialista en Sistemas de Gestion de la Calidad

El cual tendra una tarea fundamental, la implementacién de un Sistema de Gestion
de la Calidad implica algunos cambios, ya sean en lo operativo, en la mentalidad y la cultura

de la organizacion.

La persona lider de la implementacion es el Gerente General, el cual debe designar
las tareas a una persona especialista en sistemas de gestion de la calidad, esto implica crear
un nuevo proceso de Gestion de la Calidad, dicha persona debera ser el representante de la
Direccién y no asi el Gerente mismo, debido a la cantidad de tareas y actividades que tiene

como cabeza de la organizacion.

e Recursos Financieros

Toda actividad que se pretende llevar a cabo, requiere de recursos monetarios para
su realizacion. La alta Direccion al tomar la decision de implementar o no el Sistema de
Gestion de la Calidad, también comprometerse a gestionar los recursos monetarios
necesarios para llevar a cabo este Plan, por tal motivo, cuando se desee implementar el
Sistema de Gestion de la Calidad Disefiado, los recursos monetarios a utilizarse ya deberan
estar disponibles.

Los puntos para los cuales son necesarios los recursos econémicos son los

siguientes:

Capacitacion del personal
Contratacion de un gestor de la calidad ( encargado de la calidad del laboratorio)
Para la adecuacion y complementacion de los procesos

Para la elaboracion de los documentos y puesta en marcha de las mismas.

NN NN

También para la acreditacion del sistema.
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e Recursos de equipamiento

Los recursos de equipamiento seran los incurridos en la implementacion fisica del
puesto de gestion de la calidad que iran desde la utilizacién de equipos de computacion,
material para la capacitacion del personal, hasta un ambiente adecuado para que el
encargado del Sistema de Gestion de la Calidad desarrolle comodamente su trabajo, asi

como para realizar las reuniones y las capacitaciones con el personal.

También seran necesarios los recursos materiales para la elaboracion y publicacion

de la documentacion del sistema asi como la distribucion.
e Implementacion de un sistema informatico

Los recursos de implementacion de un sistema informatico que iran desde controlar
la documentacion del laboratorio, hasta el manejo todas las actividades realizadas dentro

del laboratorio
e Implementacion de un método de control interno para los analisis
El control de la calidad interno, para medir y controlar la calidad del servicio
Meétodo utilizado para el control interno de calidad pool de sueros
Pasos a seguir:
e Toma de muestra

Para medir la precision se utilizo el sistema llamado “Pool de sueros”, consistente
en la recoleccion de sueros humanos remanentes de aquellos que han sido empleados en los
dosajes de rutina y que no presentan hemadlisis, ictericia ni lipemia. Ni tampoco un suero el
cual se halla confirmado como reactivo para alguna enfermedad infecta contagiosa

transmisible por via sanguinea.
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e El volumen del pool de sueros a recolectar dependi6 de varios factores:
v’ Cantidad de muestras necesarias para la dosificacion del bioquimico, la cual
depende a su vez del método utilizado.

v" Del nimero de moléculas a controlar.

\

Del nimero de determinaciones en el periodo previo (20 a 30).

v Y el nimero de determinaciones en el periodo de control propiamente dicho.
Pasos a seguir para la aplicacién del método
e Recoleccion de sueros

Se colocan los sueros recolectados en el dia a un frasco de plastico con tapa rosca y
se congela a—20 °C. Diariamente se agregaron sueros, directamente a la mezcla congelada.

Cerrando herméticamente el frasco con tapa rosca. La manipulacion debe hacerse
rapidamente, teniendo cuidado de no descongelar el pool, para evitar desnaturalizaciones

sucesivas y peérdida de estabilidad de las moléculas.

En el siguiente cuadro se podrd observar un ejemplo de control de calidad de
Glicemia de 18 dias hasta reunir una cantidad aproximada a la calculada para la realizacion
del control previo y el control propiamente dicho (1mes, cada uno con 18 determinaciones

realizadas).
e Preparacion de sueros

Se descongel6 el pool de sueros a temperatura ambiente. Mezclandose el mismo
con agitador magnético durante 30 minutos. Se centrifug6 a 5.000 r.p.m. a 4 °C por 30
minutos. Se decanto el suero, haciendo un solo volumen y volviendo a agitarlo durante 30

minutos.
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e Division e identificacion en proporciones alicuotas

Se alicuotaron en frascos plasticos pequefios con tapa rosca estimando el volumen
en relacion a las necesidades de un dia de trabajo normal. Identificando las unidades
fraccionadas asignandoles un codigo y nimero de lote en funcion de la fecha de recoleccion

y dia de grupo.

Se congelaron los mismos a — 20 °C hasta el momento de uso.

e Recursos de implementacion de un codigo de barras

Los recursos de implementacién de un sistema de cddigo de barras, serd para

controlar y coadyuvar a la trazabilidad de las muestras a procesar.

Todos estos puntos estaran cuantificados en el capitulo V.
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v" Cronograma de implementacion.

ACTIVIDADES

MES 1

MES 2

MES 3

MES 4

MES 5

MES 6

PLANIFICAR

Capacitacion al personal sobre el sistema de gestion de la
calidad

Capacitar y concientizar al personal sobre las politicas,
responsabilidades de la organizacion

Definir los objetivos y metas de la organizacion

Capacitacién al personal sobre la utilizacion de los indicadores
como método utilizado para medir y alcanzar los objetivos de
la organizaciéon

HACER

Definir e implementar un método de comunicacion efectivo
dentro de la organizacién

Elaboracién de instructivos de acuerdo a cada responsable de
las diferentes areas y adecuacion de procesos

Elaborar, capacitar y concientizar al personal sobre la norma
NB/ISO 15189:2016

Capacitar al personal sobre el uso y elaboracion de
formualrios y registros para controlar el sistema de gestion de
la calidad.

VERIFICAR

Sencibilizar al personal y la alta direccién sobre la importancia
del registro de las actividades desarrolladas dentro de la
organizacién en sus diferentes fases vy la utilizaciéon de
formularios

Capacitar al personal sobre la importancia de la utilizacion de
los indicadores

ACTUAR

Capacitacién y sencibilizar al personal sobre el uso de la
herramienta para controlar las no conformidades.

Capacitar y concientizar a la alta direccion sobre el uso de las
herramientas para controlar y mejorar el sistema de gestion
de la calidad.

Figura 18. Cronograma de implementacién
Fuente: Elaboracion propia (2021)
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CAPITULO V

5. ESTUDIO ECONOMICO
5.1. INTRODUCCION

El presente capitulo tiene como objetivo principal determinar el costo de inversion
del disefio del sistema de gestion de la calidad y competencia basado en la norma NB/ISO
15189:2016, determinar el incremento de ventas y el incremento de las pruebas

(anualmente).
Para lo cual se dividi6 este capitulo en Paso | y Paso 1l
PASO |

Para la determinacion del costo total del disefio del sistema de gestion de calidad y
competencia en cumplimiento de los requisitos de la norma 15189:2016, se utiliz6 los
servicios de una consultora privada de la empresa “CODESING S.R.L. construccion -
disefio — supervision en ingenieria”. Ver tabla 12., se lo establecié mediante. Mediante la
realizacion de una consultoria. Donde se tomaron en cuenta los siguientes criterios como
ser: la falta de instructivos elaborados de acuerdo a las necesidades del laboratorio,
adecuacion de procesos, capacitacion al personal sobre el manejo de la documentacion,
capacitacion al personal sobre la norma NB/ISO 15189 y capacitacién sobre la

implementacién de la documentacion.

Por otro lado determino el costo de implementacién de sistemas necesarios para el
control y mantenimiento del sistema de gestion de la calidad como ser: Codigo de barras
(Para el control de la trazabilidad de cada analisis ingresado), la implementacion de un
sistema informatico SISLAB PRO (anual) y la contratacion de un experto en sistemas de
gestién de la calidad (director de la calidad) Con el objetivo de controlar y mantener el

sistema de gestion de la calidad Ver tabla 13.

pag. 84



Por otra parte también se determiné los costos de acreditacion del primer afio ver
tabla 14.

De igual manera se determind el costo del mantenimiento de la acreditacion para el
2do afo Ver tabla 15

Como ultimo punto se determind el costo total del sistema de gestion de la calidad.
Ver tabla 16

5.1.1. Costos de utilizacion de consultoria para el sistema de gestion de la calidad

En la siguiente tabla se observa podra observar el resultado de la consultoria.
(Anexo 4)

Tabla 11: Determinacion del costo

DETERMINACION DEL COSTO
TOTAL DE LA
OBIJETIVO DEL PUESTO CONSULTORIA CONSULTORIA

Elaboracién de instructivos y registros

Consultora
Adecuacion de procesos existentes

Consultora
Capacitacion en el manejo y utilizacion de los
documentos

Consultora 6000
Capacitacion al personal sobre la norma
15189

Consultora
Capacitacion sobre la implementacion de los
documentos de la norma 15189

Consultora

Nota: Costos de la consultoria. Fuente: Elaboracion propia (2021), con datos de la consultoria.
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5.1.2. Costos de implementacion de sistemas informaticos y contratacion de

personal

La implementacidn de sistemas informaticos coadyuvara en el manejo y control del

sistema de gestion de calidad.

En la siguiente tabla se observara el costo de contratacion de un responsable de

calidad

Tabla 12: Costo de implementacion de sistemas informaticos y contratacion de

personal

PRESUPUESTO DE LA IMPLEMENTACION DE NUEVOS SISTEMAS Y CONTRATACION

PERSONAL
PRECIO TOTAL
N2 ITEM (anual) Bs
Costo de implementacion de sistema de
4| cédigo de barras (de 46 a 80) 7,180.00 | bs
Costo de implementacién de un sistema
5 | informatico (anual) 3,315.00 | bs
Contratacién de un experto en sistemas de
6 | gestidn de la calidad (director de la calidad) 42000 | bs
PRECIO TOTAL 52,495.00 bs

Nota: Costo de contratacion del responsable de calidad mensual, con datos del laboratorio. Fuente: Elaboracion propia (2021)
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5.1.3. Costos de acreditacién y mantenimiento por Ibmetro.

Por medio de una cotizacion realizada la entidad responsable de acreditacion de
laboratorios clinicos en Bolivia IBMETRO (Instituto boliviano de meteorologia) se obtuvo
los precios, en siguiente tabla se podrd observar los costos de acreditacion, cuya
acreditacion es valida solo por tres afios, pero se realiza evaluaciones anuales como control

del Sistema de Gestion de la Calidad. (Ver anexo 5)

Tabla 13: Costos de acreditacion del primer afio Ibmetro

COSTO DE LA ACREDITACION IBMETRO

NE ITEM E}%ESA{S MONEDA
1 Costo de acreltllrta;:ﬁlgn de Ibmetro 11.810.00 bs
PRECIO TOTAL 11,810.00 bs

Nota: Costos de acreditacion del primer afio por parte de IBMETRO. Fuente: Elaboracién propia (2021), con datos propios de Ibmetro.

Tabla 14: Costo del mantenimiento de la acreditacion

COSTO DEL MANTENIMIENTO DE LA ACREDITACION POR
IBMETRO
PRECIO
a
N ITEM TOTAL MONEDA
Costo de acreditacion de IBNORCA
1|2do afo 2017 | Bs
2| Técnico 1 3104 | Bs
PRECIO TOTAL 5121 |Bs

Nota: Costos del mantenimiento de la acreditacion por parte de IBMETRO por el 2do afio. Fuente: Elaboracién propia (2021), con datos

propios de lbmetro.
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5.1.4. Costo total del sistema de gestion de la calidad

Habiendo determinado todos los puntos que intervienen para la implementacion de

un sistema de gestion de la calidad, se procedio a determinar el costo del total del sistema

de gestién de la calidad.

Tabla 15. Costo total del sistema de gestion de la calidad

COSTO DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Nota: Costos del disefio. Fuente: Elaboracion propia (2021).

N2 | ITEM TOTAL
1| Consultoria 6000
2| Acreditacién IBMETRO 11,810.00
3 | Mantenimiento de la acreditacion 5,121.00
Costo de implementacién de sistemas
4 | informaticos y contratacién de personal 52,495.00
5 | Costos de pasajes y viaticos 4,400
TOTAL 80,000.00 bs

Una vez habiendo determinado todos estos pardmetros procedemos a establecer el

beneficio de un sistema de gestion de la calidad y competencia basado en la norma NB/ISO

15189:2016.
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PASO II

5.2.  Incremento de las ganancias monetarias.

Habiendo identificado los costos incurridos para el sistema de gestion de la

calidad, se procedio a determinar las ganancias monetarias de acuerdo al criterio ABC y

Pareto. Y los ingresos que se percibiran de cada uno de ellos.

En la tabla 17 se podra observar de manera mas detallada.

Tabla 16: Incremento de las ganancias por los analisis mas demandados en bolivianos.

ANALISIS VENTAS (BS) PARTICIPACION DE VENTAS
A (hemograma, test de embarazo,
tipo de sangre y orina) 28,150.00 40%
B (Heces, glicemia y hormonas) 41,200.00 58%
C (Creatinina y urea) 1,125.00 2%
Total 70,445.00

Nota: Determinacion de las ganancias monetarias, de acuerdo al criterio ABC. Fuente: Elaboracion propia (2021).

De acuerdo al analisis realizado se determind en porcentaje las ventas de los

servicios que salen con mas frecuencia y las ventas que se perciben por cada uno de ellos,

y se los clasifico segln su grado de participacion en ventas y bajo el criterio de ABC.

pag. 89




5.3. Determinacion del incremento de pruebas.

Habiendo determinado las ganancias, ahora procedemos a realizar una proyeccion

del incremento anual de las pruebas. En la siguiente tabla observar de manera mas detallada

Tabla 17: Determinacion del incremento de pruebas.

PROYECCION DE INCREMENTO DE PRUEBAS

PARA LOS PROXIMOS ANOS ANOS
5,486.80 2022
5,769.70 2023
6,052.60 2024

Nota: Determinacion del incremento de las pruebas para los afios 2022, 2023 y 2024 Fuente: Elaboracion propia (2021).

De acuerdo al andlisis realizado mediante la herramienta de regresion lineal se

determind logro determinar el incremento del nimeros de pruebas para los afios 2022, 2023

y 2024
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5.4. Determinacion de la recuperacion de la inversion

En el siguiente cuadro se detalla el tiempo de recuperacion de la inversion, mediante

el método de valor futuro, con un tiempo de recuperacion de 5 afios y una tasa de interés de

12%

Tabla 18. Recuperacion de la inversion

0 1 3
INVERSION 80,000.00 |59,260.00 |59,260.00 59,260.00 | 59,260.00 59,260.00
SALDO -
ACTUALIZADO 80,000.00 |52,910.71|47,241.71 42,180.10| 37,660.80 33,625.72
SALDO
ACTUALIZADO - -
ACUMULADO 80,000.00 |27,089.29|20,152.42 62,332.52]99,993.32 133,619.04
12%
5
PRI 1.34489658

Nota: Determinacion del periodo de recuperacion de la inversion. Fuente: Elaboracion propia (2021).

De acuerdo al anélisis realizado mediante el método de valor futuro y PRI (Periodo

de recuperacion) se determin6 que el tiempo de recuperacion para el proyecto serd de un

ano y tres meses.
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5.5. Determinacion del punto de equilibrio

En el siguiente cuadro se detalla el punto de equilibrio para el proyecto, mediante

con una cantidad de 165.02 unidades.

COSTO FIO 5,000.00 COSTO VARIABLE 30
DESCRIPCION VALOR DESCRIPCION | VALOR PROPORCIONES | IMPORTE
INTERNET 100.00 REACTIVO 6.00 0.35 2.10
Luz 400.00 REACTIVO 6.00 0.5 3.00
Agua 30.00 REACTIVO 6.00 0.6 3.60
Insumos 60.00 REACTIVO 6.00 1 6.00
Salarios 4,000.00 REACTIVO 6.00 2.5 15.00

FIGURA 19. Determinacion del punto d equilibrio
Fuente: Elaboracién propia (2021).
En la siguiente figura se podra observar de manera grafica el punto de equilibrio.

Simulador - Punto de equilibrio

FIGURA 20. Grafico del punto de equilibrio
Fuente: Elaboracidn propia (2021)
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CAPITULO VI

6. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
6.1. Conclusiones

Como conclusidon del proyecto se dio respuestas a los objetivos como sigue:

Al iniciar la investigacion se pudo evidenciar que el laboratorio Johan en cuanto a
términos de organizacion administrativa contaba con un 46% con base al cumplimiento de
los requisitos de la normativa NB/ISO 15189:2016, lo cual indica que la organizacion no
cuenta con un sistema fiable y adecuado al tamafio de la organizacion que te permita
controlar, las actividades y procedimientos desarrollados en el laboratorio, en cuanto a
organizacion técnica y/o operacional se contaba con un 72% con base al cumplimiento de
los requisitos de la normativa NB/ISO 15189:2016, lo cual indica el personal de la
organizaciéon no se encuentra capacitado y/o concientizado hacia la utilizacion de la
documentacién elaborada para el area técnica y el registro de sus actividades llevadas a
cabo dentro del area técnica del laboratorio. Por lo cual de acuerdo a estos datos se pudo
tener y establecer el punto inicial del analisis y cumplimiento de acuerdo y con base de los
requisitos de la norma NB/ISO 15189:2016.

Se dio inicio con la determinacion de las bases del sistema de gestién de la calidad
de acuerdo al tamafio del laboratorio, como primer paso se identificd el accionar de la
organizacion, la interrelacion de los procesos en la tres diferentes fases del laboratorio, los
responsables de los procesos e identificando los indicadores los cuales nos permitiran medir
la eficacia del sistema de gestion de la calidad, como también medir y controlar el avance
de la politica de la calidad. Para luego elaborar el mapa de procesos y las fichas de procesos.
Y asi disefiar el sistema de gestion de la calidad acorde al tamafio de la organizacion y la
elaboracion de los documentos exigidos por la norma NB/ISO 15189:2016 como lo son los

manuales, los procedimientos y los formularios.
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Se determino los costd de implementacion del Sistema de Gestion de Calidad lo
cual dio como resultado 26,431 bolivianos. Para la determinacion del costo de
implementacion del disefio del sistema de gestion de la calidad, se tomo6 en cuenta los
siguientes puntos: El precio de la acreditacion por lbmetro, el mantenimiento de la
acreditacion por Ibmetro, los precios de la consultoria realizada y la contratacion de un
nuevo personal para jefe de la calidad. Con la aplicacion del indicador econémico la
relacion beneficio costo, se pudo determinar la ganancia para el laboratorio dando como
resultado: 2.56 bolivianos siendo un resultado favorable, ya que por cada boliviano
invertido se recuperard 2.56 bolivianos. Todo esto se podra ver de manera mas detallada
en el capitulo V.

6.2. Recomendaciones
v’ Contratar o capacitar a un personal para mantener el sistema de gestion de la calidad
y competencia.
v’ Capacitar al personal con base a la norma NB/ISO 15189:2016.

<\

Adecuar y controlar los procesos y/o actividades existentes.

v’ Concientizar al personal del laboratorio sobre la utilizacion de los documentos del
sistema de gestion de la calidad, implementacién y la aplicacion del sistema del
mismo.

v’ Elaborar un plan de marketing con el objetivo de contar con algo mas formal para

la difusion de sus servicios. Para el crecimiento de su economia.
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ANEXOS

Anexo 1. Lista de servicios. Continua en la siguiente pagina

PERFIL PANCREATICO

Amilasa

Lipasa

PERFIL HEPATICO

GOT / AST

GPT / ALT

Bilirrubina Total

Bilirrubina Directa

Bilirrubina Indirecta

Fostasa Alcalina

GGT / GAMA GT

PERFIL LIPIDICO

Colesterol

Trigliceridos

HDL Colesterol

LDL Colesterol

VLDL Colesterol

Riesgo Cardiaco

NMARCADORES CARDICOS

Deshidrogenasa Lactica LDH

CK - MB

CK - TOTAL

Troponina

ELECTROLITOS

Sodio (Na)

Potasio (k)

Magnesio (Mg)

Cloro (Cl)

Fosforo (P)

Calcio Serico (Ca)

PERFIL DE HIERRO

Hierro serico

TIBC

26 de Saturacion

Ferritina

Vitamina B12

Acido Folico

SEROLOGIA

Reaccion de Widal

PCR (Proteina C reactiva)
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PERFIL REUMATICO

FR (Fator reumatoideo)

AS T.©.

R.P.R./VDRL

HIV/VIH 1/2

Dengue Duo Ilg M

Dengue Duo Ig G

Dengue NS1

Troponina

Helicobacter Pylori

Chagas

Toxoplasmosis Ig M

Toxoplasmosis Ig G

PSA (Cualitativo)

Hepatitis A

Hepatitis B

He patitis C

P.S.A (Cualitativo)

Chlamidialg M

HCG (Test de embarazo)

UROANALISIS

Examen general de Orina (EGO)

Creatininaen Orina

Clearence de Creatinina

Proteinuria de 24 horas

Acido Urico en Orina de 24 horas

Citrato

Fosfato

Oxalato

HECES

Coproparasitologico Simple

Coproparasitologico Seriado

Moco fecal / Citologia Fecal

Test de Graham

Sangre oculta

Rotavirus

Helicobacter Pylori Ag

CITOLOGIA

Papanicolaou I
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INMUNOSEROLOGIA

VIH 1/2

Dengue

Chagas

Toxoplasmosis Ig M

Toxoplasmosis Ig G

Helicobacter Pylori Ig G

Helicobacter Pylori Ig M

Hepatitis A

Hepatitis B

Hepatitis C

HORMONAS ELISA

(3

T4

TSH

T4 LIBRE

Progesterona

Estradiol

Prolactina

F.S. Hi

ls. i

3 H.C.G.

Testosterona Total

Testosterona Libre

PANEL DE ALERGIAS

g E

Alergenos Respiratorios

Alergenos Alimenticios

Alergenos Pediatricos

GASOMETRIA

ELISA
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MARCADORES TUMORALES

Antigeno Carcinoembrionario (C.E.A.)

Alfa Fetoproteina ( AFP)

Antigeno Prostatico Especifico
(P.S.A. total)

Antigeno Prostatico Especifico
(P.S.A. libre)

ANA

Anti DNA

CA 125

CA 19.9

CA 15.4

LIQUIDOS/FLUIDOS

Pleural

Sinovial

Ascitico o Peritoneal

L.€. R

Pericardio

Punta de Cateter

A.D.A.

MICOLOGIA

Micologico Directo

Cultivo Micologico

BACTERIOLOGICO

Tincion de Gram

Leishmaniasis

BK (Bacilo de Koch )

Urocultivo

Coprocultivo

Cultivo de Liquidos

Hemocultivo

Hisopado Faringeo

Cultivo Secrecion Vaginal/ Uretral

Cultivo de Heridas

Cultivo de Esputo

Espermocultivo
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Citomegalovirus IgM

Citomegalovirus 1gG

Cistecercosis

Vitamina D

Histopatologico

PROCALCITONINA

FERRITINA

ANTI CCP
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Anexo 2. Plano del area administrativa
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Anexo 3. Plano del

area técnica
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Anexo 4. Costos de la consultoria

La Paz 20 de septiembre de 2021

Dra. Heck Rita  Aquino
Laboratono Cinico JORMANN
Presente. -

Ref. PROPUESTA Y COSTO DEf CONSULTORIA PARA LA IMPLEMENTACION
DOCUMENTAL DEL SISTEMA DE GESTION Df CALIDAD DEL LABORATORIO
CLINICO EN BASE A LA ISO 15189

De nuestra consaderacion:

Eztrmada doctora en atenodn a su solicktud, adjoto o sSguents cuadro gue detalla |a
propuesta tSouca y cotizacon par o servicio de consulftoris:

Cuadro 1. Propuesta y cotizacdn

Cntmiuriapamhlmdoamdd
ACTIVIDAD: a de 1 de calidad ded laboratorio dinico
o JOHANN en bose a s [SO 15189
TIPOS DE SISTEMA/NORMA:
1SO 15189
Asesorar en la mplementacdn dooumnental del sistems
OBIETIVO: de gestion de cafidad del laboratorio cinico JOHANN
en base a la 1SO 15189,
ORGANIZACION: Laboratono Clireco JOMHANN
Nro. ENSAYOS: 3 (uno)
UBICACION DEL
LABORATORIO: Ot~ Sy
DIRECCION: Cale Sucre Nro S8
1. Dsagnostico documerttal ded SG del Laboratorio
ETAPAS DE LA CONSULTORIA: clneco {(in sty u onkne)
Z. Copociocicn e ST I T T il e SO scrsertal
= bo=e = ia ISO 1S1SS (orwine)
= - = e oo
Comdane)
B S e ]
= = >3
L 2 e s a e = o = e==-1
coOsSTO=S- Somcemros - 6 000 BOB (Sonc ses il OOf 100
P—1 e Sy}
FORMA DE PAGO =0 Se = i corFinrmmcacn del Serecoo y SO 9% of finalizor
COMNEIRMACTON DEL am&umvw&lmabmﬁmde‘
Esmermrmos cpoe o propeosests este oorSorrrees ol recge > ol
Cussl qrsber st act = Mmmamm

Soludos Ste—ytos
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Anexo 5. Costos de acreditacion y mantenimiento por IBMETRO

1er. ano de acreditacion en funcion del alcance solicitado para laboratorio

Evaluacion inicial de

Servicio S Costo (Bs.) OEC
Revision de la Por todos los
. . . L, 227,00
pertinencia parametros solicitados
A Por todos los
Apertura de tramite parametros solicitados 248,00
Evaluacidn documental 1 parametros 626,00
Mantenimiento de la . .
acreditacion 1 parametros 2017,00 Laboratorio
Conces_lcm :d‘e la ) Por todos .|Dl5 248400
acreditacion parametros solicitados
Evaluador lider* 16 horas 3104,00
Experto Tecnico® 16 horas 3104,00

TOTAL POR EL PRIM

ER ANO: 11810.00 BOB.

2do. y Jer. aiio de acreditacion en funcion del alcance solicitado para laboratorio
- Evaluacion inicial de
Servicio acteditacitn Costo (Bs.) OEC
Mantenimiento de la .
acreditacion 1 parametros 2017,00
Cﬂncespn :d‘e la EF"UT todos !DIS 2484 00
acreditacion parametros solicitados .
Laboratorio
Evaluador lider* 16 horas 3104,00
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Anexo 6. Matriz diagnostico de los requisitos técnicos.

i NIVEL DE CUMPLIMIENTO (MADUREZ) DE LOS REQUISITOS DE LA NORMA 15189:2016

CRITERIOS PUNTUACION
N.C. o [No cuenTA
P 3 |EN PROCESO DE OBTENCION
E 5 EXISTE Y ESTA EN EJECUCION
REQUISITOS TECNICOS NIVEL DE MADUREZ
5.1 CRITERIOS DE CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS TECNICOS. EVIDENCIAS N.C 3 3
l laboratorio cuenta con un
No, el laboratorio notiene ' I la boratorio cuenta con un procedimiento el cual
) Si pero no se encontro procedimiento documentado
1 511 ¢Ellaboratorio se encarga de gestionar su personal? ] control ninguno sobre su se encuentra vigente y se aplica para la gestion del
evidencia fisica. para la gestion del personal pero
personal ° personal, el cual fue elaborado por la alta direccion
nolo aplica
3
l laboratorio cuenta con un
l laboratorio no cuenta con un | procedimiento documentado
— procedimiento documentado | para la evaluacion del personal | Il boratorio cuenta con un procedimiento el cual
2 512 212 direccin del laboratorio documenta las calificaciones del personal para cada puesto?|| OS¢ 1881%% | para a realizacion de la referente asuformacion | se encuentravigente y se aplica para la evaluacion
B evaluacion del personal para | academica y conocimientos. Para del personal.
cada puesto su respectivo puesto pero no se
loaplica
3
El laboratorio se encuentra
El laboratorio no cuenta con un .
elaborando un procedimiento
. documento en el cual se " .
; - - ) Si en el manual de ; documental en el cual se l laboratorio cuenta con un procedimiento
¢El laboratorio tiene descripciones de los puestos que describan las ; describan los puestos de ; ! " !
3 513 - funciones y E = describan los puestos de trabajo, para la eval de del
autoridades y tareas de todo el personal? trabajo, responsabilidades, & "
de puestos ; ; responsabilidades, niveles de personal y sus respectivos puestos.
niveles de autoridad y tareas 2
autoridad y tareas para todo el
para todo el personal
personal
5
El laboratorio se encuentra
Programa no, perola elaborando un procedimiento
e l laboratorio cuenta con un procedimiento
doctora se encarga de documentado para la inducion
) - ; documentado para la inducion del nuevo personal a
4 5.14 ¢El laboratorio tiene un programa para inducir al nuevo personal? realizar una induccion del nuevo personal a la
N ry la institucion en temas como: instalaciones,
al nuevo personal de institucion en temas como: A
; j i i requisitos de salud y seguridad laboral
manera tecnica. instalaciones, requisitos de salud
y seguridad laboral
0
) El laboratorio se encuentra l laboratorio cuenta y ejecuta su programa de
i pateno seencontry elaborando un programay un capacitacion segdn su cronograma, para su
u ,
5 515 £El laboratorio capacita a todo el personal? evidencia de las PICBEMaY.Y P 8 BIRM3, P
e cronograma para su respectiva | respectivo en temas como: instalaciones, personal,
B : aplicacion requisitos de salud y seguridad laboral
0
El laboratorio no realiza una l laboratorio realizala
evaluacion para determinarlas | evaluacion del personal de - )
) ) X £l laboratorio realiza la evaluacion del personal de
¢Ellaboratorio evaltia la competencia de cada persona para realizar las tareas de gestion | SI, Peronohay | competecias del personal para | acuerdo alas capacidadesy ! ;
6 516 " : acuerdo a las capacidades y requerimiento del
o técnicas asignadas de acuerdo a los criterios establecidos? evidencias tareas directivas o tecnicas de |  requerimiento del puesto de e =
acuerdo a cada puesto de trabajo, pero no se encotro P .
trabajo dentro de la institucion. evidencia del mismo
3
l laboratorio no realiza de
| ettaboratorio se encuentra
manera periodica el desempefiol )
elaborando un proceso El laboratorio cuentay realiza la evaluacion del
) ) N Noseencontro | de supersonal con el objetivo
7 517 ¢El laboratorio revisa el desempefio del personal? documentado y un cronograma personal de acuerdo  las capacidades y
evidencia de mantener o mejorar la ] ror
para realizar la revision del requerimiento del puesto de trabajo
calidad del servicio prestado a 2
desempefio del personal
los usuarios
3
l laboratorio se encuentra
elaborando el programa de El laboratorio tiene y ejecuta su programa de
N formacion continua asi mismo | formacion continuay desarrollo profesional, de
8 518 ¢El laboratorio promueve I educacion continua y desarrollo personal? No E L
como su cronograma de manera trimestral. Revisa de manera periodicala
ejecucion, tanto para el personal eficacia de la ejecucion de su programa.
tecnico como para los de planta
0
£l laboratorio si se realiza registro
l laboratorio no tiene carpetas |del personal para lo cual se ocupa . ’
Ellaboratorio tiene y ejecuta su programa de
: donde llevarregistrode la | las carpetas de cada personal en ] ;
(Carpetas academicas de : 3 formacion continuayy desarrollo profesional, de
s 519 éSe mantienen registro del personal? informacion academica, funcion de lo siguiente ; : Bpal
todo el personal ! ey “ eneiasy de as || MaNera trimestral. Revisa de manera periodicala
g Yy — -
. - eficacia de la ejecucion de su programa
de de L Le
Perosoloal inicio
3
0 15 5
SUMATORIA TOTAL|
20,00

FORMULA APLICADA ((A+8+C)/100)

Continudan en las siguientes paginas.




5.2INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES
‘ . o . . El laboratorio no cuentaconel | El laboratorio se encuentraen
¢El laboratorio tiene una espacio asignado para el desempefio de su trabajo de modo I o . L
. N N L . espacio suficiente parala unafase de ampliacion de las [El laboratorio cuenta con el tamafio suficiente para la
521 que garantice la calidad, seguridad y la eficacia del servicio prestado a los usuarios y la Si - . ) . . -
. X - realizacion de las diferentes | areas de trabajoy del tamafiodel | ~ realizacion de las tareas de las diferentes areas.
saludy seguridad del personal del laboratorio, pacientes y visitantes? .
areas. laboratorio.
10
3
. . . . : . ) El laboratorio se encuentra enun . . . )
¢El laboratorio y las instalaciones asociadas de trabajo deben proporcionar un entorno El laboratorio no asegura de de elaboracion El laboratorio cuenta con las instalaciones necesaria
i roceso de elaboracion de un L
1 522 adecuado paraas tareas que se llevan a cabo y asegurar que las siguientes condiciones Si manera confiable los resultado p::)ceso PR ¥ los espacios suficientes para desarrollar sus
a ul -
se cumplen? de su trabajo : actividades de menra adecuada.
elaboren
5
El [aboratorio no cuenta con un | El laboratorio esta planificando
. . - . espacio suficiente y condiciones | crear un espacio suficiente y las . L
¢El espacioy las condiciones para el almacenamiento estd provista de modo que asegure . - . El laboratorio cuenta con un espacio suficiente y
) . ) . . ) necesarias donde se aseguren la| condiciones necesarias donde se o )
laintegridad continua de la muestra, los documentos, equipos, reactivos, consumibles, R . S— condiciones necesarias donde se aseguren la
12 5.23 5 . , ) ) Si integridad de los insumos, aseguran laintegridad de los o ) )
registros, resultados y cualquier otro item que pudiera afectarla calidad de los A . integridad de los insumos, reactivos, muestras,
L reactivos, muestras, insumos, reactivos, muestras, . : .
resultados de los andlisis.? . . . A consumibles, registros y de los registros.
consumibles, registros y delos | consumibles, registros y de los
registros. registros.
5
X El laboratorio se encuentra en un
El laboratorio no cuenta con un ) L
—_ proceso de adecuacion de sus  |El laboratorio cuenta con un espacio suficiente en las
i . N . . espacio suficiente en las areas
3 5.24 ¢El personal cuenta con las instalaciones necesarias para sus necesidades? Si areas de lavados para darles el areas de los lavados, no cuenta con un buen
de los lavados, no cuenta con un ——— .
- espacio suficiente y adecuado suministro de agua.
buen suministro de agua.
para su personal.
5
El laboratorio no cuenta con un | I laboratoriose encuentraen un
area de toma de muestralo proceso de ampliaciony se
suficiente alejado del areade | paracion del area de toma de
“ 525 ¢Ellaboratorio cuenta con las instalaciones adecuadas para la obtencion de muestras de i recepcion por lo que esto puede| muestray del area de recepcion | El laboratorio cuenta con los espacios suficientes en
- los pacientes? llevara la ocurrencia de para evitar ocurrencia de las dos areas.
accidentes porlacantidad de | accidentes porla cantidad de
pacientes que ingresay sale del | pacientes que ingresay sale del
areade muestra areade muestra.
5
Ellaboratorionorealizani | Ellaboratorio se encuentra en
. X . -, . o : registra las condiciones proceso de elaboracion de un
¢El laboratorio realiza seguimiento, controlay registra las condiciones ambientales . — ; ) )
, . " . ambientas, para la realizacion [procedimientos documental, para| El laboratorio cumple con las normas ambientales
15 5.26 segn sea requerido por las especificaciones pertinentes o cuando ellas puedan influir Si . - X
) de sus trabajos. Y asi evitar que registrary controlar las departamentales
enlacalidad de lamuestra, los resultados o la salud del personal.? .
las condiciones afectenalahora| condiciones ambientales ensu
de realizar sus tereas diarias. trabajo.
5
SUMATORIATOTAL P 3 5
2800
FORMULA APLICADA ({A+B+C)/100)
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5.3 EQUIPO DE RACTIVOS Y
El laboratorio no cuenta con un | El laboratorio cuenta con un
| € 1aboaratorio cuenta con un procedimiento
documentado en el cual se encunetra bien
¢l laboratorio dispone de un procedimiento documentado para la seleccién, compra y Si, pero no hay donde se describa las el cual se describe la
16 53.11 4 H . determinado las especificciones tecnicas y demas
gestion de los equipos? evidencias cualidades y descripcion necesidades, de cada equipo,
¢ requerimiento, para llos equipos, insumos, reactivos
tecnica, paralacomprade los | examen, insumos y reactivos.
y manejo de muestras.
equipos, insumos y reactivos Pero no se lo aplica
3
Si diariamennte antes
El laboratorio se encuentra en
X de iniciar sus El laboratorio no cuenta con un
¢El laboratorio realiza control de calibracion de sus equipso antes y despues de su proceso de deun | El un parala
17 53.12 activudades, se cuenta | cronograma de calibracion de > ¥ G
utilizacion? cronograma de calibracion de sus | realizacion de la calibracion de sus equipos.
con registros pero no sus equipos e
de todos los equipos. £
s
El laboratorio se encunetra
El laboratorio no cuenta con un e o cuenta con unsu
18 5313 ¢l laboratorio cuenta con un procedimiento documentado para el uso de sus equipos? procedimiento documentado
documentado para el uso de los | documentado para la utilizacion de sus equipos
para el uso de los equipos
equipos
si
B
El laboratorio no cuenta conun | El laboratorio se encuentra
1 5314 ¢El laboratorio cuenta con un procedimiento documentado de calibracién y trazabilidad un Gl cuenta con un
& metrolégica de los equipos? parala para la I de sus equipos.
de los equipos. metrologica de los equipos.
si
B
El laboratorio se encuentra en
proceso de elaboracion de un El laboratorio cuenta con un procedimiento
20 53.15 £El laboratorio cuenta con un programa de mantenimiento y reparacion del equipo?. parael
(cronograma)para el de sus equipos
mantenimiento para sus equipos
INo
El laboratorio se encuentra
elaborando un formato para el
l laboratorio cuenta con un modelo de informe para
X informe para indicar los
53.16 £l laboratorio cuenta con un modelo de informe de incidentes adversos de los equipos? e e ntes | indicarlosincidentes adversos y accidentes que
incidentes adversos y accidentes
M ocurran durante la utilizacion del mismo
que ocurran durante la utilizacion
del mismo
No
0
El laboratorio se encuentra
El laboratorio no cuenta con
regietron dolon cauioos donde | elaborando registros de los |l laboraterio cuenta con reistros de equipos donde.
¢Se mantiene registro de los equipos? e etifinee e e | equipos donde se identifique el | - se identifique el nombre, modelo, y numero de
2 ’ | nombre, modelo, y numero de serie.
modelo, y numero de serie.
serie.
225317 si
B
El laboratorio no cuenta con un
o El laboratorio se encuentra
el cual se tenga a dispocision
y y un El lab conun
5321 ¢l laboratorio gestiona sus reactivos y fungibles? informacion como: recepcion,
documentado para la gestion de documentado sobre sus ractivos y fungibles
almacenamiento, ensayos y
reactivos y fungibles
gestionde inventarios de los
reactivos y materiales fungibles
si
o s
No, el laboratorio no cuenta con
El laboratorio se encuentra
un procedimiento documental, e n NUP—
¢l laboratorio almacena los reactivos y consumibles recibidos de acuerdo con las donde se indique el cuiudado .
5322 documental, parala recepciony | documental, con cual contorla toda los reactives y:
especificaciones del fabricante? necesario para los diferentes .
% control de los insumos y insumos que ingresa y sus diferentes necesidades.
insumos y como debe ser
reactivos.
manipulado
si
5
El laboratorio no cuenta con un | El laboratorio se encuentra en
en de un [l y controlala utilizacion de
5323 ¢Ellaboratorio controla la utilizacion de nuevos reactivos y materiales? cual se registre y verifique la enel cual se verifique el |nuevos reactivos y dema materiales que intercendan
utilizacion de los reactivosy | desempefio de los reactivos y enla realizacion de los analisis.
materiales. materiales fungibles
si
5
El laboratorio se encuentra en la
elaboracioin de un ssitema de .
€l laboratorio cuenta con programa de inventario
X El laboratorio no cuenta conun | inventario para registrary
establece un sistema de control de inventario para los reactivos y para registrar y controlar todos los insumos y
5324 sistema de inventario paralos | controlar todos los insumos que
consumibles.? materiales que tengan relacion directa con los
insumos y materiales fungibles | ingresen al laboratorio y que
y las muestras.
tengan relacion directa con los
analisis y las muestras
si
B
El laboratorio se encuentra en un
El laboratorio no cuenta con un El laboratorio cuenta y ejecuta con un sistema
proceso de elaborar un
¢l laboratorio cuenta con un sistema documental de las Instrucciones de uso de los documento el cual indique documental en el cual se inidque como utilizar las
5325 ; documento en el cual se indique | “* 2
reactivos y consumibles? como utilizar los diferentes instruciones de uso con los reactivos y demas
como manejar los reactivos y L
insumos y materiales materiales.
demas materiales
si
3
El laboratorio no cuenta con un
El laboratorio se encuentra
sistema para informar los ; .
implementando un modelo de | El laboratorio implemento un sistema por el cual se
incidentes adversos producidos . o
5326 ¢El laboratorio informa los incidentes adversos con los reactivos y consumibles? | it informe, para informarlos | informa los incidentes adversos con los diferentes
or la manipulacion de los
P P incidentes adversos con los reactivos
diferentes reactivos y
reactivos y consumibles
consumibles
s
El laboratorio se encuentra
elaborando un docuemnto en el
El laboratorio no cuenta con un
cual se registre todos los ;
registro para los registro de los El laboratorio cuenta con documento en el cual se
5327 £El laboratorio registra los reactivos y consumibles? reactivos y se controle tambien * ! .
reactivos que ingresan al registro el ingreso y elaboracion reactivos
l0s reactivos elaborados por el
laboratorio
mismo personal.y asi tener un
mejor control
si
s
0 6 5
ToTAL
51.00
FORMULA APLICADA ((A+B+C)/100)

pag. 108



5.4 PROCESOS PRE-ANALITICOS

541

¢Elaboratorio tiene procedimientos documentados e informacidn paralas actividades
pre-analiicas para asegurar la validez de los resultados de los andlisis?

542

¢El aboratorio dispone de informacidn para los pacientesy usuarios de los sevicios de
[aboratorio?

543

¢E!aboratorio cuenta con un modelo de registro en el cual se Informacion del
formulario de solicitud?

SUMATORIATOTAL

5.4.4 RECOLECCION Y MANIPULACION DE MUESTRAS PRIMARIAS

Si

No

Si

l lab tiene ara la adecuada 6
33 5.44.1 b ! : s v
manipulacién de las muestras primarias.?
si
l lab cuentacon aral revias a latoma de la
34 5442 < P previ
muestras?
si
35 5443 ¢l o cuenta con para las alatoma de la muestra?
si
- - ¢ElIaboratorio cuenta con un documento en el cual se determine las condiciones del
g Transporte de muestras?
si
- - ¢El laboratorio tiene un procedimiento para la recepcién de las muestras aseguren su
: integridad?
si
- - ¢Ellaboratorio dispone de un procedimiento e instalaciones apropiadas para la
: , preparaciony (muestras) en la etapa preanalitica?
si
SUMATORIA TOTAL]

FORMULA APLICADA ((A+B+C)/100)

Ellaboratorio no cuenta conun
docuemnto en el cual se detalle
los procedimientos y las
actividades en el area pre-
analticas

llaboratorio s encuentra

elaborando un documento enel | El laboratorio tiene un documento en el cual se
cualinidique los procedimientos | mencionalos procedimientos del aera pre-analitica
el area pre-analitica

Elaboratorio se encuentra
elaborando y/ofolletosenel
cual se detalle informacion sobre
los servicios que brindael
[aboratorio. Paraun mejor
senvicio paralos usuarios

Elaboratorio cuenta con folletos en los cuales se
brindainformacion sobre los servicios que brindael
[aboratorio.

Ellaboratorio no cuenta con un
formto para registro de los
pacientes y demas informacion

Elaboratorio se encuentra
elaborando un formato para
registro de sus pacientes

Ellaboratorio cuenta con un formato de registro de
pacientes.

1000

El laboratorio no cuenta con un
procedimiento documentado
para la toma de muestray
correcta manipulacion

l laboratorio cuenta con un
i El i0 cuenta con un
paralatoma de muestrasy su | documentado para la toma de muestray su correcta
correcta manipulacion, pero no es, manipulacion
utilizado

El laboratorio no cuenta con un

El laboratorio cuenta con un
El laboratorio cuenta con un procedimiento

para actividades previas a la
toma de muestra

para previas a latoma de

para actividades previas a la toma
muestra

de muestra, pero no lo utilizan

El laboratorio no cuenta con un

procedimiento documentado

para actividades instrucciones

para las actividades de toma de
muestra

El laboratorio cuenta con un
procedimiento documentado El laboratorio cuenta con un procedimiento
para actividades de tomade | documentado para actividades de toma de muestra
muestra, pero no lo utilizan

El laboratorio no cuenta con un
procedimiento (instrucciones)
documentado para el manejo

El laboratorio cuenta con un [l laboratorio cuenta con un documento en el cual se
procedimiento documentado | detellan las instrucciones tecnicas para el manejo
(instrucciones) para el manejoa | adecuado de las muestras. (intervalo de tiempo

adecuado de las muestras.

do de las muestras, pero 2
lo utilizan informacion clinica pertinente sobre el paciente).

3

El laboratorio no cuenta con un
procedimiento documentado
para la recepcion de las
muestras que aseguren su
integridad

El laboratorio cuenta con un
procedimiento
[documentado(instrucciones) para
la recepcion de las muestras y de
esta manera asegurar su
integridad, pero no lo utilizan

El laboratorio cuenta con un procedimiento
documentado para la recepcion de las muestras y de
esta manera asegurar su integridad

3

El laboratorio no cuenta con un
procedimiento en el cual se
disponga de toda la informacion
parala manipulacion,
preparacion y almacenamiento
enla etpa pre-analitica

El laboratorio cuenta con un
procedimiento documentado  |El laboratorio cuenta con un documento en el cual se
para lamanupulacion de las  [encuentra detallado la manipulacion de las muestras

muestras en la etpa pre-analitica, enla etapa pre-analitica
pero no lo utilizan
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5.5 PROCESOS ANALITICOS

¢El laboratorio selecciona los procedimientos analiticos que han sido validados para su

39 S;5ilal
uso previsto?
40 5512 ¢El laboratorio verifica los procedimientos analiticos?
4 5513 ¢El laboratorio valida los procesos analiticos?
0 5514 ¢El laboratorio determina la incertidumbre de medicion para cada procedimiento de
- medicion?
P 552 ¢El laboratorio define los intervalos de referencia bioldgicos y los valores de decision
- dinica?
4% 553 ¢El laboratorio documenta los procesos analiticos?
SUMATORIA TOTAL|

FORMULA APLICADA ((A+B+C)/100).

El laboratorio no cuenta con
procedimientos analiticos
seleccionado y validados

El laboratorio lo realiza, pero no

se encontro evidencia del mismo

El laboratorio cuenta con un procedimiento
seleccionado y validado para la etapa analitica

El laboratorio no cuenta con
procedimiento documentado,
del procedimiento seleccionado.
yvalidado para la etapa
analitica.

El laboratorio lo realiza, pero no

se encontro evidencia del mismo

El laboratorio cuenta con procedimiento
documentado, del procedimiento seleccionado y
validado para la etapa analitica.

El laboratorio no tiene un
metodo especifico para validar
los procesos analiticos

El laboratorio lo realiza, pero no

se encontro evidencia del mismo

El laboratorio cuenta con un metodo especifico para
validacion de los procesos analiticos

El laboratorio se encuentra
elaborando un metodo
especifico para medir la

incertidumbre de medida de los
valores de la magnitud

El laboratorio cuenta con un metodo especifico
para medir laincertidumbre de medida de los
valores de la magnitud

El laboratorio no cuenta con un
documento en el cual se
determine los valores de

referencia para cada analisis

El laboratorio se encuentra
elaborando un documento en el
cual se determine los valores de

referencia para cada analisis

El laboratorio cuenta con un documento en el cual se
indique los valores de referencia para cada analisis

El laboratorio no documenta los
procesos analiticos

El laboratorio se encuentra
elaborando los documentos de
los procesos analiticos

El laboratorio documentayy guarda los procesos
analiticos

19.00
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5.6 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS DEL ANALISIS

45 56 ¢Ellaboratorio aseguraa calidad de los resultados de los anlisis?
Si
% 5621 ¢Ellaboratorio tiene procedimientos de control de calidad que verifiquen el
- cumplimiento de a calidad prevista de los resultados.? (control interno)
Si
¢El laboratorio debe utilizar materiales de control de calidad que reaccionen con el
L 5622 sistema de andlisis de una manera lo mds cercana posible a las muestras de los
pacientes?
Si
B 5623 ¢El laboratorio tiene un procedimiento para impedir a liberacidn de los resultados de
- los pacentes en caso de fallas en el control de calidad?
Si
SUMATORIA TOTAL|
ekl
5.6.3 COMPARACIONES INTERLABORATORIOS
2 5631 (¢El laboratorio participa en programas de comparacion interlaboratorio? (control
e externo)
o siean ¢El laboratorio cuenta con un metodo
= alternativos para determinar la aceptabilidad de los resultados del analisis?
si
q e ¢Ellaboratorio cuenta con un procedimiento documentado para integrar las muestras de
b comparacion entre laboratorios?
si
éSe revisay discute con el personal el desempefio en las comparaciones
52 5634 N
interlaboratorios?
si
. e ¢El laboratorio cuenta con un procedimeinto con el cual se realice la comparacion del

resultado de los anlisis?

SUMATORIA TOTAL|

FORMULA APLICADA ((A+8+C)/100)

Ellaboratorio no cuenta con un
procedimiento para asegurar la
calidad de los analisis.

llaboratorio se encuentra
elaborando un procedimiento
paraasegurar [a calidad de los
analisis.

El [aboratorio cuenta con un procedimiento para
asegurar la calidad de los analisis.

El [aboratorio no realiza un
control de calidad interno de
sus analisis

El[aboratorio se encuentra
elaborando un cronograma para
larealizacion de un control de
calidad interno de sus analisis

El laboratorio realiza un control de calida de sus
analisis y equipos

El laboratorio no utiliza
materiales y reactivos
adecuadas a los analisis que
realiza

Elaboratorio se encuentra en un
proceso de cambios de los
materiales y/o ractivos que utiliza
enlos procesos analiticos para
sus analisis.

l laboratorio utilizalos materiales y/o ractivos
adecuados para el proceso analitico.

El [aboratorio no cuenta con un
formato para la no liberacion de
los resultados en caso de
detectar fallas en el analisis

El[aboratorio se encuentra
elaborando un formato paralano
liberacion de los resultados en
caso de detectar fallas enel
analisis

El [aboratorio cuenta con un formato paralano
liberacion de los resultados en caso de detectar
fallas en el analisis

Si, exite informes de
los mismos.

El laboratorio no participa en
programas de comparacion

El laboratorio se encuentra
estableciendo un procedimiento
documentado para la particiacion

de este tipo de programas

entre
laboratorios)

El laboratorio participa en programas para la
comparacion interlaboratorios

El laboratori no cuenta con un
procedimento con el cual se
pueda valorary evidenciar de
manera objetiva la
aceptabilidad de los resultados
de los analisis

El laboratori se encuentra

un con
el cual se valore y evidenciar de
manera objetiva la aceptabilidad
de los resultados de los analisis

El lab io cuenta con un i |
cual se pueda valorar y evidenciar de manera
objetiva la aceptabilidad de los resultados de los
analisis

El laboratorio no realiza
comparacion de las muestras
entre laboratorios.

El laboratorio realizando un
procedimiento para la
comparacion de las muestras
entre laboratorios.

El laboratorio realiza la comparacion de las muestras

5
El laboratorio se encuentra
El personal del laboratorio un enel |El laboratorio cuenta con un enel cual se
participa en |a comparacion de | cual se a note las observaciones anota todas |as observaciones de las
los anallsis de interlaboratorios de los resultados del interlaboratorios
interlaboratorios
5

El laboratorio no documenta ni
registra los resultados de los
interlaboratorios

El laboratorio se encuentra
elaborando un documento en el
cual se anote los resultados de
los interlaboratorios

El laboratorio cuenta con el documento

25.00
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5.7 PROCESOS DE LA ETAPA POST-ANALITICA

. . El laboratorio se encuentra en la
El laboratorio no dispone de un . . -
L o s fase de elaboracion de un El laboratorio cuenta con procedimiento para la
54 571 ¢El laboratorio cuenta con un documento para la revision de los resultados? procedimiento paraa revision i "
ldocumento para la revision de los revision de los resultados
de los resultados
resultados
si
5
N . . . El laboratorio laboratorio cuentaf El laboratorio se encuentra en
¢El laboratorio cuenta con un documento para la identificacion , toma, retencion, 3 .
55 572 ) L L con un procedimiento proceso de elaboracion de un El laboratorio cuenta con un documento
almacenamiento, conservacion y eliminacion de muestras clinicas?
documentado. documento.
si
5|
SUMATORIA TOTAL 0 0 10.
FORMULA APLICADA ({A+B+C)/100) 10.00 I
|
5.8 NOTIFICACION DE LOS RESULTADO
El laboratorio no cuenta con un El laboratorio se encuentra
4105 resultados de cada andlisis informan de forma exacta, clara, sin ambigiedades y de formato para la elaboracion de | elaborando un formato para la Ellaboratorio cuenta con un formato para la
581 a P un informe detallado en el cual elaboracion de un informe elaboracion de un informe detallado en el cual se
acuerdo con las instrucciones especificas de los procedimientos de analisis? "
se informe los resulatdos de detallado en el cual se informe informe los resulatdos de manera detllada
manera detllada los resulatdos de manera detllada
56 Si
5
El laboratorio no cuenta con un El laboratorio se encuentra
. formato para informar de elaborando un formato para | El laboratorio cuenta con un formato para informar
éLos siguientes atributos se informan eficazmente en los resultados del laboratorio y ’ | y
5.8.2 Satisfacen 1as necesidades de 10s usuarios? manera segura los atributos de | informar de manera segura los de manera segura los atributos de la norma ISO
‘ la norma ISO 15189 pag. 42 atributos de la norma ISO 15189 15189 pag. 42 punto 5.8.2.
punto 5.8.2. pag. 42 punto 5.8.2.
57 Si
5
El laboratorio no cuenta con un El laboratorio se encuentra
formato adeucado para informar|  elaborando un formato para | El laboratorio cuenta con un formato para informar
583 £&Elinforme incluye la siguiente informacién? [de maneray segura los atributos| informar de manera adecuaday de manera adecuada y segura |os atributos de la
de lanorma ISO 15189 pag. 43 | segura los atributos de la norma norma ISO 15189 pag. 43 punto 5.8.3.
punto 5.8.3. 1SO 15189 pag. 43 punto 5.8.3.
58 Si
5
TOTAL| 0 o 15
5.9 COMUNICACION DE LOS RESULTADOS
El laboratorio no establece El laboratorio se encuentra
59 591 ZEl o establece para la liberacion de los i El cuenta con
. resultados del analisis? para la liberacion de los documentados para la liberacion | documentados para la liberacion de los resultados
resultados de los resultados
Si
3
El laboratorio no tiene El laboratorio se encuentra . " N
. ) El laboratorio cuenta con una sistema implementado
¢El laboratorio implementa un sistema automatizado para la seleccién y presentacién un sistema para e un y o y
60 592 . 5 = un sistema para la seleccién y notificacion de los
deinformes de resultados? la seleccién y notificacion de los|  sistema para la seleccién y ——
resultados notificacion de los resultados
Si
5
El laboratorio no cuenta con
. El laboratorio cuenta con instrucciones escritas para
. ) escritas parala | El labe lo realiza, pero no
61 593 ¢El laboratorio cuenta con instrucciones escritas sobre la correccion de los informes? . la correccion de informes cuando se comete algun
correccion de informes cuando se loutilza o
se comete algun error
Si
3
SUMATORIA TOTAL| o 6 5
FORMULA APLICADA ((A+B+C)/100)| 11.00
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5.10 GESTION DE LA INFORMACION DEL LABORATORIO
niminosomensts | asvmmmsrosimens [N
b e dwgd“ "H";L et iometonstponte
El laboratorio no cuenta con El laboratorio se encuentra
; i oo S
" i persona“detodoel persona\.demdoe‘ personal.
"
FomUA A (.9 . 5 =
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REQUISTTS
ﬁi&MMNuwMWmm@Mwwmmmmm. 00 1y MMM%WM
IﬂMmWMawwﬂMammmm B0 | %MWMMR
E&WWWWWWMﬁMMWMMMWMWS 5100 I MMWUR
bA%wmmmmms 1000 i GMMMWMWWWM
IﬂwmmmmeMMW@mwmmmm 1800 Kl mwmmmwwmm
s ool 1) 1) e EDSEAR VRFCSR FONTROL
hﬁmeMmmmmmummmmwmmm il w| IMMWMHwMWN
I63onpaaives it 501 3 3 ESERAR VAR CONTROLA
lﬂ%wmmmmmmem 1000 10 IMMMWM
W58 oicioncelosretas 0} B DERRCRY CONROLR
I8 o e et il 1§ 7%Mmmwwmmm
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Anexo 7. Matriz digandstico de los reauisitos de aestion

NIVEL DE CI 0 DE LOS REQUISITOS DE LA NORMA
CRITERIOS PUNTUACION
IN.C. 0 NO CUENTA C
i E SE ENCUENTRA EN PROCESO B
E 5 EXISTE Y ESTA EN EJECUCION A
N° DE ITEM DESCRIPCION NIVEL DE MADUREZ
4 REQUISITOS DE LA GESTION (ELEMENTO CLAVE) C B A
N a1 ORGANIZACION Y RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION EVIDENCIAS N.C P 3
El laboratorio se encuentra 3
El laboratorio no cuenta con . El labortorio cuenta con todos sus
" . . L - N proceso de obtencion de sus .
1 411Y412 ¢El laboratorio cumple con lo requisitos legales para su debida operacién? Carpeta administrativa | los documentos legales para documentos al dia para su
y £ documentos, para su legal b !
su funcionamiento - funcionamiento legal.
funcionamiento
5
El Iboratorio no cuenta con El laboratorio cuenta con el documento
X X N ) Si cuenta con el documento ) El laboratorio tiene un N ™
¢ El laboratorio cuenta con las disposiciones establecidas para asegurar una conducta . . documento de etica, de etica y responsabilidad del personal
2 413 o (Codigo de etica del o documento borrador. Pero no N
ética de todo el personal? ) responsabilidad y n y todo el personal se regi en base a ese
laboratorio) se llego a concluir.
confiabilidad del personal. documento.
5
El director del laboratorio no
5 El director del laboratorio se [ El director del laboratorio cuenta con la
A . . . . . Carpeta academica (Titulo cuenta con la formacion . . .
3 414 ¢ La categoria profesional del Director del laboratorio corresponde a sus funciones? el ; encuentra en proceso de formacion academica necesaria para
universitario y demas) academica necesaria para a ) N .
n formacion academica. ejercer como director del laboratorio.
estar a cargo del laboratorio.
5
La alta direccion del
Laalta direccion del ) " N
. se La alta direccion del laboratorio se
4 4. ¢élaalta direccion estd comprometida con el sistema de gestion de calidad? Manual de calidad . comprometida de manera encuentra comprometida con el
comprometida con el sistema > )
i parcial con el sistema de. sistema de gestion de calidad.
de gestion de calidad. ¢ )
gestion de calidad
3
. La politica de calidad con la | El laboratorio cuenta con una politica
. . - El laboratorio no cuenta con - § .
¢-El laboratorio cuenta con una Politica de calidad adecuada al propdsito de la = que cuenta el laboratorio no de calidad acorde a sus propositos,
5 4.16 . . Manual de calidad una politica de calidad acorde .
organizacion-? N . q esta acorde a los props de y tamafio del
al proposito de la institucion. A N 3
laboratorio. es conocido y aplicado por el personal
5
El laboratorio cuenta con los
objetivos de calidad, pero no
El laboratorio no cuenta con - : g . RO,
X . - . . . o 3 son conocidos por el personal [Si se cuenta, con una politica de calida
6 417 ¢Estan establecidos los objetivos de calidad y el plan paraimplementarlos? Manual de calidad sus objetivos de calidad PGS’ P WEDE
por lo que no sus actividades y es conocida por el personal.
establecidos e A
diarias siguen una mejora
continua
5
El laboratorio cuenta con El laboratorio cuenta con sistema para
El laboratorio no cuenta con A
X sistema para controlar las [ controlar las responsabilidades de cada
) ) ) sistema para controlar las - s 4 . "
iSe definen, y las del X - responsabilidades, tecnico en su debida unidad y asi
Y/ 4.18 . Manual de funciones responsabilidades, . . h E
personal del laboratorio? ! " einter mismo las mismas, para
autoridades e interrelaciones . . :
dentro del laboratorio, pero |tener una mejor interralacion entre los
dentro del laboratorio T
no es eficiente. procesos.
3
No, pero se deberia realizar El laboratorio cuenta con un
reuniones mensuales de las metodo, pero no es lo El La alta direccion tiene instalada una
I L S L cuales se obtenga una El laboratorio no cuenta con | bastante eficiente y confiable una App, como medio eficaz de
8 4.19 ¢ La Direccion del laboratorio tiene un medio eficaz de comunicacién con el personal? - = . i
retroalimentacion y como un metodo yaque nosiempre la  |comunicacién entre el personal y la alta
evidencia se deberia tener respuesta es imediata y/o direccion
planillas de asistencia oporutna
3
El laboratorio se encuentra en
s " " " . No, ambos laboratoristas q q El laboratorio cuenta con un director de
9 4.1.10 ¢éEl laboratorio designa un director de la calidad? . evaluacion la contratacion del n
cumplen esa funcion d 3 calidad
director de la calidad
0
SUMATORIA TOTAL| 0| 9 25)
FORMULA APLICADA ((A+B+C)/100) 34.00
|
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42

SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD

Actualmente se cuenta con
. . ) . B ) sistemade gestiondela | Ellaboratorio cuentaun el sistema de
10 421 ¢Ellaboratorio establece, documenta e implementa el sistema de gestion de calidad? ) " )
calidad, pero solo gestiond de calidad.
parcialmente
Manual de la calidad
0
El laboratorio se encuentra en | El laboratorio cuenta con su manual de
) _ El laboratorio no cuenta con | proceso de la elaboracion de | calidad, con todos sus respectivos
1 422 ¢Ellaboratorio cuenta con un manual de la calidad? . : " . , ,p
unmanual delacalidad | sumanual de calidad, con puntos para el cumplimiento de
todos sus respectivos puntos. | sistemade gestion de calidad.
Manual de la calidad
5
SUMATORIA TOTAL| 0 0 5|
e e
CONTROL DE LOS DOCUMENTOS
43
El laboratorio se encuentra en
) . . . - roceso de implementacion ) )
¢l laboratorio controla los documentos requeridos por el sistema de gestion dela | Manual de procedimientos & n . " El laboratorio cuenta con un sistema de
12 431 ) . . i " " de un sistema de gestion de . .
calidad y se asegura de prevenir el uso no previsto de algin documento obsoleto?  operativos estandar (POE's) ) gestion de calidad.
calidad, para controlar estos
aspectos
0
SUMATORIA TOTAL| 0 0 0
44 CONTRATOS DE PRESTACION DE SERVICIOS
El laboratorio no cuenta con |l laboratorio se encuentra en
X . sistema y/o proceso fase de elaboracion de un
¢El laboratorio cuenta con los documentos de respaldo para los contratos de sus . -
13 441 . - adecuado donde se guarden |  sistema digital, donde se
prestaciones de los servicios?
los como respaldo de manera [guarden los documentos como
ordenada respaldo.
5
El laboratorio se encuentra en
fase de planificacion de El laboratorio revisa de manera
14 442 ¢El laboratorio revisa los contratos de servicios? No se encontro evidencia. elaboracion de cronograma  [mensual los documentos de contratos y
para de esta manera evitar mas para evitar problemas.
problemas futuros
0
SUMATORIA TOTAL| 0 5
FORMULA APLICADA ((A+B+C)/100) 5.00
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45 ANALISIS EFECTUADOS POR LABORATORIOS SUBCONTRATISTAS
El laboratorio se encuentra en
PSLO1 Procedimientos para . e
= El laboratorio no cuenta con | fase de planificacion para la . N .
la sudcontratacion de _ - — . El laboratorio revisa y selecciona de
S N . . . sistema apropl parala ion de un L )
15 451 (El laboratorio seleccionay evalua los laboratorios subcontratistas? laboratorios (Solo de ) 9 A - manera eficiente los laboratorios
elaboracion de laboratorio | sistema para lavaloraciony .
palabra no se encontro . e . sudcontratista
N subcontratistas seleccién de laboratorios
evidencia) .
sudcontratistas
5
El laboratorio no cuenta con . .
Lo realiza mediente B Syt g El laboratorio se encuentra en | El laboratorio cuenta con un informe
16 452 ¢El laboratorio debe proveer de los resultados de los analisis? . : fase de planificacion para la ideal y adecuado para dar los
informes respuesta adecuada para " .
. adecuacion de su informe. resultados.
cliente.
5

SUMATORIA TOTAL|

SERVICIOS EXTERNOS Y SUMINISTROS

¢El laboratorio gestiona los suministros y servicios externos ?

El laboratorio no cuenta, con
un personal capacitado para
laselcciony compra de
equipos

capacitacion de un tecnico que

El laboratorio se encuentraen
fase de planificacion para la

se encague de las compras de
los servicios.

El laboratorio cuenta con un personal
adecuadoyy calificado para la compra de
suministros.

SUMATORIATOTAL

SERVICIOS DE ASESORAMIENTO

¢El laboratorio establece acuerdos para comunicarse con los usuarios sobre lo
siguiente: a) asesoramiento sobre la eleccién de andlisis y uso de servicios,
incluyendo el tipo de la muestra, indicaciones clinicas y limitaciones de los

procedimientos de andlisis, asi como la frecuencia de la solicitud de andlisis; b)

asesoramiento en casos clinicos individuales; c) juicio profesional en lainterpretacion

de los resultados de los andlisis. d) promocidn de la utilizacion eficaz de los servicios
de laboratorio. e) en consultas sobre materias cientificas y logisticas como en las
instancias de fallas de las muestras para cumplir con los criterios de aceptacion.?

(Se realiza pero solo de
verbalmente, no se
encontro evidencia fisica)

SUMATORIA TOTAL|

FORMULA APLICADA ((A+B+C)/100)

El laboratorio se encuentra en
la fase de planificacion, para
implementar un sistema de

icomunicacion con los usuarios.

El laboratorio cuenta con un personal
adecuado y calificado para la compra de
suministros.
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48

RESOLUCION DE LAS RECLAMACIONES

El laboratorio se encuentra en
. - o . (No cuentan conun lafase de planificacion, para | El laboratorio cuenta con un sistema
19 481 ¢El laboratorio tiene definido como resolver as quejas? . ’ : ; "
sistema) implementar un sistema de | adecuado para la resolucion de quejas
quejas paralos usuarios
0
SUMATORIATOTAL 0 0 0
000
e e
49 IDENTIFICACION Y CONTROL DE NO CONFORMIDADES
El laboratorio se encuentraen . "
( No cuentan con un TS El laboratorio cuenta con un sistema
. - . . lafase de planificacion, para | . .
2 491 ¢El laboratorio identificay controla las no conformidades? sistema para controlar e | . eficiente para la resoluciones de las no
T implementar un sistema de las "
identificar las no K conformidades
’ ’ no coformidades
conformidades, lo unico
que se realiza son acciones
correctivas para el
momento).
0
SUMATORIA TOTAL| 0 0 0
49 IDENTIFICACION Y CONTROL DE NO CONFORMIDADES
El laboratorio se encuentra en .
( No cuentan con un lafase.deplanificacia El laboratorio cuenta con un sistema
20 49.1 ¢El laboratorio identifica y controla las no conformidades? sistema para controlar e | alasede R I‘CECIOH, Lo eficiente para la resoluciones de las no
e implementar un sistema de las e
identificar las no . conformidades
] ’ no coformidades
conformidades, lo unico
que se realiza son acciones
correctivas para el
0|
SUMATORIA TOTAL 0 0 0
ACCION PREVENTIVAS
411
El laboratorio se encuentraen
. . . . . lafase de implementar un .
¢Ellaboratorio determinar acciones para eliminar las causas de no conformidades - . . El laboratorio cuenta con un
2 411 procedimiento para eliminar

potenciales con la finalidad de prevenir su ocurrencia?

SUMATORIA TOTAL|

FORMULA APLICADA ((A+B+C)/100)
——

las no conformidades
potenciales.

procedimiento eficiente.
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MEORA CONTINUA

{8 aboratorio mejoraconinuamentefeficfa dl tema e gestiond o el
Incuyendo os procesos e  etapa re-aaltic anlfica ostanltca?

Blsboratorio no cuentacon
Un procecimiento adecuado
paramedirlamejora
(ontinga yefcadel 6.

Blaboratoriose encientran
lfase demplementarun
procedimiento que nos
pemniramedila mejora

(ontinua eficacadl 6.

H horatoriocuentacon in
orocedimientoficerte

SUMATORATOTAL

CONTROLDE LOS REGISTROS

{8 ahoratoro v unconrol de regitos de os procedimientos re-analcos,
analiticosy post-analcos?

POES peronoloutlzanlo
hacen porconadimgnto
teanico

Hlaboratoriolleva regstros

e los procedimientospre-

andlitics, analticos post
analtins

Hlaboratorollevase
encentraen afase e
implementaon de un
Slstema de egistos

Hlaboratoriocuenta conun

procedimiento ficente

SUMATORIATOTAL

FORMULAAPLCADA 40
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414

EVALUACION Y AUDITORIAS
N . El laboratorio con un sisteam .
25 4141 ¢El laboratorio planifica e implementa procesos de evaluacion y auditoria interna? Sllagoptoionorealzs de auditoria interna pero no flatontotocuentaconun pioceso de
.14, ¢ I l ! — ORI .
P P P v fALOLEROCEDIMENTOS auditorias internas N auditorias internas, bajo un cronograma
DE AUDITORIAS INTERNAS loaplica
(Se encontro evidencia)
3
El laboratorio se encuentra en
. . proceso de elaborar un
A . o - . El laboratorio no revisa sus " X
¢El laboratorio revisa de forma periddica solicitudes y adecuaciones de . . . cronograma para revision El laboratorio cuenta con un
26 4142 - L No se encontor evidencia | procedimientosy procesos o -
procedimientos y requisitos de muestras? . peridiodica de sus procedimiento adecuado
para evitar errores . .
procedimientos para evitar
errores
3
. . El laboratorio cuenta con un
El laboratorio no considera . .
. . . N . . . p paralas El laboratorio cuenta con un sistema de
27 4143 ¢El laboratorio valora las recomendaciones de los usuarios? No se encontor evidencia | las e iones por . . . .
X sugerencias de los usuarios, | para las sugerencias de los usuarios
parte de los usuarios N
perono loaplica
3
El laboratorio se encuentra
planificando reuniones .
. . . . El laboratorio toma encuenta las
28 4144 ¢El laboratorio fomenta el planteo de sugerencias por parte del personal? No se encontor evidencia mensules, para tomar .
. sugerencia del personal
encuenta sugerencias del
personal
5
El laboratorio esta ) " T
. ) o ) . . . El laboratorio realiza auditorias internas|
29 4145 ¢El laboratorio lleva a cabo auditorias internas? No se encontor evidencia planificando realizar _—
—— periodicamente
auditorias internas
El laboratorio se encuentra El laboratorio cuenta con un
elaborando un plan para rocedimiento para identificar los
30 4.14.6 ¢El laboratorio gestiona los riesgos en los procesos de trabajo? No se encontor evidencia . AR ‘p %
evaluar los riesgos de los impactos y fallos en los procesos de
fallos en el trabajo trabajo
R . . . - El laboratorio se encuentra L . -
¢El laboratorio establece Indicadores de calidad para realizar el seguimiento y evaluar El laboratorio tiene bien definido los
N K " PROCEDIMIENTO DE elaborando su mapa de e .
31 4147 el desempefio a través de los aspectos criticos de los procesos en la etapa pre- .| indicadores de calidad para evaluarel
. . e CONTROL DE CALIDAD proceso en el cual se definira M
analitica, analitica y post-analitica.? . e desempefio
bien los indicadores.
0
FORMULARIOS Y Ellaboratorio no realiza ~ |El laboratorio se encuentra en El laboratorio cuenta con una
2 4.14.8 ¢Revisiones por organizaciones externas? CERTIFICADO DE revisiones por organizaciones | proceso de contratacion para | institucion externa la cual realiza la
AUTORIZACION externas larevisiones del .G.C. revision externa del $.G.C
5
SUMATORIA TOTAL| 0 9 9
FORMULA APLICADA ((A+B+C)/100) 14.00
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415

REVISION POR LA DIRECCION

El laboratorio se encuentra
planificando la elaboracion de

El laboratorio realiza periodicamente la

3 4151 ¢Ladireccion del laboratorio revisa el sistema de gestion de calidad? No se encontor evidencia Un cronograma para la revision .
S revison del S.G.C.
periodica del S.G.C. Para
verificar su eficacia
0
Ellaboratorio no realiza
. R | revison de los elementos de | Hllaboratorio realiza revison de los
34 415.2 ¢Ladireccion realiza revision de los elementos de entrada? No se encontor evidencia . se encuentra en planificacion
entreda, de la revision del elementos de entrada
sistema de gestion de calidad
5
e e ¢Ladireccion cuenta con un cronograma de revision de las actividades de entradas | Se encontro un conograma, Se encuentra en proceso de Siexiste y se utilizade manera
-l para un mejor servicio? pero nunca fue ejecutado elaboracion eficiente
¢ladireccion cuenta con registro adecuado donde se documenten las decisiones
. . . ) o Se encuentra en proceso de - o
36 4154 tomadas referente ala evaluacion del sistema de gestion de calidad elementos de | No se encontor evidencia TS Si existe y se utiliza
salida de larevision?
0
SUMATORIA TOTAL 0 3
FORMULA APLICADA ((A+B+C)/100) 5,00
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RESULTADOS DEL DIAGNOSTICO REQUISITOS DE GESTIGN

NIVEL DE CUMPLIMIENTO DE
NUMERAL DE LA NORMA' PUNTAJE OBTENIDO PUNTAJE MAXIMO REQUISITOS ACCIONES A REALIZAR

4.1, ORGANIZACION Y RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION 1 76%|VERIFICAR Y CONTROLAR
4.2. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD . 50%|VERIFICAR, CONTROLAR Y REDISEAR
4.3. CONTROL DE LOS DOCUMENTOS I 0%]VERIFICAR Y CONTROLAR
4.4. CONTRATOS DE PRESTACION DE SERVICIOS . 50%|VERIFICAR Y CONTROLAR
4.5. ANALISIS EFECTUADOS POR LABORATORIOS SUBCONTRATISTAS 100%|VERIFICAR Y CONTROLAR
4.6. SERVICIOS EXTERNOS Y SUMINISTROS 1 60%|VERIFICAR Y CONTROLAR
4.7. SERVICIOS DE ASESORAMIENTO . (%] VERIFICAR
4.8. RESOLUCION DE LAS RECLAMACIONES . 0%|VERIFICAR
4.9.IDENTIFICACION Y CONTROL DE LAS NO CONFORMIDADES I (%] VERIFICAR
4.10. ACCIONES CORRECTIVAS . VERIFICAR
4.11. ACCIONES PREVENTIVAS . VERIFICAR
4.12.MEJORA CONTINUA 1 0%|VERIFICAR Y CONTROLAR
4.13. CONTROL DE REGISTROS i 60%|VERIFICAR
4.14. EVALUACION DE AUDITORIAS 40 35%|VERIFICAR Y CONTROLAR
4.15. REVISION POR LA DIRECCION . 25%|VERIFICAR Y CONTROLAR
TOTAL 46%)
RESULTADO FINAL DE LA EVALUACION
CALIFICACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD BASADO EN LA NORMATIVA 15189:2016
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Anexo 8. Ficha técnica gestion de recursos econémicos

) Servicio Laboratorio clinico
O FICHA TECNICA DEL PROCESO
A
(4 ohqnn! Fecha
8 de septiembre de 2021
PROPIETARIO Dra. Heidi
NOMBRE DEL PROCESO: Gestion de recursos economicos CODIGO DE IDENTIFICACION
A
L INICIA
» Realizacion y verificacion de |a existencia de recursos economicos
A INCLUYE
N Gestionar recursos economicos, para cumplir las actividades programadas para el afio
C FINALIZACION  |L2 verificacion y control de la existencia de recursos economicos, para cumplir con los objetivos
E de la institucion.
ENTRADAS Requerimientoy control de insumos
PROVEEDORES Direccion general
SALIDAS Presupuesto general
CLIENTES Clientes externos y clientes internos
CICLOS DE EJECUCION CICLO DE SUPERVISION REGISTRO
1afio Registro de costos
Registro de ingresos
VARIABLES DE CONTROL INDICADORES
Nombre Forma de calculo Resultado esperado  |Fuente de datos
sumatoria total de todos los  {los insumos necesario
. Costos totales gastos: costos fijos +costos ~ [para su operacion
Gastos e ingresos . . .
variables anual Elaboracion propia
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Anexo 9. Ficha técnica proceso de supervision y evaluacion del personal

Senicio Laboratorio dlinico

FICHA TECNICA DEL PROCESO

N
0T |

8 de septiembre de 2021

PROPIETARIO
Dr. Epson

NOMBRE DEL PROCESO: Gestion de supervision y evaluacion del personal
CODIGO DE IDENTIFICACION DEL

PROCESO
FT-PSEPOL

INICIA Recepcion de formularios para evaluacion del personal

INCLUYE Elaboracion de un cronograma para evaluacion del personal

FINALIZACION Elaboracion de informe consolidado

ENTRADAS Parsonal del servicio - formulario de evaluacion

PROVEEDORES RRHH.

SALIDAS Personal evaluado - Formularios llenados

CLIENTES Unidad de recursos humanos
CICLOS DE EJECUCION CICLO DE SUPERVISION REGISTRO
Todoel afio Todo el afio Diario
VARIABLES DE CONTROL INDICADORES
Nombre Forma de calculo Resultado esperado Fuente de datos
Sumatoria de todas las
evaluaciones realizadas Total Elaboracion propia

Cantidad de evluaciones Numero de empleados
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Anexo 10. Ficha técnica gestion de proceso de andlisis de informacion y evaluacién de
resultados

)
FICHA TECNICA DEL PROCESO
A
?/ ohemnf)

Servicio Laboratorio clinico

8 de septiembre de 2021

Propietario -
Dra, Heidi

NOMBRE DEL PROCESO: Gestion de proceso de analisis de informacion y evaluacion de reg

Codigo de identificacion
del preeso

FT- PAEROL

INICIA Recopilacion de registros de resultados

INCLUYE Ordemaniento y clasificacion de registros, elaboracionde y analisis de informes consolidados

FINALIZACION Entrega de informes consolidados a responsable

ENTRADAS Registro de analisis

Areas de trabajo del laboratorio
PROVEEDORES

SALIDAS Informes coonsolidados

CLIENTES Clientes internos
CICLOS DE EJECUCION CICLO DE SUPERVISION REGISTRO
1vezal afio Registro de analisis dia
Formulario para el registro de produccion
VARIABLES DE CONTROL INDICADORES
Nombre Formade calculo  |Resultado esperado Fuente de datos
Elaboracion propia
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Anexo 11. Ficha técnica gestion de recursos humanos

)
?8 ohani)

FICHA TECNICA DEL PROCESO

Servicio

Laboratorio clinico

Fecha

8de septiembre de 2021

NOMBRE DEL PROCESO: Gestion de recursos humanos

PROPIETARIO

Dra. Heidi

CODIGO DE IDENTIFICACION
DEL PROCESO

FT- RR.HH. 01

INICIA

Evaluacion de la necesidad de recurso humano

INCLUYE

Elaboracion de solicitud de personal, proceso de divulgacion y proceso de seleccién de

personal proceso de contratacion del personal y induccion al puesto de trabajo

FINALIZACION

Ejecucion y supervicion del plan de trabajo

ENTRADAS

Necesidad de personal

PROVEEDORES

Colegio de bioquimicos

SALIDAS

Personal contratado

CLIENTES

Colegio de la divisio

n de diagnostico

CICLOS DE EJECUCION

CICLO DE SUPERVISION

REGISTRO

Todo el afio

Todo el afio

Diario

VARIABLES DE CONTROL

INDICAD

ORES

-Distribucion del personal por cada area del
laboratorio -
Cantidad accidentes de trabajo
Numero de ausencias del personal

Nombre

Forma de calculo

Resultado esperado |Fuente de datos

% del personal
por area

N2 de personas por area
especifica/n2 total del
personal x 100%

Elaboracion propia

% de faltas

N2 de faltas mes / n2 total de
horas contratadas en el mes
x100%

Elaboracion propia

%de accidentes
en el trabajo

N2 de accidentes de trabajo
mes / n2 total de personas
que trabajan mes

Elaboracion propia

Indice de
frecuencias

N2 de accidentes de trabajo
mes / n2 de horas contratadas
mes x 100%

Elaboracion propia
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Anexo 12. Ficha técnica gestion de insumos

)
?&ohonﬁ!

NOMBRE DEL PROCESO: Gestion de insumos

Servicio Laboratorio clinico

FICHA TECNICA DEL PROCESO

Fecha

8 de septiembre de 2021
Dra. Heidi

PROPIETARIO
CODIGO DE
IDENTIFICACION DEL
PROCESO

FT-GIO1

INICIA Realizar control de la existencia de insumos

Verificar existencia en el almacen, realizar abastecimiento interno, elaborary
entregar solicitud de compra, proceso de compray adquisicion de insumos

INCLUYE

FINALIZACION Realizar registro interno de los insumos

Requerimiento de insumos
ENTRADAS

Areas del servicio de laboratorio clinico
PROVEEDORES

Insumos solicitados
SALIDAS

Cliente interno
CLIENTES

CICLOS DE EJECUCION

CICLO DE SUPERVISION REGISTRO
Registro de abastecimiento de

insumos, Solicitud de compra

Una vez al al afio

VARIABLES DE CONTROL INDICADORES

Forma de calculo Resultado eJFuente de datos

Nombre
Tiempo promedio
empleado en el
proceso de compray
Tiempo promedio para el promedio de compra y|adquisicion de
adquision de inusmos

insumos Elaboracion propia

cumplimiento del
plan
anual de compras de

insumos

(Cantidad de procesos
de compra insumos
ejecutados/ Cantidad
de procesos solicitados

Elaboracion propia
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Anexo 13. Ficha técnica fase pre analitica

Servicio Laboratorio clinico

)
? A FICHA TECNICA DEL PROCESO
g 4 ohanp! Fecha
8 de septiembre de 2021

PROPIETARIO Tec. Alvaro
CODIGO DE
IDENTIFICACION

DEL PROCESO FT- FPAO1

NOMBRE DEL PROCESO: FASE PRE ANALITICA

INICIA Llegada del paciente

INCLUYE Solicitud de analisis, registro del paciente y toma de muestra

FINALIZACION |Muestra extraida, codificacion de la muestray de la solicitud

ENTRADAS Llegada del paciente y solicitud de analisis

Personal del laboratorio
PROVEEDORES

SALIDAS Solicitud atendida

CLIENTES Cliente externo
CICLOS DE EJECUCION CICLO DE SUPERVISION REGISTRO
Diario Todo el afo Diario
VARIABLES DE CONTROL INDICADORES
Nombre Forma de calculo |Resultado esperado |Fuente de datos

N2 de solicitudes |Symatoria total

recibidasenun |de las solicitudes
mes - Numero ibi i i

mes recibidas en ur.1 Elaboracion propia
de muestras mes - Sumatoria

procesadas en uni|de muestras

Cantidad de solicitudes atendidas en un

mes procesadas en un
mes
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Anexo 14. Ficha técnica fase pos analitica

Servicio

Laboratorio clinico
A FICHA TECNICA DEL PROCESO
I( ohann!

8 de septiembre de 2021

PROPIETARIO Tec. Alvaro
NOMBRE DEL PROCESO: FASE POST ANALITICA CODIGO DE

IDENTIFICACION DEL
PROCESO FT-PAOL

INICIA Llegada de los resultados del area analitica

INCLUYE Llegada de los resultados, verificacion de los datos del paciente, verificacion de la codificacion

FINALIZACION Elaboracion del informe

Llegada de los resultados del area analitica
ENTRADAS

Encargado del area tecnica del laboratorio (laboratorista)
PROVEEDORES

Elaboracion del informe
SALIDAS

CLIENTES Cliente externo
CICLOS DE EJECUCION CICLO DE SUPERVISION REGISTRO
Diario Todo el afio Diario

VARIABLES DE CONTROL INDICADORES

Nombre Formade calculo  |Resultado esperado |Fuente de datos
N2 de muestras n? total de las
analizadas en el mes |[muestras analizadas
Numero de en el mes / n2 total de Elaboracion propia
solicitudes recibidas |las solicitudes
en el mes recibidas en el mes

Cantidad de muestras analizadas en el mes
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Anexo 15. Ficha técnica fase analitica

Servicio Laboratorio clinico

)
FICHA TECNICA DEL PROCESO
/ Bohann
L \ Fecha
8 de septiembre de 2021

PROPIETARIO Dr. Epson
CODIGO DE
IDENTIFICACION DEL

PROCESO FT-ANALTICAO1

NOMBRE DEL PROCESO: FASE ANALITICA

INICIA Entrada de las solicitudes y las respectivas muestras

INCLUYE Verificacion de la muestra y solicitud y procesamiento de la muestra

FINALIZACION Obtencion de resultados

ENTRADAS Solicitud del examen - Ingreso de muesta

Servicio clinico
PROVEEDORES

SALIDAS Resultados

CLIENTES Solicitante
CICLOS DE EJECUCION CICLO DE SUPERVISION REGISTRO
Diario Todo el aiio Diario

VARIABLES DE CONTROL INDICADORES

Nombre Formade calculo  [Resultado esperad|Fuente de datos

Numero de muestras |Sumatoria total de las
Cantidad de pruebas realizadas en un mes recibidas en unmes - |muestras recibidas enun
Numero de pruebas ~ |mes - Sumatoria de
realizadas en un mes |pruebas realizadas en un
mes Elaboracion propia
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Anexo 16. Ficha técnica gestién de mantenimiento

) Servicio Laboratorio clinico
6 FICHA TECNICA DEL PROCESO
A
/ \
L Ohdnf\'l Fecha
8 de septiembre de 2021
PROPIETARIO Dra. Heidi
NOMBRE DEL PROCESO: GESTION DE MANTENIMIENTO CaRiae ol
IDENTIFICACION
DEL PROCESO
INICIA Identificacion de equipos con alguna falencia
A
L
(¢
A INCLUYE Elaboracion de cronograma de mantenimento de equipos
N
(o
E
FINALIZACION Equipos identificados y cronograma de manteniento
Equipos para revisar
ENTRADAS —
Clientes internos
PROVEEDORES
Equipos verificados, equipos calibrados, Equipos controlados e identificados
SALIDAS
Clientes internos
CLIENTES
CICLOS DE EJECUCION CICLO DE SUPERVISION REGISTRO
Semanal Todo el afio Diario
VARIABLES DE CONTROL INDICADORES
Nombre Forma de calculo Resultado esperado Fuente de datos

Numero de incidencias relacionadas por el uso de
equipos defectuosos

N2 de equipos
% de equipos identificados/ el n2
identificados de equipos

existentes x 100% Elaboracion propia
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Anexo 17. Matriz F.O.D.A.

FORTALEZAS D DEBILIDADES
L . Cambio del personal estrategico del labortorio

La ubicacion adecuada y cercana para sus clientes. D1 .
(laboratorista)

Confiabilidad de los resultados (control de calidad . . .

) L No se adhiere a su manual de funciones realizan sus tareas

externo que se realiza a sus procedimientos e D2 ; .

. segun sus conocimientos

insumos).
Falta capacitacion al personal de apoyo (administrativo,

Atencion de emergencia. D3 [mantenimiento de equipos, manejo de los equipos y/o
reactivos.

Disponibilidad del personal profesional para realizar No se ha promocionado la vision y misidn del laboratorio

extracciones de muestras en hospitales y/o clinicas D4 [como el marco de referencia que orienta la planificacién y

para una mejor atencion. las actividades.
El laboratorio cuentadocumnetos internos de la

e . organizacion referente a cada area, que se encuentran

Espacio fisico y su infraestructura D5 . . . .
desactualizados y obseletos para un mejor funcionamiento
de la ornizacion.

instalaciones D6 [No existe un mantenimiento planificado para los equipos

Amplia gama de variedad de analisis en comparacion 07

de sus competidores.

OPORTUNIDADES A AMENAZAS
Crecimiento de campaiias sobre la medicina
. s A1l |Crecimiento de los competidores

preventiva

Incremento del nimero de habitantes. A2 |Clientes cada vez mas exigentes.

La administracion se encuentra prevista para enfrentar

. . = & A3 |Cambio de legislacion

nuevos desafios (Pandemia).

Ciudad fronteriza, mayor gama de clientes. A4 |Aumento de precios de insumos
Regulacion desfavorable de los precios de algunos analisis

Titulo de laboratorio de 2do nivel A5 'g. . & :
clinicos por parte del gobierno.

Profesionales capacitados A6 |Incremento de laboratorios gubernamentales
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Anexo 19. Estado de los documentos

Procedimientos tecnicos de pruebas Contenido

SRS |

ol /%@){ﬁ\‘g;’:u_ﬁm'f
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Anexo 20. Tabulacion de las encuestas

NUMERO PREGUNTA1 PREGUNTA4 PREGUNTA6 PREGUNTAS

1 2 2 2
2
2
RESPUESTA | FRECUENCIA %
1{SI 0 0%
2|NO 6 100%
TOTAL 6 1

Pregunta 1.

CONOCE LO QUE ES UN SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD

120%

100%

100%

80%

60%

40%

20%

0%
0%
| NO

pag. 133



Pregunta 4.

120%

100%

80%

60%

40%

20%

0%

RESPUESTA |FRECUENCIA| %
1(SI 0 0%
2|INO 6 100%
TOTAL 6 1

SE ENCUENTRA FAMILIARIZADO CON LA NORMA

1ISO 9001:2015

0%

Sl

100%
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Pregunta 6.

RESPUESTA | FRECUENCIA %
1/SI 0 0%
2(NO 6 100%
TOTAL 6 1
CONOCE LO QUE ES UN SISTEMA DE GESTION
DE CALIDAD
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Pregunta 8.

RESPUESTA | FRECUENCIA %
1(SI 3 100%
2|NO 0 0%
TOTAL 3 1

120%
100%
80%
60%
40%
20%

0%

Estaria de acuerdo en acomodar todos los
procedimientos y actividades de acuerdo ala

normativa NB/ISO15189:2016

sl NO

%
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Anexo 21. Método utilizado para el célculo del incremento de ventas

PROMEDIO DE TIPO DE ANALISIS (BOLIVIANOS)

PRO';'EED'O PRECI |\ 1 or PARTICIPACI
SERVICIO | UNIDADES \?Eﬂi VENDI PART(')?\:PAC' ‘yACS::'AULA C'-AS|F|\||CACIO
VENDIDAS | *_ " | DO M
(MES)
HEMOGRAM - :
A 150 60 | 9.000 22% 22% A
TEST DE - :
EMBARAZO 220 30 | 7,500 19% 41% A
GRUPO ) :
SANGUINEO 220 25 | 6,250 15% 56% A
9 o
ORINA 180 30 | 5400 | P 70% A
9 0
HECES 200 25 | 5,000 12% 82% B
9 0
GLICEMIA 140 30 | 4,200 10% 93% B
9 0
CREATININA > 25 | 1,875 5% 97% C
9 o
UREA 45 25 | 1,125 3% 100% c
TOTAL 1290
PARTICIPACION DE
ANALISIS VENTAS VENTAS
A 28,150.00 73%
B 9,200.00 24%
c 1,125.00 3%
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Anexo 22. Método utilizado para calcular el incremento de pruebas de los afios 2022, 2023 y

2024.

PROYECCION DE INCREMENTO DE

ANOS (X) INCREMENTOS DE PRUEBAS PARA LOS PROXIMOS ANOS
PRUEBAS (Y) M
ANOS

2018 1 3450 5,486.80 2022
2019 2 3879 5,769.70 2023
2020 3 5760 6,052.60 2024
2021 4 3766
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Anexo 23. Disefio del sistema de gestion de la calidad

DISENO DEL SISTEMA DE
GESTION DE LA CALIDAD

pag. 140



