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RESUMEN

Un laboratorio clinico es un lugar dotado de instrumentos de medidas y/o equipos
para realizar investigaciones, andlisis y trabajos de caracter cientifico. Con estos
enseres y materia prima se ayuda a la toma de decisiones individual o colectiva de
un paciente, ya sea en el momento de realizar un diagnostico para la prevencion o
el cuidado de una enfermedad. Para garantizar la eficacia en todos los
procedimientos o técnicas utilizadas del laboratorio clinico del ESE San José de
Samana Caldas, se utilizé la norma ISO 15189:2014 el cual le permitira demostrar
la gestion de servicios que se ofrecen, en esta se incluird planeacion, ejecucion de
actividades y procedimientos, mejoras continuas y finalmente se podra obtener
resultados mucho mas correctos y la confianza del cliente o paciente.

La norma internacional ISO 15189:2014 “Laboratorio clinicos, requisitos particulares
para la calidad y competencia” permitié evaluar la propia competitividad y obtener
estandares de calidad, ofrecer servicios de manera mas eficiente, confiable y rapido,
cumpliendo con los requisitos de los procedimientos y satisfaciendo todas las
necesidades del talento humano que compone el laboratorio clinico.

Inicialmente el laboratorio clinico del ESE San José ubicado en Samana Caldas fue
sometido a un analisis donde se evaluo el contexto en el que se encontraba frente a
los requisitos de gestion y los requisitos técnicos dados por la normativa; esta
evaluacion proporciono un diagnéstico porcentual indicando que criterios cumple y
en cuales criterios debia de realizar mejoras. Posteriormente, al conocer el estado
en el que se encontraba el laboratorio se realizd6 un plan de actividades con los
propositos a obtener, como realizar las acciones, los resultados que se obtienen y
quien es el responsable. Con el cumplimiento a cabalidad de todas las actividades
se permitira obtener la norma internacional ISO 15189:2014 “Laboratorio clinicos,
requisitos particulares para la calidad y competencia”.

ABSTRACT

A clinical laboratory is a place equipped with measuring instruments and/or
equipment for research, analysis and scientific work. With these equipment and raw
material, it helps the individual or collective decision making of a patient, either at the
time of making a diagnosis for the prevention or care of a disease. To ensure the
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effectiveness in all procedures or techniques used in the clinical laboratory of the
ESE San José de Samana Caldas, the ISO 15189:2014 standard was used, which
will allow you to demonstrate the management of services offered, this will include
planning, implementation of activities and procedures, continuous improvement and
finally you can get much more correct results and customer or patient confidence.

The international standard ISO 15189:2014 "Clinical laboratory, particular
requirements for quality and competence" allowed to evaluate own competitiveness
and obtain quality standards, offer services more efficiently, reliably and quickly,
meeting the requirements of the procedures and satisfying all the needs of the human
talent that makes up the clinical laboratory.

Initially, the clinical laboratory of the ESE San José located in Samana Caldas was
subjected to an analysis where the context in which it was located was evaluated
against the management requirements and the technical requirements given by the
regulations; this evaluation provided a percentage diagnosis indicating which criteria
it complies with and in which criteria it should make improvements. Subsequently,
once the laboratory's status was known, an activity plan was drawn up with the
objectives to be achieved, how to carry out the actions, the results to be obtained and
who is responsible for them. With the full compliance of all the activities, it will be
possible to obtain the international standard 1ISO 15189:2014 "Clinical laboratory,
particular requirements for quality and competence".

1.INTRODUCCION

Los laboratorios clinicos viven un proceso de transformacion cada dia, todo esto
sucede a medida que resultan nuevas enfermedades, nuevas investigaciones,
nuevos diagndsticos y nuevos tratamientos. Para Fajardo Sanchez y Solarte (2016)
toda esta transformacion abarca desde el nivel empirico desde los afios 1600 con el
descubrimiento de bacterias y protozoos, 1800 con el primer analisis quimico
elemental de las proteinas y en 1900 con el uso de la puncion venosa para toma de
muestras.

Se vio reflejada la necesidad de un lugar para realizar diagnosticos a pacientes y es
cuando Colombia sobrepone el Instituto Nacional de Salud, cuya funcién principal es
investigar sobre los problemas de salud que poseen los colombianos y brindar una
ayuda. Seguido a esto, se empiezan a crear leyes y decretos, entre ellos el Congreso
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de Colombia, (1990) donde manifiesta que la prestacion de los servicios de salud
para todas las personas debe de ser gratuito, del mismo modo, que todas las
instituciones prestadoras de servicios estan obligadas a suministrar una atencion de
urgencia sin importar la capacidad socioecondmica. Posteriormente se expide la
constitucion politica de Colombia donde garantizan el acceso gratuito a servicios de
promocioén, proteccion y recuperacion de salud. (Pueblo Colombiano, 1911)

Mas tarde, se manifiesta la necesidad de verificar que todos los laboratorios clinicos
pertenecientes a hospitales estén realizando un trabajo con responsabilidad y
calidad de acuerdo a la Superintendencia de salud, es alli donde se evidencia la
presencia del Registro de Entidades Acreditadoras que tienen la funcion de verificar
como el hospital realiza el proceso de prestador institucional de salud.

Algunas normativas propuestas en Colombia que rigen en los laboratorios clinicos
son la NTC-ISO 22870 la cual es aplicada a examenes para diagnéstico rapido y
esta disefiada para ser utilizadas en conjunto con ISO 15189:2014, solo aplica
cuando el procedimiento es dentro del hospital, clinica o alguna organizaciéon de
salud que posea atencion ambulatoria, (Organizacion Internacional de
Normalizacion [ISO], 2017). También tenemos la ISO 17025:2017 la cual establece
los requisitos que deben de cumplir los laboratorios de ensayo y calibracion,
permitiendo una mayor facilidad en la armonizacién de los criterios de calidad, tiene
como objetivo garantizar la competencia técnica y fiabilidad de los resultados
analiticos, (Organizacion Internacional de Normalizacion [ISO], 2017). Finalmente se
encuentra la 1ISO 15189:2014 la cual se fundamenta en requisitos de gestion de
calidad y requisitos técnicos que conlleven al desarrollo de sistemas de gestion de
calidad y evaluacién de las propias competencias. (ISO, 2017)

En Colombia existen 7 laboratorios acreditados con la ISO 15189:2014, de los cuales
corresponden 3 en Bogota D.C, y el resto se encuentran ubicados en Medellin,
Monteria, Popayan y San Andrés. (Directorio Oficial de Acreditados, 2021)

2. CONTEXTO

El Hospital San José de Samana Caldas (2021) es una empresa social del estado,
prestadora de servicios de salud de primer nivel, ubicado en el municipio de Samana,
departamento de Caldas, inaugurado el dia 24 de diciembre de 1911 bajo el mandato
del Dr. Juan Munera Leon, director del hospital San José, acompafado de dos
hermanas de la presentacion.
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La personeria juridica la obtuvo segun la resolucion No 0135 del 21 de julio de 1995,
registro especial No 0020 del cédigo REO, reglamento de Higiene y Seguridad
Industrial, aprobado mediante resolucion 009 del 28 de marzo de 1994 del ministerio
de trabajo y seguridad social.

A medida que fueron incrementando sus servicios y avanzando la tecnologia, se fue
ampliando la planta fisica. Gracias a los incansables esfuerzos institucionales y a
la cooperacion interinstitucional, durante el afio 2006, se logré consolidar el convenio
interadministrativo No 691 bajo la direccion del Dr. Efrain Eduardo Espinosa. La IPS
se encuentra inscrita en el registro especial nacional como Empresa Social del
Estado, figura creada por la ley 100 de 1993, mediante acuerdo No 006, del mes de
mayo del 2000, en donde se establecié su organizacién y funcionamiento.

Actualmente el Hospital San José de Samana Caldas esta compilado con el decreto
1011 del 2006 Por el cual se establece el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad
de la Atencion de Salud, en la cual se establece que para evaluar y mejorar la calidad
debe de cumplir la accesibilidad a los usuarios, oportunidad, seguridad, pertinencia
en la obtencidn de servicios que requieran y por ultimo una continuidad racional de
actividades basadas en el conocimiento cientifico. Cabe destacar, que con todas las
mejoras que se realicen por medio del plan de implementacion de la ISO 15189:2014
se permitird obtener mejoras en todas las fases de atencion: pre analiticos,
analiticos, pos analitico, lectura de resultados y finalmente transporte y
almacenamiento de la muestra si la prueba lo requiere, del mismo se mostrara un
beneficio con el cambio de instalaciones, equipos, manuales y procedimientos lo
cual permitira mover indicadores en el mercado laboral.
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3. PLANTEAMIENTO Y DESCRIPCION DEL PROBLEMA, NECESIDAD U OPORTUNIDAD

3.1 ANTECEDENTES

Anteriormente el pais contaba con la ley 10 de 1993 “Sistema de Seguridad Social en
Colombia” el cual agrupa de manera sistematizada un conjunto de entidades, normas
y procedimientos a los cuales tienen acceso las personas y la comunidad con el fin de
garantizar una calidad de vida que esté acorde con la dignidad humana (Congreso de
Colombia, 1990). Actualmente se cuenta con el decreto 1011 del 2006 expedido por
Ministerio de Salud y Proteccion Social el cual es permitido por las entidades
departamentales de Caldas, alli supervisan acciones de vigilancia, inspeccion, control
de actividades y procesos para realizar unas mejoras continuas. (Ministerio de La
Proteccion Social - Colombia, 2006)
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En los inicios de la entidad en el laboratorio se empezaron con 20 pacientes, se
realizaban procesos de hematologia, quimica clinica y uroanalisis todos se realizaban
por métodos manuales; actualmente se realizan mas de 100 procedimientos
automatizados en los cuales se incluye hematologia, quimica clinica avanzada,
uroanalisis y coagulacion sanguinea, del mismo modo se realizan tomas de muestras
de Il y lll nivel.

3.2 PROBLEMATICA/NECESIDAD OBJETO DE INTERVENCION

Para el hospital San José de Samana Caldas es importante implementar la normativa
ISO 15189:2014 ya que su principal propdsito es demostrar todos los servicios de
calidad que puede ofrecer, la no aplicacion de esta normativa limita la calidad de toma
de muestra, procesamiento, analisis de pruebas y finalmente realizar un diagndstico
mas concreto. Todo lo mencionado anteriormente es importante ya que puede
prevenir cualquier tipo de consecuencia legal con un usuario o prestador de servicio
gue pertenezca al hospital San José de Samané Caldas.

4. JUSTIFICACION DE LA INTERVENCION

Para el laboratorio clinico del ESE San José de Samana Caldas es importante la
implementacion de la ISO 15189:2014 ya que es la norma mas especifica para los
laboratorios clinicos y que con su aplicacion de los requerimientos de gestién de
calidad y requerimientos técnicos va permitir avalar la calidad de todos los
procedimientos, técnicas utilizadas y resultados emitidos que se lleven a cabo dentro
de él, permitiéndole al paciente sentir seguridad desde el momento en la solicitud de
los exdmenes hasta en el momento de la lectura.

Al aplicar esta normativa al laboratorio, se va ver directamente beneficiado el hospital
San José de Samana Caldas ya que sus indicadores como prestadores de servicios
de salud se van a ver aumentados frente a la Superintendencia de Salud y a las
mejoras continuas que se proyectan frente al Sistema Obligatorio de Garantia de
Calidad en Salud.

5. OBJETIVO
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5.1 OBJETIVO GENERAL

Disefiar un plan de implementacion de la ISO 15189:2014 en el laboratorio clinico del
ESE San José de Samana Caldas

5.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Identificar los cumplimientos y los no cumplimientos de requisitos que presenta el
laboratorio a la luz de la norma ISO 15189:2014.

Analizar el porcentaje de cumplimiento de los requisitos de la gestion de calidad y los
requisitos técnicos dados por la normativa.

Realizar un plan de actividades correspondiente a los requisitos faltantes para la
obtencion del certificado ISO 15189:2014

6. MARCO DE REFERENCIA

Para Sanabria et al. (2014) la calidad es un componente importante en todas las
actividades realizadas desde la esencia del ser humano, este se ha interpretado como
efectuar las cosas de la mejor manera, aplicando innovacion, control y mejoras hasta
obtener la excelencia, haciendo de entidades u organizaciones crecer en el mercado
con una gran ventaja competitiva.

La era de la revolucion industrial acarre6 altos niveles de demanda y la necesidad de
mejorar los procesos, y es alli donde se evidencia el requerimiento de identificar los
procesos que no se realizaban bajo los estandares esperados; de este modo se expuso
las inconformidades, y como un producto o servicio no llegaba hasta el cliente. En
consecuencia, de lo mencionado anteriormente, se da inicio a la primera etapa del
desarrollo de la calidad, en la cual se identifican los problemas y se perfeccionan todos
los procesos, servicios y productos realizados por las organizaciones.
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Diaz y Santoyo (2019) definen la calidad como sinénimo de seguridad, en donde todo
trabajo, proceso o servicio debe centralizarse principalmente en detectar los errores
antes de poner en riesgo al paciente. De igual manera, evaltan que la calidad analitica
realizada dentro de un laboratorio es de las mas riesgosas debido a que los resultados
van directamente a los pacientes, por esta razon debe ser riguroso y eficaz todo
proceso que se realice.

Existen 23 normatividades referentes a laboratorios clinicos que tienen como funcion
principal velar porque todos los procesos y servicios que se ofrezcan sean veraces y
de calidad; una de ellas es la Norma Internacional ISO 9000:2015 la cual tiene como
finalidad ayudar a las organizaciones a cumplir sus objetivos, todo lo realiza por medio
de la explicacion de conceptos fundamentales, principios y vocabularios relativos a la
calidad, el ser consciente de las necesidades de la organizacién y la aplicacion de la
tareas y compromisos permite satisfacer las necesidades y expectativas de los clientes,
pacientes y otras partes interesadas obteniendo el éxito sostenido. (ISO, 2015)

También tenemos a la Organizacion Panamericana de Salud (OPS) y la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) las cuales son los encargados de mejorar la salud de los
pueblos, en la cual dictan diferentes reglas, politicas y estrategias. Para la OPS/OMS
tener un laboratorio de calidad va de la mano con todas las herramientas técnicas e
insumos que contenga un laboratorio de salud lo cual permitiria una mejora continua y
un acercamiento directo al diagnéstico, de esta misma manera, para ellos calidad es el
buen servicio y la satisfaccién con la que queda un cliente o paciente, ya que son los
objetivos principales de un hospital. La OPS/OMS disefié un curso de gestién de
calidad y buenas practicas de laboratorio, con la finalidad de implementar un SGC, el
principal objetivo del curso es dar a conocer los principios bésicos de un Sistema de
Gestion, dentro de este curso se evalla el desempefio e implementacién de lo
aprendido dentro de la organizacién. (OPS/OMS | Organizacion Panamericana de la
Salud, 1949)

Asimismo, se encuentra la ISO 9001:2015 la cual fue elaborada para la estandarizacion
de un SGC vy define los requisitos que debe de cumplir la organizacion en cuanto a
politicas y objetivos de calidad, también, establece un sitio de referencia para
compararse frente a otras entidades. (ISO, 2015)

Incluso existe la ISO 17025:2017 la cual establece que requisitos debe de cumplir un
laboratorio de ensayo y calibraciébn, en ella se incluye requisitos técnicos
imprescindibles para lograr la acreditacion, todo se realiza con el fin de demostrar que
son técnicamente competentes y que los resultados son veraces. (ISO, 2017)

Igualmente se encuentrala NTC 6172:2016 habla acerca de los informes de laboratorio
clinico y requisitos de elaboracion, tiene como objetivo principal sustentar por medio de
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informes todo lo relacionado a las actividades médicas y cirujanas, es decir, deben
realizar informes donde incluyan todas las acciones realizadas y elementos utilizados
deben ser suficientemente especificos para suministrar todo tipo de informacién a la
historia clinica del paciente. Norma Técnica Colombiana (NTC, 2016).

La GTC 264:2016: tiene como funcion la reduccion del error a través de la gestion del
riesgo y la mejora continua, se centra en la idoneidad y efectividad en todas las
actividades y procesos que se le realizan al paciente, todo lo efectian por medio de la
identificacion de riesgos que se pueden presentar en cada proceso que se le ejecuta a
un paciente, posteriormente realizan acciones preventivas y correctivas. Guia Técnica
Colombiana (GTC 2016).

De esta manera contamos con la NTC 20658:2020 esta norma se emplea para los
laboratorios clinicos y todos los servicios médicos que se encuentren implicados en los
procesos pre analiticos, alli se debe de incluir la solicitud de examenes, preparacion
del paciente, recoleccion, transporte y almacenamiento de la muestra, se hace con el
fin de que la muestra tomada al paciente sea funcional y de calidad. Norma Técnica
Colombiana (NTC, 2020).

De igual importancia tenemos la NTC-ISO 15190:2020 se refiere a los requisitos de
seguridad dentro de un laboratorio clinico alli se establece que se debe de mantener
un ambiente de trabajo seguro, por medios de fichas en la que se vele por la seguridad
de la personay de terceros, todo se realiza con el objetivo de eliminar cualquier tipo de
peligro en la cual se pueda exponer el paciente y el talento humano de la organizacion.
Norma Técnica Colombiana (NTC, 2020).

Finalmente, tenemos la 1ISO 15189:2014 la cual es especificamente para laboratorio
clinicos, la cual es elegida para ser aplicada en el laboratorio del ESE San José de
Samana Caldas. En esta normativa se vela por todo lo que se requiere para una buena
asistencia al paciente, en la cual se incluye la fase pre analitica, analitica y pos
analitico; subsiguiente a la interpretacion de resultados y asesoramiento si es
requerido. Con esta normativa un laboratorio clinico demuestra que tienen un sistema
de gestion eficaz, que cada dia realizan una mejora continua, y exponen que tienen los
equipos y materias primas necesarias para realizar todo tipo de procedimiento y
posteriormente que todos los resultados de examenes son confiables y eficaces. (ISO,
2015)

7. IDENTIFICACION DE ACTORES

7.1 POBLACION OBJETIVO
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e Coordinadora de laboratorio
e Bacteridloga
e Auxiliares de laboratorio

7.2 LOCALIZACION

El laboratorio clinico del Hospital San José se encuentra ubicado en Samana al
oriente de Caldas.

8. METODOLOGIA

RUTA METODOLOGICA

La metodologia requerida para cumplir el objetivo de este proyecto es de caracter
descriptivo y aplicativo, ya que para conocer la situacién del laboratorio se realizaré:

- Construir un listado con la ayuda de Excel, donde se muestren los requisitos de
gestion de calidad y los requisitos técnicos dados por la normativa (creacion lista de
chequeo) en la que se indique si se encuentra Conforme o No Conforme

-Evaluar las instalaciones y las practicas del laboratorio que son objeto de verificacion
por parte de la norma de acuerdo a la lista de chequeo.

-Posteriormente se realizard un analisis porcentual por medio de gréficas con la ayuda
de las herramientas de Excel el cual permita evidenciar el cumplimiento que lleva el
laboratorio y priorizar las acciones que se deben realizar.

-De acuerdo a los resultados se realizard una lista de implementacion de requisitos
faltantes, en los que se identifique: el objetivo, la actividad, plazo, la persona
responsable, el resultado esperado y el seguimiento que se debe de realizar.

9. RESULTADOS ALCANZADOS




(]

atolica
de Manizales

ST —

Universidad® |NFORME FINAL PROYECTOS SOCIALES DE
DESARROLLO

Codigo PRS—F-11

Version 2

Pdgina 14 de 166

Se realizo la lista de chequeo la cual muestra todas las preguntas de requisitos de gestion y requisitos técnicos de
acuerdo a la normativa ISO 15189:2014 posteriormente se realizo la aplicacion de la lista de chequeo al laboratorio
clinico del ESE San José de Samana Caldas en donde se verifique con que parametros cumple o No cumple.

Numero REQUISITOS DE GESTION Cumple | No
de cumple
preguntas
1 Entidad legal ¢ El laboratorio es capaz de hacerse legalmente responsable de Sl
sus actividades?
2 Conducta ética ¢ Participan en alguna actividad que pueda mermar la confianza en NO
la competencia, imparcialidad, juicio o integridad operacional del
laboratorio?
3 ¢Ladireccion y el personal estan sujetos a algun concierto NO
comercial, financiero indebido o a alguna otra presién que pueda
afectar la calidad de su trabajo?
4 ¢,Cuando puedan existir conflictos potenciales se declararan de Sl
forma abierta y apropiada?
5 ¢ Existen procedimientos apropiados para asegurarse de que el Sl
personal trata las muestras, tejidos o residuos humanos de
acuerdo con los requisitos legales pertinentes?
6 ¢ Se mantiene la confidencialidad de la informacién? Sl
7 Director del ¢ El laboratorio es dirigido por una 0 mas personas con Sl
laboratorio competencia para los servicios prestados?
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10

11

12

13

14

15

16

17

18

¢, Han sido documentadas las responsabilidades del director en las
gue se incluya asuntos profesionales, cientificos, consultivos,
organizacionales, administrativos, educacionales relacionados con
los servicios ofrecidos por el laboratorio?

Sl

¢ En caso que el director del laboratorio delegue obligaciones estas
son realizadas por personal calificado?

Sl

¢ El director o su delegado proporciona liderazgo efectivo?

Sl

¢, Se relacionan cordialmente con los organismos de acreditacion,
proveedores, administradores, entidades reguladoras, comunidad
médica, los pacientes?

Sl

¢ Existe un nimero adecuado de personal con la educacion,
capacitacion y competencia necesaria para proporcionar servicios
de laboratorio clinico?

Sl

¢Asegura la implementacion de la politica de la calidad?

Sl

¢ El laboratorio es seguro de acuerdo con las buenas practicas y
requisitos aplicables?

Sl

¢.El director funciona como miembro activo del personal médico
para aquellos servicios dentro del alcance de acreditacion si es
apropiado?

Sl

¢ Selecciona y controla a los proveedores del laboratorio y controla
la calidad de su servicio?

Sl

¢, Define, implementa y realiza mejoras de calidad?

Sl

¢, Proporciona programas de desarrollo profesional para el personal
del laboratorio y oportunidades para participar en actividades
cientificas?

NO
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19

20

21

22

¢, Se asegura que se esta generando informacion clinica
pertinente?

Sl

¢ Trata cualquier reclamo, solicitud o sugerencia del personal y/o
usuarios de los servicios del laboratorio?

Sl

¢, Disefia e implementa un plan de contingencia para asegurar que
los servicios esenciales estén disponibles durante las situaciones
de emergencia?

Sl

¢ Planifica y dirige la investigacion y desarrollo, cuando sea
necesario?

Sl

23 Responsabilidad ¢, Se evidencia el compromiso de la direccién en la implementacién

de la direccion del sistema de gestidon de la calidad y el mejoramiento continuo de

su efectividad?

Sl

24 Compromiso de la | ¢ Comunica al personal del laboratorio la importancia de cumplir

25

26

27

28

direccién con los requisitos y necesidades de los usuarios como asi también

los requisitos reglamentarios y de acreditacion?

Sl

¢, Se establece la politica de la calidad, asegurando que se
establezcan los objetivos de la calidad y la planificacién?

NO

¢, Se evidencia el compromiso de la direccién definiendo
responsabilidades, autoridades e interrelaciones de todo el
personal?

Sl

¢ Existe un responsable de la calidad?

Sl

¢, Se asegura que todo el personal sea competente para realizar
sus actividades asignadas, y la disponibilidad de recursos
adecuados para permitir la realizacion de actividades de pre
analiticas, analiticas y post analiticas?

Sl
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29 Necesidades de ¢La direccion asegura que los servicios del laboratorio, incluyendo NO
los usuarios los servicios de interpretacion y asesoria adecuados, satisfacen las
necesidades de los pacientes y de aquellos que utilizan los
servicios del laboratorio?
30 Politica de la ¢ La politica de calidad es adecuada al propdsito de la Sl
calidad organizacion, incluye un compromiso con la buena practica
profesional, que los examenes sean adecuados para el uso
previsto, el cumplimiento de los requisitos de esta normay la
mejora continua de la calidad de los servicios del laboratorio?
31 ¢ Se proporciona un marco de referencia para establecer y revisar NO
los objetivos de la calidad, es comunicada y entendida dentro de la
organizacion y es revisada para su continua adecuacion?
32 Objetivos y ¢,Se han establecido los objetivos de la calidad, las funciones y los NO
planificacion de la | niveles pertinentes dentro de la organizacion los cuales sean son
calidad medibles y consistentes con la politica de la calidad
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33 ¢La direccion asegura que la planificacion del sistema de gestion NO
de la calidad se lleva a cabo para cumplir con los requisitos y los
objetivos de la calidad?
34 Responsabilidad, | ¢La direccion del laboratorio asegura que las responsabilidades se NO
autoridad e documentan y se comunican dentro de la organizacion del
interrelaciones laboratorio?
35 Comunicacién ¢ La direccion del laboratorio cuenta con medios efectivos para la NO
comunicacion de los procesos pre analiticos, analitico y post
analitico del laboratorio y se mantienen registros y comprobante de
ello?
36 Director de la ¢ El director de calidad asegura que se establezcan, implementeny | Si
calidad mantengan los procesos necesarios para el SGC e informa sobre
el desemperfio o cualquier necesidad de mejora?
37 Sistema de ¢, Se establecen, documentan, implementan y mantienen el sistema NO
gestion de la de gestion de la calidad del laboratorio y mejoran continuamente
calidad su efectividad de acuerdo con los requisitos de esta norma?
38 ¢, Se determinan los procesos necesarios y se realiza control al NO
SGC?
39 ¢ Se asegura la eficacia de la ejecucién y control de estos SI
procesos?
40 ¢ Se implementan las acciones necesarias para alcanzar los NO

resultados planificados y el mejoramiento continuo de estos
procesos?
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41 Requisitos de la La documentacion del sistema de gestion incluye: NO
documentacion
Indicaciones de politica de calidad y objetivos de la calidad
42 Manual de la calidad NO
43 Procedimientos y registros requeridos por esta norma NO
44 Los documentos y registros determinados por el laboratorio para NO
asegurar la planificacion, operaciéon y control.
45 Copias de los reglamentos, normas y otros documentos normativos NO
aplicables
46 Manual de la Tienen un manual que incluye: NO
calidad
La politica de la calidad o hacer referencia a ésta.
47 Una descripcién del sistema de gestion de la calidad NO
48 Una presentacion de la organizacién y estructura de la direccion Sl
del laboratorio y su lugar en la organizacién matriz
49 Una descripcion de las funciones y responsabilidades de la Sl
direccion del laboratorio (incluyendo al director del laboratorio y al
responsable de la calidad)
50 Una descripcion de la estructura y relaciones de la documentacion NO
utilizada en el sistema de gestion de la calidad
51 Las politicas documentadas establecidas para el sistema de NO

gestion de la calidad y la referencia a las actividades directivas y
técnicas que las sustentan
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52

53

54

55

56

57

58

59

60

61

62

Control de la
documentacion

¢, Se controlan los documentos del sistema de gestion de la calidad
y los documentos controlados obsoletos se fechan y marcan como
obsoletos?

Sl

¢ Existe un procedimiento documentado para asegurar que todos
los documentos son revisados y aprobados por personal
autorizado antes de su emision?

NO

Todos los procedimientos documentados deben presentar:
Un titulo

Sl

Un identificador Unico en cada pagina

Sl

La fecha de la edicion vigente y/o nimero de edicion

Sl

El nUmero de pagina y el niumero total de paginas

Sl

La autoridad para su emision

Sl

¢ Las ediciones vigentes autorizadas y su distribucion estan
identificadas por medio de una lista?

NO

¢ Solo las ediciones vigentes y autorizadas estan disponibles en los
lugares de uso?

Sl

¢, Si el sistema de control de documentos del laboratorio permite
corregir los documentos a mano, en espera de la actualizacion de
documentos, se definen los procedimientos y autoridades para
tales modificaciones, las correcciones se identifican claramente, se
firman y fechan y se emite una version revisada del documento
dentro de un periodo de tiempo especificado?

NO

¢, Se identifican los cambios en los documentos?

NO
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63

64

¢ Los documentos se revisan periédicamente y se actualizan?

Sl

¢Al menos una copia de un documento controlado obsoleto se
retiene por un periodo de tiempo especificado o de acuerdo con los
requisitos especificados aplicables

Sl

65

66

67

68

69

70

71

72

73

Contratos de
prestacion de
servicios

¢ El Laboratorio dispone de procedimientos documentados para el
establecimiento y revision de convenios de prestacion servicios del
laboratorio clinico?

NO

¢,Se han tomado en cuenta la solicitud, el analisis y el informe en
los convenios?

NO

¢El laboratorio especifica la informacién necesaria en la solicitud
para garantizar el analisis e interpretacion del resultado?

Sl

¢,Los requisitos de los clientes, usuarios y del proveedor de los
servicios de laboratorio, incluyendo los procesos de examenes a
utilizar estan definidos y documentados?

Sl

¢ Tiene el laboratorio la capacidad y los recursos para cumplir con
los requisitos?

Sl

¢El personal del laboratorio tiene las habilidades y experiencia
para realizar los exdmenes previstos?

Sl

¢ Los procedimientos de examenes seleccionados son apropiados
y capaces de satisfacer las necesidades de los clientes?

Sl

¢ Se informa a los clientes y usuarios de las desviaciones, respecto
de los convenios que tengan un impacto sobre los resultados de
los exdmenes?

NO

¢, Se hace referencia a cualquier trabajo derivado por el laboratorio
a un laboratorio de derivacién o a un consultor?

NO
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74 Revision de los ¢En la revision de los contratos se incluyen todos los aspectos del | SI

contratos mismo o cualquier cambio y es comunicada a la parte afectada?

75 Analisis ¢ Estan establecidos por escrito los criterios y la sistematica para NO

efectuados por evaluar y seleccionar a los laboratorios de referencia y
laboratorios consultores?

76 subcontratistas ¢ El laboratorio ha seleccionado laboratorios de derivacién y Sl
consultores, controla la calidad de su desempefio?

77 ¢ Se mantiene un registro para revisar y evaluar periédicamente a NO
los laboratorios de referencia y consultores?

78 ¢, Se mantiene un registro de las peticiones y resultados de todas Sl
las muestras cuyo andlisis se ha subcontratado durante un tiempo
predefinido?

79 Provisién de los ¢ EL laboratorio es responsable de asegurar que los resultados de | Sl

resultados del los examenes del laboratorio sean entregados a la persona
andlisis correcta e incluye todos los elementos esenciales de los
resultados?

80 ¢, Se han adoptado los medios mas apropiados para informar los Sl
resultados del laboratorio de derivacion, tomando en cuenta
tiempos de entrega, exactitud de la medida, procesos de
transcripcion e interpretacion?

81 ¢, Si se requiere para la interpretacion y aplicacion de los resultados | Si

de los exdmenes médicos y especialistas, este proceso se realiza
sin tomar en cuenta consideraciones de caracter comercial o
financiero?
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82

83

84

85

Servicios
externosy
suministros

¢ Se lleva un documento para la compra de los servicios externos,
equipos, reactivos e insumos fungibles que afectan la calidad de su
servicio?

NO

¢ El laboratorio tiene criterios para la seleccion y aprobacion de
proveedores?

NO

¢El laboratorio dispone de un listado de los proveedores,
seleccionados, evaluados y aprobados, asi como registros de su
evaluacion?

NO

¢ El laboratorio evalla el desempefio de los proveedores?

NO

86

87

88

89

90

Servicios de
asesoramiento

El laboratorio establece acuerdos para la comunicacion con los
usuarios en:

Asesorias sobre la eleccién de examenes y uso de los servicios,
tipo de muestra, indicaciones clinicas vy limitaciones de los
procedimientos analiticos y la frecuencia de peticion de los
examenes.

Sl

Asesoramiento sobre casos clinicos individuales

Sl

Comentarios profesionales sobre la interpretacion de los resultados

NO

Promocion de la utilizacion eficaz de los servicios del laboratorio

Sl

Consultas sobre asuntos cientificos y logisticos tales como casos
de incumplimiento en la muestra con criterio de aceptacion.

NO

91

92

Resoluciéon de las
reclamaciones

¢, Existe un procedimiento documentado para la gestién de
reclamos recibida de los meédicos, pacientes, personal del
laboratorio u otros servicios?

Sl

¢, Se mantienen los registros de todos los reclamos, de su
investigacion y de las mejoras realizadas?

Sl
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93

94

95

96

97

98

99

Identificacion y
control de las no
conformidades

¢ El laboratorio dispone de un documento para la identificacion y
solucion de las no conformidades?

NO

¢.Se han designado a los responsables de llevar a cabo la solucion
de las no conformidades, se definen las acciones inmediatas a
tomar?

NO

¢, Se determina el alcance de la no conformidad?

NO

¢, Se considera la importancia clinica de los analisis no conformes y
se informa al médico o a la persona responsable de los
resultados?

Sl

¢.Se documentan y registra cada episodio de no conformidad y se
revisan estos registros a intervalos regulares especificados para
detectar tendencias e iniciar acciones correctivas?

NO

¢, Si se determina que en los procesos pre analiticos, analiticos y
post analiticos podrian volver a suceder las no conformidades o
gue existe duda sobre la conformidad, se han tomado acciones

para identificar, documentar y eliminar las causas?

NO

¢, Se han documentado las acciones correctivas tomadas?

NO

100

101

102

Acciones
correctivas

¢ Son acertadas las acciones correctivas de las no conformidades
encontradas?

Sl

¢ Existen procedimientos para revisar las no conformidades y
determinar las causas raices de las no conformidades?

NO

¢ Evaltan las acciones correctivas asegurando que las no
conformidades no vuelvan a ocurrir y se determinan e implementan
las acciones correctivas necesarias?

NO
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103

¢ Se registran los resultados de las acciones correctivas tomadas y
se revisa la efectividad de las acciones correctivas tomadas?

NO

104

105

106

107

Acciones
preventivas

¢.Se han tomado las acciones para eliminar la causa de las no
conformidades? ¢, Son apropiadas las acciones preventivas a los
efectos de los problemas potenciales?

Sl

¢ Existen procedimientos para revisar los datos e informacion de
donde existen las no conformidades?

NO

¢, Se evalla la necesidad de acciones preventivas; se determinan e
implementan las acciones preventivas necesarias?

Sl

¢ Se registran los resultados de las acciones preventivas tomadas,
se revisa la efectividad de las acciones preventivas tomadas?

NO

108

109

110

111

112

Mejora continua

¢ Se realiza una mejora continua en la eficacia del SGC, incluyendo
los procesos pre analiticos, analiticos y post analiticos para
comparar el desempefio del laboratorio en sus actividades de
evaluacion, acciones correctivas y acciones preventivas?

NO

¢ Las actividades de mejoramiento estan dirigidas a todas las
areas?

NO

¢, Se ha determinado la efectividad de las acciones tomadas a
través de una revision focalizada o auditoria?

Sl

¢, Se ha asegurado que el laboratorio participe en actividades de
mejoramiento continuo que abarquen las areas y resultados del
paciente?

Sl

¢ El laboratorio comunica al personal los planes de mejoramiento?

Sl
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113

114

115

116

117

118

119

120

121

122

123

124

125

Control de los
registros

¢ Se ha establecido un procedimiento para llevar a cabo la
identificacion, indexacion, acceso, almacenamiento y modificacion
de los registros de calidad y técnicos?

NO

¢, Si se realizan actividades que afecten la calidad del examen, los
registros se crean en el momento que se realizan dichas
actividades?

Sl

¢, Se ha definido el tiempo de retencién de los registros, la hora de
la modificacion de los registros junto con la identidad del personal
gue realiza las modificaciones?

NO

Los registros incluyen:

La seleccion y el desempefio de los proveedores y los cambios en
la lista de los proveedores aprobados

NO

Los registros de la capacitacion, formacion y competencia del
personal

Sl

Las hojas de peticion del analisis

Sl

Los registros de la recepcion de las muestras en el laboratorio

Sl

La informacion sobre los reactivos y materiales utilizados para los
analisis

Sl

Los cuadernos de trabajo o de recogida de datos del laboratorio

Sl

Las salidas de impresora de los instrumentos y los datos e
informacion retenidos

NO

Los resultados del andlisis e informes de laboratorio

Sl

Los registros de mantenimiento de los instrumentos, incluyendo los
registros de la calibracion interna y externa

Sl

Las funciones de calibracion y los factores de conversién

NO
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126 Los registros de control de calidad SI
127 Los registros de los incidentes y las acciones tomadas Sl
128 Los registros de los accidentes y las acciones tomadas Sl
129 Los registros de la gestion del riesgo NO
130 Las no conformidades identificadas y la accién inmediata o NO
correctiva tomada
131 La accién preventiva tomada NO
132 Las reclamaciones y las acciones tomadas NO
133 Los registros de las auditorias internas y externas Sl
134 Las comparaciones entre laboratorios de los resultados de los Sl
analisis.
135 Los registros de las actividades de mejora de la calidad NO
136 Las actas de las reuniones que registran las decisiones tomadas Sl
sobre las actividades de gestion de la calidad del laboratorio
137 Los registros de las revisiones por la direccién Sl
138 Evaluaciony ¢, Se han planificado evaluaciones y auditorias para demostrar que | Sl
auditorias los procesos pre analiticos, analiticos, post analiticos y de soporte
estan cumpliendo con las necesidades y requisitos de los usuarios,
asegurando la conformidad del SGC con la mejora continua?
139 Revision ¢, Todos los resultados son revisados por personal autorizado Sl

periddica de las
peticiones, y
adecuacion de los
procedimientos y

periddicamente?
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140 requisitos de la ¢ Se revisan periédicamente el volumen de las muestras, los Sl
muestra dispositivos de toma de muestras y los conservantes utilizados
para la sangre, orina, otros fluidos corporales, tejido y otros tipos
de muestras?
141 Evaluacion de la ¢ El laboratorio percibe si se ha cumplido con los requisitos y Sl
respuesta del necesidades de los usuarios? ¢ Existen registros de la informacion
usuario recopilada del desempefio del laboratorio?
142 Recomendaciones | ¢ Se incentiva al personal a hacer sugerencias para el Sl
del personal mejoramiento de cualquier aspecto del servicio del laboratorio?
143 Auditoria interna | ¢Se han realizado auditorias internas a intervalos planificados para NO
determinar si todas las actividades en el sistema de gestion de la
calidad, incluyendo las de pre analitico, analitico y post analitico
cumplen los requisitos de esta norma?
144 ¢, Se han definido y documentado los criterios, alcance, campo de NO
aplicacién, frecuencia y métodos de auditoria?
145 ¢.Se han precisado los criterios para la seleccion de auditores, la NO
realizacion de auditorias asegura la objetividad e imparcialidad del
proceso de auditoria?
146 ¢, Han sido realizadas las auditorias por personal entrenado para NO

evaluar el desempefio de los procesos directivos y técnicos del
sistema de gestion de la calidad?
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147

148

¢, Se dispone de un procedimiento documentado para definir las
responsabilidades y requisitos, para planificar, realizar auditorias,
informar los resultados y mantener los registros de las mismas?

NO

¢Asegura el personal que cuando se identifican no conformidades
se toman acciones apropiadas?

NO

149

Gestion del riesgo

¢ Se ha evaluado el impacto de los procesos de trabajo y las
eventuales fallas en los resultados de los exdmenes que afectan a
la seguridad del paciente y se han modificado los procesos para
reducir o eliminar los riesgos identificados y documentar las
decisiones y acciones tomadas?

NO

150

151

152

Indicadores de la
calidad

¢.Se han establecido indicadores de calidad para hacer
seguimiento y evaluar el desempefio en todos los aspectos criticos
de los procesos de pre analiticos, analiticos y post analiticos?

Sl

¢ Se incluye en el seguimiento de los indicadores de la calidad el
establecimiento de objetivos, metodologia, interpretacién, limites,
plan de accion y duracién de la medicion, y se revisan
periddicamente?

Sl

¢, Se han establecido tiempos de respuesta para cada uno de los
examenes y se evallan periddicamente si se estan cumpliendo o
no los tiempos de respuesta establecidos?

NO

153

Revisiones por
organizaciones
externas

¢ Se mantienen registros de estas revisiones y de las acciones
correctivas y preventivas tomadas?

Sl
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154

155

156

157

158

159

160

161

162

163

164

165

166

167

168

Revisién por la
direccion

¢, Se ha revisado el sistema de gestion de la calidad de acuerdo a
lo planificado para asegurar su continua adecuacion y efectividad
al cuidado del paciente?

NO

¢La revision por la direccion toma en cuenta los siguientes
aspectos? :

La revision periédica de analisis, adecuacion de procedimientos y
requisitos de la muestra

Sl

Evaluacion de la respuesta a los usuarios

NO

Sugerencias del personal

Sl

Auditorias internas

NO

Gestion del riesgo

NO

Uso de indicadores de la calidad

Sl

Revisiones por organizaciones externas

Sl

Resultados de la participacién en programas de comparacion entre
laboratorios

Sl

Seguimiento y resolucién de reclamos

NO

Desempefio de los proveedores

NO

Identificacion y control de no conformidades

NO

Resultados del mejoramiento continuo incluyendo el estado actual
de las acciones correctivas y acciones preventivas

NO

Acciones de seguimiento de las revisiones por la direccién anterior

NO

Cambios en el volumen y campo de trabajo, personal y de
dependencias que podrian afectar al sistema de gestion de la
calidad

NO
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169

Recomendaciones para el mejoramiento, incluyendo requisitos
técnicos

NO

170 Actividades de la
revision

¢Larevision analiza la informacién de entrada de las causas de no
conformidades, tendencias y patrones que indiquen problemas de
proceso e incluye la evaluacion de las oportunidades de mejora 'y
la necesidad de cambios incluyendo la politica de la calidad y los
objetivos de la calidad?

NO

171 Elementos de
salida de la
revision

172

¢ Los resultados de la revision por la direccion han registrado las
decisiones y acciones que se toman durante la revision referente al
mejoramiento de la efectividad del sistema de gestion de la calidad
y sus procesos; el mejoramiento de los servicios a los usuarios y
las necesidades de recursos?

NO

¢ Los hallazgos y las acciones que surgen de las revisiones por la
direccién se registran y se notifican al personal del laboratorio y la
direccion del laboratorio asegura que las acciones que surjan de la
revision por la direccion se completan dentro de una fecha
definida?

NO
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Numero No
de REQUISITOS TECNICOS Cumple
cumple
preguntas
¢ Existe un procedimiento para la gestion de personal y
1 Personal . - . . Sl
registros que indiquen el cumplimiento con los requisitos?
5 Cualificacién del ¢, Se documentan las cualificaciones del personal para cada NO
personal puesto de trabajo?
Descripciones de | ¢El laboratorio posee descripciones de las
3 los puestos de responsabilidades, niveles de autoridad y tareas para todo el NO
trabajo personal?
Introduccion del ¢ Cuenta el laboratorio con un programa para introducir al
4 personal al personal nuevo a la organizacion, en donde se describa las NO
entorno instalaciones del personal, los requisitos de salud y
organizativo seguridad laboral y servicios de salud ocupacional?
5 Se debe proporcionar formacion al personal que incluya: NO
6 El sistema de gestidn de la calidad NO
7 Procesos y procedimientos de trabajo asignados NO
8 El sistema de informacion de laboratorio aplicable NO
9 » Salud y seguridad, incluyendo la prevencién o contencién de NO
Formacion los efectos de incidentes adversos
10 Etica NO
11 Confidencialidad de la informacion del paciente NO
¢ El laboratorio supervisa en todo momento al personal que
12 esta en capacitacion revisando periodicamente la efectividad NO

de la capacitacion?
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¢ El laboratorio ha evaluado la competencia de cada persona
13 Evaluacion de la para desempenfar las tareas administrativas o técnicas NO
. asignadas de acuerdo con criterios establecidos?
competencia : — .
14 ¢La reevaluacion se ha llevado a cabo en intervalos NO
regulares?
. ¢, Se realizan revisiones del desempefio del personal con el
Revisiones del : ) . e
~ fin de mantener y mejorar la calidad de los servicios
15 desempefio del . ) : NO
prestados a los usuarios y fomentar relaciones de trabajo
personal )
productivas?
16 Formacion ¢ Existe un programa de educacion continua para el personal S|
continuay que participa en los procesos de gestion y técnicos
17 desarrollo ¢ Se revisa peridédicamente la efectividad del programa de NO
profesional formacién continua?
¢, Se mantienen registros de la educacién académica y
18 profesionales pertinentes, de la formacion y la experiencia, y NO
de las evaluaciones de la competencia de todo el personal?
Se mantienen registros de:
19 Si
Registros del Educ;amon acadgrmca y pr}ofesmnal
20 personal Copia de un certificado o titulo Si
21 Referencias de los empleos SI
22 Descripciones de cargo SI
23 Introduccion del nuevo personal al laboratorio Sl
24 Formacion en las tareas a realizar en el trabajo Sl
25 Evaluaciones de competencia NO
26 Registros de la formacion continua y el nivel conseguido Sl
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27

28

29

30

Revisiones del desempefio del personal

NO

Informes de accidentes y exposicion a peligros laborales

NO

El estado de inmunizacion, cuando sea pertinente para
tareas que se le asignen

Los informes de accidente y de exposicion a riesgos
laborales

NO

31 Instalaciones y
condiciones

32

ambientales

¢ El laboratorio esta disefiado para asegurar la calidad,
seguridad, eficacia del servicio prestado a los usuarios y la
seguridad y salud del personal del laboratorio, pacientes y
visitantes?

SI

¢ El laboratorio ha evaluado la suficiencia adecuacion del
espacio asignado para el desempefio del trabajo?

NO

33

34

El laboratorio cumpla las siguientes condiciones:

¢, Se controla el acceso a las areas que afectan a la calidad
de los examenes?

SI

¢La informacion clinica, las muestras de los pacientes, y los
recursos del laboratorio estan protegidos contra el acceso no

Instalaciones del autorizado?

SI

laboratorio y areas | ¢Las instalaciones para los andlisis permiten la realizacion

35 de trabajo correcta de los mismos, estas incluyen, por ejemplo, fuentes

36

37

adyacentes de energia, iluminacion, ventilacion, control del ruido, agua,

desecho de residuos y condiciones ambientales?

SI

¢ Los sistemas de comunicacion dentro del laboratorio son
adecuados al tamafio y complejidad de la instalacion para
asegurar la transferencia eficaz de informaciéon?

SI

¢, Se han proporcionado las instalaciones y dispositivos de
seguridad y su funcionamiento se verifica de forma regular?

NO
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¢Las condiciones y espacio de almacenamiento aseguran la
integridad de la muestra, documentos, equipos, reactivos,

38 materiales fungibles, registros, resultados, y cualquier otro SI
articulo que pudiera afectar la calidad de los resultados de
Instalaciones de los examenes?
almacenamiento ¢Las muestras clinicas y los materiales que se utilizan en los
39 procesos de examenes se almacenan de manera que se SI
prevenga la contaminacion cruzada?
40 ¢Las instalaciones de almacenamiento y disposicion de S|
materiales peligrosos son acordes a los riesgos de estos?
Instalaciones para ¢, Se cuenta con un suministro de agua potable e
41 el personal P instalaciones para almacenar los equipos de proteccion Si
b personal y la ropa?
42 ¢Las instalaciones para la toma de muestras de pacientes S|
estan separadas de las areas de recepcion/espera?
43 ¢, Se tiene en cuenta la privacidad, comodidad y necesidades S|
Instalaciones para de pacientes discapacitados y su acompafiante?
la toma de ¢Las instalaciones en las que se realizan la toma de
44 muestras de los muestras permiten que se lleve a cabo de manera que no S|
pacientes invalide los resultados o afecte negativamente la calidad de
los exdmenes?
¢En el area de toma de muestras se cuenta con materiales
45 de primeros auxilios apropiados para las necesidades tanto | SlI
de los pacientes como del personal clinico?
46 Mantenimiento de | ¢ Todas las instalaciones funcionan y mantiene limpias? SI
47 la instalacion y Las condiciones ambientales a tener en cuenta para evitar S|
condiciones invalidar los resultados son: Humedad
48 ambientales Vibraciones S
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49 humos nocivos o peligrosos NO
50 Esterilidad SI
51 Polvo SI
52 Sonido NO
53 Temperatura Sl
54 Radiacion NO
55 Corrientes aire NO
56 Interferencias electromagnéticas. Si
57 niveles acusticos NO
58 fuentes de alimentacion eléctrica Sl
59 Otros: NO
¢ Existen procedimientos para impedir la contaminacién
60 cruzada cuando estos representen un peligro o cuando el NO
trabajo pudiera resultar afectado?
61 g,.EI.Iaboratorio proporciona un entorno _de trabajo tranquilo y S|
sin interrupciones cuando asi se necesite?
62 Equipo de ¢El Iapgratorio posee un.procedimignto documentado para la NO
laboratorio seleccion, compra y gestion de equipos?
reactivos y’ g,Cuent_a, el laboratorio con Iqs_ equipos necesa,ri.os para [g
63 materiales prestacion fj_e todos los servicios fase pre analitica, analitica | Sl
fungibles y po§t analitica? . . — -
¢, Cuando el laboratorio necesite utilizar un equipo fuera de
64 Equipo su control permanente, la di_re_ccién del laboratorio asegura SI
gue se cumple con los requisitos de esta norma?
Ensayos de ¢ El laboratorio verifica que los equipos sean capaces de
65 aceptaciéon de los | lograr el desempefio necesario después de la instalacion y Sl

equipos

antes del uso?
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66

¢ Los equipos del laboratorio estan rotulados, marcados o
identificados de manera unica?

SI

67

68

69

Instrucciones de
uso de los
equipos

¢,Los equipos son utilizados y operados por personal
entrenado y autorizado?

SI

¢, Todos los equipos cuentan con instrucciones actualizadas
sobre el uso, seguridad y mantenimiento de los equipos,
incluidos los manuales proporcionados por el fabricante del
equipo?

SI

¢ El laboratorio tiene procedimientos para la manipulacion,
transporte y utilizacion de los equipos para prevenir su
contaminacion o deterioro?

NO

70

71

72

73

74

75

Calibracion de los
equipos y
trazabilidad
metroldgica

¢ Existe un procedimiento documentado para la calibraciéon
de los equipos que afectan directa o indirectamente los
resultados de los exdmenes? Se incluye en el
procedimiento:

NO

Tener en cuenta las condiciones de uso y las instrucciones
del fabricante

SI

Registro de la trazabilidad metrol6gica del patrén de
calibracion y que la calibracién de la unidad del equipo
disponga de trazabilidad

NO

Verificar la exactitud de medida requerida y el
funcionamiento del sistema de medicion a intervalos
definidos

NO

Registro el estado de la calibracion y fecha de re calibracion

SI

Asegurarse que cuando la calibracion da lugar a un conjunto
de factores de correccion, los factores de calibracion
anteriores se actualizan correctamente

SI
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76

77

78

79

80

Salvaguardas que impidan los ajustes o la manipulacion
indebida que pudieran invalidar los resultados de los
analisis.

SI

Se han aplicado otros medios para proporcionar confianza
en los resultados; incluyendo:

NO

Utilizacion de materiales de referencia certificados

SI

Andlisis o calibracion mediante otro procedimiento

NO

Normas o métodos de reconocimiento mutuo que estén
claramente establecidas, especificadas, caracterizadas y
acordadas mutuamente por todas las partes a quienes
concierne.

NO

81

82

83

84

¢ El laboratorio cuenta con un programa documentado de
mantenimiento preventivo que al menos siga las
instrucciones del fabricante?

SI

¢, Se mantienen los equipos en una condicion de trabajo
seguro y en estado de funcionamiento, en las que se incluya
la revision de la seguridad eléctrica, los dispositivos de
parada de emergencia cuando existen y la manipulacion y

Mantenimiento y disposicion seguras de productos quimicos, materiales
reparacion de los | radioactivos y bioldgicos por personas autorizadas,
equipos utilizando como minimo los programas, instrucciones del

fabricante?

NO

¢,Los equipos defectuosos se ponen fuera de servicio y se
rotulan claramente?

SI

¢, Se asegura que los equipos defectuosos no se utilicen
hasta que hayan sido reparados y se demuestre mediante
verificacion que cumple con los criterios de aceptacion
especificados?

SI
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85

86

87

¢ El laboratorio examina el efecto de cualquier falla de los
equipos sobre los examenes anteriores y se establecen
acciones inmediatas o0 acciones correctivas en caso de ser
necesario?

Si

¢, Se han tomado medidas razonables para descontaminar
los equipos antes del mantenimiento, reparacion o
desmantelamiento y se proporciona un espacio adecuado
para las reparaciones y se proporciona el equipo de
proteccién personal apropiado al personal que realiza las
reparaciones?

NO

¢,Cuando un equipo se retira del control directo del
laboratorio, se verifica su funcionamiento antes de ser
devuelto al uso en el laboratorio?

SI

88

Notificacién de los | ¢Los incidentes adversos y los accidentes que se pueden
incidentes atribuir directamente a un equipo especifico se investigan e
adversos de los informan al fabricante y a las autoridades pertinentes, segun
equipos se requiera?

SI

89

90

91

92

93

94

¢, Se mantienen los registros para cada equipo que
contribuya a la realizacion de los exdmenes? En los que se
incluya:

Identificacion del equipo

SI

Registros de los Nombre, modelo y nimero de serie del fabricante u otra
equipos identificacion Unica,

Informacién de contacto del proveedor o del fabricante

Sl

Fecha de recepcion y fecha de entrada en servicio

NO

Ubicacion

SI

Condicién cuando se recibe

Sl
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95 Instrucciones del fabricante SI
96 Registros que confirmen la aceptacion inicial de uso del NO
equipo cuando se incorpora en el laboratorio
97 Mantenimiento llevado a cabo y el programa de S|
mantenimiento preventivo
98 Los registros del desempefio del equipo que confirman su S|
aceptabilidad actual para ser utilizado
99 Dafio que sufre, o defecto de funcionamiento, modificacion, S|
0 estado de reparacion del equipo
100 ¢Los registrps se.mantienen y estan facilmente disponibles S|
durante la vida util de los equipos?
Reactivos y ¢,Cuenta el laboratorio con un procedimiento documentado
101 materiales para la recepcion, almacenamiento, ensayos de aceptacion y NO
fungibles gestion de inventario de reactivos y materiales fungibles?
¢,Cuando el laboratorio no es la instalacién receptora,
. verifica que la instalacion receptora tenga las capacidades
102 React!vos y de almacenamiento y manipulacion adecuadas para SI
materiales
fungibles mantener los pr~oductos c_omprados de manera que se
> prevenga el dafio o deterioro?
Recepciony - . . . -
almacenamiento (,EI_ Iaboratorlo almacena los reactivos y _materlales fungibles
103 recibidos de acuerdo con las especificaciones del Sl
fabricante?
Reactivos y
materiales SAntes de la utilizacion en los examenes, se verifica el
104 fungibles. comportamiento de cada nueva formulacion de cada lote o Sl
Ensayos de envio nuevo de equipos de reactivos?
aceptacion
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Reactivos y ¢, Se ha establecido un sistema de control de inventario para
105 materiales _ los reactivos y materiales fungibles en el que se asegure la S|
fungibles. Gestion | no utilizacién de los reactivos y fungibles no inspeccionados
del inventario y no aceptables?
Reactivos y
materiales ) . . . .
. ¢Las instrucciones para el uso de reactivos y materiales
106 fungibles. funai L eat i . SI
) ungibles, estan facilmente disponibles?
Instrucciones de
uso
Reactivos y
materiales ¢Los incidentes adversos y accidentes que se pueden
107 fungi_bles_ : atribui_r direct_amente a reacti_vos o fungibles esp_ecificos, se S|
Notificaciones de | investigan e informan al fabricante y a las autoridades
los incidentes pertinentes?
adversos
¢, Se mantienen registros para cada reactivo y materiales
fungibles que contribuya a la realizacion de los examenes,
108 en los que incluyan: Sl
React!vos y Identificacion del reactivo o material fungibles
109 materiales Nombre del fabricante, c6digo o nimero de lote Sl
110 fungibles. Informacién de contacto del proveedor o del fabricante S
Reai Fecha de recepcion, fecha de caducidad, fecha de puesta en
egistros L )
111 servicio y cuando sea aplicable la fecha en que fue puesta SI
fuera de servicio
112 Condicion cuando fue recibido SI
113 Instrucciones del fabricante NO
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114

115

116

Registros que confirmen la aceptacion inicial de uso del
reactivo o fungibles

NO

Registros de comportamiento que confirmen la aceptacién
rutinaria del reactivo o material fungibles para ser utilizado

NO

¢, Si se utilizan reactivos preparados o completados
internamente, los registros incluyen, informacién anterior,
referencia a la persona o personas que hicieron su
preparacion y la fecha de preparacién?

NO

117

Procesos pre
analiticos

¢ Existen procedimientos documentados e informacion de las
actividades pre analiticas para asegurar la validez de los
resultados?

NO

118

119

120

121

122

123

124

125

Informacién para
los pacientes y
usuarios

La informacion disponible para los pacientes y usuarios de
los servicios del laboratorio cuenta con:

La ubicacion del laboratorio

NO

Tipos de servicios clinicos ofrecidos por el laboratorio
incluyendo examenes derivados a otros laboratorios

NO

Horarios de apertura del laboratorio

SI

Los examenes ofrecidos por el laboratorio incluyendo
informacion sobre las muestras requeridas, volimenes de
muestra primaria, precauciones especiales, tiempos de
respuesta, intervalos de referencia bioldgicos y valores de
decision clinica

NO

Instrucciones para completar el formulario de solicitud

NO

Instrucciones para la preparacion del paciente

SI

Instrucciones para las tomas de muestras

Sl

Instrucciones para el transporte de las muestras, incluyendo
cualquier manejo especial

SI
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126

127

128

129

130

131

132

Requisitos para el consentimiento del paciente

SI

Los criterios del laboratorio para la aceptacion y rechazo de
muestras

NO

Una lista de factores conocidos que influyan sobre el
desempefio del analisis o la interpretacion de los resultados

NO

La disponibilidad de asesoramiento clinico al hacer la
peticion de los analisis e interpretar los resultados del mismo

SI

La politica del laboratorio sobre la proteccion de la
informacion personal

NO

El procedimiento de reclamos

NO

¢ Existe informacion disponible para los pacientes y usuarios,
gue incluya una explicacion del procedimiento clinico que se
realiza para obtener el consentimiento informado?

NO

133

134

135

136

137

138

Informacioén a
cumplimentar en
la hoja de peticién

El formato de solicitud cuenta con:

Identificacion del paciente, incluyendo género, fecha de
nacimiento, detalles de la ubicacion/contacto del paciente y
un identificador Unico

SI

Nombre u otro identificador Unico del médico, prestador de
atencién médica u otra persona legalmente autorizada para
solicitar examenes o utilizar la informacion clinica, junto con
el destino del informe y los detalles de contacto

SI

Tipo de muestra y el sitio anatomico de origen

NO

Examenes solicitados

Sl

Informacidn clinicamente sobre el paciente y la solicitud,
para la realizacion de los examenes e interpretacion de los
resultados

SI

Fecha y hora de la toma de muestra primaria

NO
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139

140

141

Fecha y hora de recepcién de la muestra

NO

¢ Existe un procedimiento documentado para tratar las
solicitudes verbales de exadmenes que incluya la
confirmacion mediante el formulario de solicitud o su
equivalente electrénico, dentro de un tiempo?

NO

¢, Se evidencia cooperacion del laboratorio con los usuarios o
sus representantes para aclarar la solicitud de exdmenes?

SI

142

¢ Existen procedimientos para la toma y manipulacion de
muestras y estan disponibles en el area de toma de
muestras?

Sl

Tomay ¢, Se registran y comunican al personal pertinente las

143 manipulacion de la | desviaciones, exclusiones o adiciones a las solicitudes de

144

muestra primaria | los examenes?

Sl

¢, Se ha definido y establecido consentimiento por escrito y
explicaciones detalladas, para procedimientos especiales,
tales como procedimientos invasivos?

SI

145

Las instrucciones previas a la toma de muestras incluyen:

Realizar forma completa la hoja de peticién o la peticion
electronica

SI

146 Instrucciones para | Preparacion del paciente

SI

las actividades Tipo y cantidad de la muestra a tomar con descripciones de

147 previas alatoma | los recipientes de la muestra primaria y de los aditivos

148

149

de la muestra necesarios.

SI

Indicacion de la fecha y hora de toma de muestra, cuando
sea necesario.

SI

Informacion clinica que afecte la toma de muestras,
realizacion de exdmenes o interpretacién del resultado

SI
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150

151

152

154

155

156

157

Instrucciones para
las actividades de
153 toma de la
muestra

Las instrucciones para las actividades de la toma de
muestras incluyen:

Determinacion de la identidad del paciente

Si

Verificacion de que el paciente cumple con los requisitos de
pre analiticos, toma de la muestra a una hora o intervalos de
tiempo predeterminados.

SI

Instrucciones para la toma de muestras primarias de sangre,
con descripciones de los recipientes de las muestras
primarias y los aditivos necesarios

Sl

En situaciones donde la muestra primaria se toma como
parte de una practica clinica, se comunica al personal
clinico, las instrucciones e informacion con respecto a los
recipientes de la muestra primaria, los aditivos necesarios y
las condiciones de transporte de la muestra necesario

Instrucciones para el rotulado de las muestras primarias

SI

Registro de la identidad de la persona que toma la muestra
primaria, la fecha de toma de ésta y, cuando sea necesario,
registro de la hora de toma de la muestra

SI

Instrucciones para las condiciones de almacenamiento de
las muestras tomadas

SI

Desecho seguro de los materiales utilizados en la toma de la
muestra

SI

158

159

Transporte de la
muestra

¢, Se incluyen instrucciones para las actividades de post
analitica?

NO

Un plazo apropiado para el trasporte de acuerdo a la
naturaleza de los examenes solicitados y la disciplina del
laboratorio correspondiente.

SI
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160

161

El transporte dentro de un intervalo de temperatura
especificado para la recogida y manipulacion de la muestra 'y
con los preservantes indicados que aseguren su integridad.

SI

El transporte de forma tal que se asegura la integridad de la
muestra, la seguridad para el transportista y el laboratorio
receptor

Sl

162

163

164

Recepcion de la
muestra

165

166

El procedimiento para la recepcién de muestras asegura las
siguientes condiciones:

Las muestras tienen una trazabilidad inequivoca, por
peticién y etiquetado, hasta un paciente o lugar identificado

NO

Se aplican los criterios de aceptacion o rechazo de las
muestras documentados y desarrollados por el laboratorio.

NO

Cuando existan problemas con la identificacién del paciente
o la muestra, inestabilidad de la muestra debido al retraso en
el transporte o recipiente inapropiado, volumen insuficiente
de la muestra o cuando la muestra es clinicamente critica o
irremplazable y el laboratorio opta por procesar la muestra,
el informe final debe indica la naturaleza del problema

NO

Todas las muestras recibidas se registran en un libro de
recepcion, hoja de célculo, sistema computacional u otro
equivalente. Se registran la fecha y hora de la recepcion y/o
registro de las muestras. Siempre que sea posible, también
se debe registrar la identidad de la persona que recibe la
muestra.

SI

Personal autorizado evalua las muestras recibidas para
asegurar que éstas cumplen con los criterios de aceptacion
correspondientes los examenes solicitados.

SI
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Existen instrucciones para la recepcion, rotulacion,

167 procesamiento e informe de las muestras especificamente Si
marcadas como urgentes.
¢ Existen procedimientos e instalaciones apropiadas para
168 Manipulacion, proteger las muestras de los pacientes, evitar su deterioro, SI
preparaciony pérdida o dafio durante los exdmenes?
almacenamiento ¢, Se han incluido limites de tiempo para solicitar exdmenes
169 previos al andlisis | adicionales o nuevos examenes sobre la misma muestra NO
primaria?
PROCESOS
ANALITICOS
¢ El laboratorio ha seleccionado procedimientos que hayan
170 Selfa(.:cic’)_n,, sio!o val_idados para su uso previsto en los cu.al_es se registra S|
verificacion y la identidad de las personas que realizan actividades en los
validacién de los procesos analiticos?
procedimientos
analiticos
¢ Para procedimientos de examen validados utilizados sin
171 _modificac_iones, estos han sido somet.idos a una verificacion NO
independiente por parte del laboratorio antes de ser
introducidos en el uso de rutina?
Verificacion de los | ¢, Cuenta el laboratorio con informacion del fabricante o de
172 procedimientos quien haya desarrollado el método para confirmar las NO
analiticos caracteristicas de funcionamiento del procedimiento?
¢ El laboratorio verifica que las caracteristicas de desempefio
173 para el procedimiento de examen se han cumplido y estan NO

relacionadas al uso previsto de los resultados de los
examenes?
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¢ El laboratorio cuenta con procedimientos utilizados para la
verificacion y los registros de los resultados obtenidos y son

174 ; . : Sl
estos revisados por personal autorizado y se registra su
revision?
175 El laboratorio valida los procedimientos en caso de usar NO
métodos:
176 Métodos no normalizados NO
177 Validacién de | Métodos normalizados utilizados fuera de su campo NO
178 praolc:(;:ilr(r)lri]en?ogs Métodos validados posteriormente modificados NO
179 analiticos ¢ El laboratorio documenta el procedimiento utilizado para la NO
validacion y registro de los resultados obtenidos?
¢, Si se han realizado cambios a un procedimiento de examen
180 validado, estos se documentan y se lleva a cabo una nueva NO
validacion?
¢, Se ha determinado la incertidumbre para cada
181 procedimiento de medicion en la fase analitica, utilizada para NO
informar los valores cuantitativos medidos en las muestras
de los pacientes?
¢ Se han definido las caracteristicas de desempefio para la
182 Incertidumbre de incertidumbre de medicién para cada procedimiento y se NO
medida de los revisan regularmente las estimaciones de incertidumbre de
valores de la medicion?
183 magnitud medidos | ¢El laboratorio pone a disposicidn de los usuarios su NO
estimacion de la incertidumbre de medida?
¢ El laboratorio calcula la incertidumbre de la etapa de
184 medicién cuando sea Util para evaluar la fiabilidad del NO

procedimiento de medicion o cuando influya sobre el
resultado comunicado?
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¢ El laboratorio documenta el origen de los intervalos de

185 referencia biolégicos o valores de decision y se comunica NO
esta informacion a los usuarios?
Intervalos de — - —
referencia (,an_r]do un _|ntervalo de referencia biologico o valor _Qe
SN decision particular ya no es adecuado para la poblacion
186 biolégicos o ) . Si
afectada, se han hecho los cambios apropiados se
valores de : :
S o comunican a los usuarios?
decisién clinica —. . - — —
¢, Si el laboratorio cambia un procedimiento de analitico o
187 procedimiento pre analitico, se revisan los intervalos de SI
referencia y los valores de decision clinica asociados?
¢ Los procedimientos de examen estan documentados,
escritos en un lenguaje comunmente entendido por el
188 . : : S Sl
personal en el laboratorio y disponibles en las ubicaciones
apropiadas?
¢,Cuentan los procedimientos con la siguiente informacion?
189 Sl
Propésito del analisis
190 Documentacion de | Principio y método del procedimiento utilizado para los S|
los andlisis
191 procedimientos Caracteristicas de desempefio NO
192 analiticos Tipo de muestra Sl
193 Preparacion del paciente Sl
194 Tipo de recipiente y aditivos SI
195 Equipos y reactivos necesarios Sl
196 Controles ambientales y de seguridad NO
197 Procedimientos de calibracion (trazabilidad metrologica) NO
198 Etapas del procedimiento SI
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199 Procedimientos de control de la calidad NO
200 Interferencias (por ejemplo, lipemia, hemalisis, bilirrubinemia, S|
drogas) y reacciones cruzadas
Principio del procedimiento para calcular los
201 resultados incluyendo la incertidumbre de medida de los SI
valores de las magnitudes medidas.
202 Inte_rvalos de referencia biologicos o valores de decisién S|
clinica
203 Int<::-rva|o valido para informar los resultados de los S|
examenes
Instrucciones para determinar resultados cuantitativos
204 . ) : Sl
cuando un resultado no esta dentro del intervalo de medida
205 Valores de alerta y/o criticos Sl
206 Interpretacion clinica del laboratorio Sl
207 Fuentes potenciales de variacion SI
208 Referencias Si
Aseguramiento de
la calidad de los ¢, Se ha asegurado la calidad de los examenes realizandolos
209 : e . SI
resultados de bajo condiciones definidas?
analisis
Control de la ¢,Cuenta el laboratorio con procedimientos de control de la
210 , . Sl
calidad calidad?
Materiales de ¢ Se utilizan materiales de control de la calidad que
211 control de la reaccionen con el sistema analitico de una forma lo mas SI

calidad

parecida posible a las muestras de pacientes?
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212

¢, Los materiales de control de la calidad se examinan
periodicamente con una frecuencia basada en la estabilidad
del procedimiento y el riesgo de dafio para el paciente a
partir de un resultado erréneo?

Si

213

214

215

Datos de control
de la calidad

¢ Existe un procedimiento para prevenir la comunicacion de
resultados a los pacientes en caso que el control de la
calidad falle?

NO

¢, Si se determina que los resultados del examen
probablemente contienen errores, se rechazan los
resultados y se vuelven a analizar nuevamente las muestras
pertinentes de los pacientes?

SI

¢ Los datos de control de la calidad se revisan a intervalos
regulares para detectar tendencias en el desempefio del
examen que puedan indicar problemas en el sistema de
examen y cuando se observan estas tendencias, se toman y
registran acciones preventivas?

SI

216

217

218

COMPARACIONES
ENTRE
LABORATORIOS

Participacion

¢ Participa el laboratorio en uno o mas programas de
comparacion entre laboratorios referente a los exdmenes e
interpretaciones de los resultados?

SI

¢, Se controlan los resultados del programa de comparacion
entre los laboratorios y se implementan acciones correctivas
cuando no se cumplan los criterios de desempefio
predeterminados?

SI

¢ Existe un procedimiento documentado para la participacion
en comparaciones entre laboratorios que incluyan
responsabilidades e instrucciones para la participacion y
cualquier criterio de desempefio que difiera de los criterios
utilizados en el programa de comparacion entre
laboratorios?

NO
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¢ Los programas de comparacion entre laboratorios realizan
ensayos clinicos que simulen las muestras de pacientes y si
219 es posible, tengan el efecto de verificar el proceso de NO
examen completo, incluyendo los procedimientos de pre y
post analitico?
Enfoques ¢, Si no existe una comparacion entre laboratorios se han
220 alterr?ativos desarrollado otras propuestas y se proporciona evidencia NO
objetiva para determinar la aceptabilidad de los resultados?
¢ El laboratorio integra las muestras de comparaciones entre
221 Analisis de las laboratorios al flujo de trabajo al manejo de las muestras de NO
acientes?
muestras para p . .
comparacién entre ¢Las muestras de comparaciones entre Iaboratorlo_s son
999 laboratorios examinadas por personal que rutinariamente examina S|
muestras de pacientes utilizando los mismos procedimientos
gue utilizan para las muestras de pacientes?
¢ El desempefio en las comparaciones entre laboratorios es
revisado y se discute con el personal pertinente y si no se
Evaluacion del cumplen los criterios, el personal participa en la
223 desempefio del implementacion y registro de acciones correctivas y se NO
laboratorio evalla tendencias en los resultados recibidos que indiquen
no conformidades potenciales y si se deben tomar acciones
preventivas?
¢ Esta definida la manera de comparar los procedimientos,
224 - equipos y métodos utilizados a través de los intervalos Sl
fg‘;npgsl:ﬁzg'gsa%ge clinicamente apropiados?
analisis ¢,Se ha notificado a los usuarios de las diferencias en la
225 comparabilidad de los resultados y se discute cualquier NO

implicancia en la practica clinica?
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226

PROCESOS POST
ANALITICOS

Revision de los
resultados

¢ El laboratorio ha definido el personal que revisa, evalla la
informacion clinica disponible frente a control de calidad
interno y los resultados de los exdmenes anteriores, y
autoriza la entrega de los resultados?

NO

227

228

Almacenamiento,
retenciony
desecho de las
muestras clinicas

¢ El laboratorio cuenta con un procedimiento para la
identificacion, toma, retencién, indexacion, acceso,
almacenamiento, mantenimiento y desecho seguro de las
muestras clinicas?

SI

¢, Se ha definido el tiempo de retencion de las muestras
clinicas, de acuerdo a la naturaleza de la muestra, los
examenes y los requisitos aplicables?

NO

229

230

231

232

Notificacion de los
resultados

¢ Ha establecido el laboratorio un formato para la emision de
informes?

SI

¢ Los resultados de cada examen son informados de forma
exacta, clara, sin ambigtiedades y de acuerdo con las
instrucciones especificas de los procedimientos de examen?

NO

¢, Se asegura la correcta transcripcion de los resultados de
los exdmenes, los informes deben incluir la informacion
necesaria para la interpretacion de los resultados de los
examenes?

¢ Existe un procedimiento para notificar al solicitante cuando
se retrasa un examen que podria comprometer el cuidado
del paciente?

NO

233

Atributos del
informe de
laboratorio

El laboratorio asegura que se comunican efectivamente los
resultados del laboratorio y satisfacen las necesidades de
los usuarios:

SI
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Comentarios sobre la calidad de la muestra que podria
comprometer los resultados
Comentarios sobre lo adecuado de la muestra con respecto

234 o P NO
a los criterios de aceptacion/rechazo

235 Resultados criticos si es aplicable NO
Comentarios interpretativos sobre los resultados en el

236 informe final pueden incluir la verificacion de la interpretacion
de resultados seleccionados e informados automaticamente,
cuando sea aplicable Sl
El informe incluye:

237 . e, : . Sl
Una identificacion clara e inequivoca del examen que
incluya, segun corresponda, el procedimiento de examen

238 La identificacién del laboratorio que emite el informe SI
Identificacion de todos los exdmenes que han sido

239 . . . = Sl

Contenido del realizados por un laboratorio de derivacion

240 informe de Identificacién y ubicacion del paciente en cada pagina Sl

241 laboratorio Nombre u otro identificador Unico del solicitante y los detalles NO
de contacto de éste

242 Fecha de la toma de muestra primaria NO

243 Tipo de muestra primaria NO

244 Procedimiento de medicion, cuando corresponda NO
Resultados del examen informados unidades trazables u

245 : i Sl
otras unidades aplicables
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246

247

248

249

250

251

252

Intervalos de referencia bioldgicos, valores de decision
clinica o diagramas/nomogramas de apoyo a los valores de
decision clinica, cuando sea aplicable

SI

Interpretacion de los resultados, cuando corresponda

NO

Otros comentarios tales como las notas precautorias o
explicativas

Sl

Identificacion de examenes llevados a cabo como parte de
un programa de investigacion o desarrollo y para los cuales
no estan disponibles requisitos especificos sobre la
ejecucion de la medicién

NO

Identificacion de las personas que revisan los resultados y
autorizan la emisién del informe.

Sl

Fecha del informe y hora de comunicacion

Sl

Numero de pagina y el nimero total de paginas

SI

253

254

255

256

¢ Existen procedimientos documentados para la emision de
los resultados de los exdmenes, incluyendo detalles de
quién puede emitir resultados y a quién?

NO

¢, Se asegura que cuando la calidad de la muestra recibida
no es adecuada para el examen o podria haber

Comunicacion de | comprometido el resultado, esto se indica en el informe?

NO

los resultados ¢, Se comunica cuando los resultados de los examenes caen

dentro de los intervalos establecidos como de alerta o
criticos?

SI

¢ Los resultados son legibles, sin errores de transcripcion,
informados a personas autorizadas a recibir y utilizar la
informacion?

SI
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257

258

¢,Cuando los resultados se transmiten en forma de informe
de laboratorio provisional, el informe de laboratorio final se
remite siempre al solicitante?

SI

¢ Existen procesos para asegurar que los resultados
distribuidos por medios telefonicos o electronicos solo llegan
a los destinatarios autorizados y los resultados
proporcionados verbalmente son seguidos de un informe
escrito, existe un registro de todos los resultados verbales
proporcionados?

NO

259

260

261

262

263

264

Selecciony
notificacion
automatizadas de
los resultados

Si el laboratorio implementa un sistema para la seleccion e
informe de resultados automatizados, se establece un
procedimiento documentado para asegurar que:

Los criterios para la seleccion e informe automatizados estan
definidos, aprobados, facilmente disponibles y entendidos
por el personal

NO

Los criterios estan validados para el apropiado
funcionamiento antes del uso y verificados después de los
cambios al sistema que podria afectar su funcionamiento

NO

Existe un proceso para indicar la presencia de interferencias
de la muestra que pueden alterar los resultados del examen

SI

Existe un proceso para la incorporacion de mensajes de
alerta analitica de los instrumentos

NO

Los resultados seleccionados para el informe automatizado
deben ser identificables al momento de la revision antes de
su emision e incluir la fecha y hora de la seleccion

NO

Existe un proceso para la suspension rapida de la seleccion
e informe automatizados

NO
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265

266

267 Informes de

laboratorio
268 corregidos

269

270

¢,Cuando se corrige un informe original existen las siguientes
instrucciones?:

El informe corregido se identifica claramente como una
correccion e incluye la referencia a la fecha e identidad del
paciente en el informe original

SI

El usuario es notificado de la correccion

NO

El registro corregido muestra la hora y fecha del cambio y el
nombre de la persona responsable del cambio

SI

Cuando se hacen modificaciones los datos del informe
original se mantienen en el registro

SI

¢ Los resultados corregidos que se han puesto a disposicion
para tomar decisiones clinicas, se conservan en los
posteriores informes acumulativos e identifican claramente
como gque se han corregido?

SI

¢ Cuéndo el sistema de informe no puede registrar las
modificaciones, cambios o alteraciones, se mantienen un
registro de las mismas?

SI

Gestion de la
271 informacion del
laboratorio

¢ El laboratorio cuenta con un procedimiento documentado
para asegurar que la confidencialidad de la informacién del
paciente se mantiene en todo momento?

NO

Autoridades y

212 responsabilidades

¢ El laboratorio asegura que se definen las autoridades y
responsabilidades por la gestion del sistema de informacion,
incluyendo el mantenimiento y modificacion del sistema de
informacion que pueda afectar el cuidado del paciente?

NO
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El laboratorio ha definido las autoridades y
responsabilidades de todo el personal que utiliza el sistema,

273 en particular aquellos que: NO
Acceden a la informacion y datos del paciente

274 Ingresan datos del paciente y resultados de los examenes NO

275 Cambian datos del paciente o resultados de los exdmenes NO

276 Autorizan la comunicacién de resultados de los examenes e NO
informes
El sistema utilizado para la obtencién, procesamiento,
registro, informe, almacenamiento o recuperaciéon de los
datos esta:

207 Validado por el proveedor y su funcionamiento verificado por NG
el laboratorio antes de su introduccion, con los cambios al
sistema autorizados, documentados y verificados antes de

Gestién del su implementacion
278 sistema de D_ocumentado e incluyen la del funcionamiento diario del NO
informacion sistema

279 Protegido del acceso no autorizado SI

280 Salvaguardado contra alteracién o pérdida NO
Operado en un ambiente que cumpla con las
especificaciones del proveedor o en el caso de sistemas no

281 computarizados, que proporcione condiciones que Sl

salvaguardan la exactitud del registro manual y de la
transcripcion
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Mantenido en forma que asegure la integridad de los datos y

282 la informacién e incluye el registro de las fallas del sistema y NO
las acciones inmediatas y correctivas pertinentes

283 Cum_plimiento con Iog,requisitos nacionales o internacionales NO
relativos a la proteccion de datos
¢ El laboratorio verifica que los resultados de los exdmenes,
la informacién asociada y que los comentarios son

284 repr_oducidos con exactitud el_ectrénicam(_ante y cu_a}ndo sea S|
pertinente en papel, por los sistemas de informacion
externos al laboratorio previstos para recibir directamente la
informacion?
¢, Si se implementa un nuevo examen o comentarios

285 automatizados, el laboratorio verifica que los cambios son SI
reproducidos con exactitud?
¢ El laboratorio cuenta con planes de contingencia

286 docu,mentados para mantener los sgr,vicios en caso de falla NO
o0 caida de los sistemas de informacion que afectan a la
capacidad del laboratorio para prestar el servicio?
¢ Cuéndo los sistemas de informacion se administran y estan

287 fuera del sitio, la direccién del laboratorio es responsable de NO
asegurar que el proveedor u operador del sistema cumpla
con todos los requisitos aplicables de esta norma?

La presente muestra la evidencia fotografica de las locaciones y documentos con las que se encuentra dotado el
laboratorio clinico del ESE San José de Samana Caldas frente a los requisitos de Gestidon. Dentro de este anexo
se explica a qué pregunta pertenece la fotografiay se expone sobre que se trata.
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REGISTRO FOTOGRAFICO REQUISITOS DE GESTION
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B3 FA 1 HOSPTIAL SAN JOSE

NIL 690,502 4614
SARMANA - CALE

TE OS
DL LABORATORIO CTIN
SAMANA

Fotografia de la pregunta No. 1

Fotografia de la pregunta No. 4

Fotografia de la pregunta No. 5

Distintivo de habilitacién de servicios

Protocolos de los procedimientos técnicos del laboratorio clinico ESE San José de Samand

DHSS0069413 Caldas
Fuente: |Propia Fuente: |Propia
Lugar: ESE San José, Samand - Caldas.  |Lugar: ESE San José, Samand - Caldas.

!
|

A

Fotografia de la pregunta No. 6

Fotografias de la pregunta No. 7y 8

Programas que solo permiten el acceso al personal autorizado, en el cual cada
persona debe de tener su usuario y contrasena

Demostracién de contratacién del lider de laboratorio clinico ESE San José de Samané
Caldas, en el cuales especifica las obligaciones que debe de cumplir.

Fuente: Propia

Fuente: Propia

ESE San José, Samand - Caldas.

Lugar:

ESE San José, Samand - Caldas.

Lugar:
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Fotografia de la pregunta No. 9y 26 Fotografia de la pregunta No. 11

Contratacién de la persona que es delegada para hacer diferentes trabajos por el
director del laboratorio en el cual se especifica las obligaciones y requisitos que debe
de cumplir

Locacidn utilizada para la entrega de resultados, recibimiento de proveedores,
administradores y entidades reguladoras.

Fuente: |Propia Fuente: Propia

Lugar: ESE San José, Samand - Caldas. Lugar: ESE San José, Samand - Caldas.

Fotografia de la pregunta No. 12 Fotografia de la pregunta No. 13y 14

Protocolo para la aplicacién de la politica de calidad dentro del laboratorio clinico ESE San
José de Samandé Caldas, en la cual se verifican los requerimientos hematolégicos y la
quimica sanguinea.

Contrato de una de las bacteriélogas pertenecientes al ESE San José de Samand
Caldas

Fuente: |Propia Fuente: Propia

Lugar: ESE San José, Samand - Caldas. Lugar: ESE San José, Samand - Caldas.
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Fotografia de la pregunta No. 16

Fotografia de la pregunta No. 17 Fotografia de la pregunta No. 19
Acta de recepcién en la cual se evidencia el proveedor, valor y cantidades de Tabla uf.lhzada para llevar un registro ‘fe Programa donde se verifica los resultados
. .2 . cada analito de acuerdo al control del dia ya .
productos, datos de la factura y la informacién y técnica de los productos. P dados a cada paciente
sea Normal o Patolégico
Fuente: Propia Fuente: Propia Fuente: Propia
Lugar: ESE San José, Samand - Caldas. Lugar: ESE San José, Samand - Caldas.  |Lugar: ESE San José, Samand - Caldas.

CONTINGENGIA ‘ | |
COVID 19 LY ‘ i

SERVICIO URGENCIAS

Fotografia de la pregunta No. 21

Fotografia de la pregunta No. 22
Equi N lai " v
Ejemplo de plan de contingencia del COVID 19 en el cual se demuestra todos los objetivos, alcance, acciones operativas, sistemas de quipo necesarlo para la investigacion y

alerta, planes de emergencia, entre otras. ayuda diagnostica de muestras y fluidos
corporales.
Fuente: Propia Fuente: Propia Fuente: Propia Fuente: Propia

Lugar: ESE San José, Samand - Caldas.  |Lugar:

ESE San José, Samand - Caldas. |Lugar: ESE San José, Samand - Caldas.  [Lugar:

ESE San José, Samand - Caldas.
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p— MISION
£l Laboratorio cinico, camo mmmbro activo
Y siompre peesente €0 cada momenta del
hospital san José de Samand, tiens como.
mision servic ton excelencs téonice-
cluntific y de foema intmgral, con oiterlos
o sficloncia, calidad y enlidex a toda |a
comunidad del drea rural ¥ utbano dol
munkinlo de Samand.

Lstado do Asiitercia [ = —
Mejaramiento cortinec- Gestion do Calidad §
Q L Lstado de Asktenda -
I PR SO1JORR SAMANA R0/ | Especificacion ¢ requiites ¥ des d los usuanios -

RATORIO CLINICO.

Fotografia de la pregunta No. 30

Fotografia de la pregunta No. 23, 36 y 39 Fotografia de la pregunta No. 24 Fotografia de la pregunta No. 28
Firmas de la explicacion del sistema de Firmas de la importancia de cumplir con . . L
L, , ) . . . L. Lista de chequeo ulilizada por el ESE San José ) L L.
gestion de calidad y el mejoramiento todos los requisitos del laboratorio clinico .. Explicacion acerca del propdsito del
. . , L para la contratacién del personal en la cual . L. . L,
continuo que se realiza dentro del ESE San José de Samand Caldas y se indaga que documentos cumple el laboratorio clinico ESE San José de Samand
laboratorio clinico ESE San José de satisfacer todas las necesidades de los gaa aspirante P Caldas
Samand Caldas usuarios P
Fuente: Propia Fuente: Propia Fuente: Propia Fuente: Propia
ESE San José, Samand - Caldas. Lugar: ESE San José, Samand - Caldas.

Lugar: ESE San José, Samand - Caldas.  |Lugar: ESE San José, Samand - Caldas. |Lugar:
!
. | E.SE HOSPITAL SAN JoSE
! NIT 890,802,961
X { SAMANA CALDAS
,W

NARALLY ol
b betrueson wamnbackmal de la ESE KR Sar Jows cie Samand (iah hacarse i
1\ v, vy 1y stvetind bebecs o 150 datohavs ¥ meimbn pen i e s il
e 10) By Wrieiacoes 3 MR 501 Dives 504 § £33 DIOOEES e Aars
by e AR S my o ok b Bt 3 Cuiakes e G e
BN A LA 50 S00Sron b et “arveabnc ¥ um ) 6% 4400 .

Fotografia de la pregunta No. 48 Fotografia de la pregunta No. 49
Estructura organizacional del laboratorio clinico ESE San José de Samand Caldas la Descripcién explicita de cada funcién que debe de cumplir el director de laboratorio
cuales se dividen en Secciones y Grupos de trabajo clinico ESE San José de Samand Caldas
Fuente: Propia Fuente: Propia
Lugar: ESE San José, Samand - Caldas. Lugar: ESE San José, Samand - Caldas.
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Fotografia de la pregunta No. 52

I ———— =
. N 58N ek Pt Ban Jues EBE. de Samand ~ Caldme
15 pare

Fotografia de la pregunta No. 54,55,56,57 y 58

Control de documentos guardados y

separados por afos

Control de documentos en el que se demuestra: Titulo, identificador de pagina, fecha y numero de edicién, numero de paginas, numero

total de paginas y autoridad para remisién.

Fuente:

Propia

Fuente:

Propia

Lugar:

ESE San José, Samand - Caldas.

Lugar:

ESE San José, Samand - Caldas.

(L

PROTCERG o Blesroamn ot
e TOARIOAS 6 Wi
iy 015 i |
EWA T SECURIDAG ¥ 500 Pa £y T a |
o s wanar | S8 | e

| BOSI3S: I PR AT R TR 13 < 87T | PR AT

NISTORIAL BE CAMBIOS V CONTROL DE AEVISION ¥ APROBACION |

Ta asial

MANUAL DE TOMA,
TRANSPORTE,
CONSERVACION Y
REMISION DE MUESTRAS

HOSPITALSAN JOSEDE &
SAMANA

Eiidad: 080 COSMITET LTOA, MORBILIDAD

S3a0 Cuarnto N*Cama Bervicia
| Fecha Atencien 22082021 /! memiice M3 CédigoAkostn |
CINGNOSTICO
FRNCFA. 10X HPERTEG 0 ESENC W, (FRIUARI)
oDic0 CANTDR 0%
w FENOGRAUA COMPLETO 1
e LRORIALSE COX SEDVENTO Y IEVSDAD LBALLIA 1
w2 CREATINA ‘ 3
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Fotografia de la pregunta No. 60

Fotografia de la pregunta No. 63

Fotografia de la pregunta No. 64

Fotografia de la pregunta No. 67

Documentos vigentes y autorizados para

Ejemplo de ultima de pagina de

documentos en la cual se expone la

Documento desactualizado (2012) el cual es

Orden medica de un paciente en el cual se

su debida utilizacién casilla para control de cambios y retenido. especifican los exdmenes requeridos
actualizacién
Fuente: Propia Fuente: Propia Fuente: Propia Fuente: Propia
Lugar: ESE San José, Samand - Caldas.  |Lugar: ESE San José, Samand - Caldas. |Lugar: ESE San José, Samand - Caldas. Lugar: ESE San José, Samand - Caldas.
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MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
TEGNICOS DE LABORATORIO

HOSPITAL SAN JOSE DE SAMANA

VERSION V. 1
MARZO 2016

Nombre: ( on ingles a1
- Institucion: centro de Iclomas Universkiad Catolca de Manzales
~ Fecha:  Enero2017 - Junio 2010 (2 anoe- 6 meses)

Técnoo en sislemas
= Institucion: sarvico naconal te aprendizale SENA
Enero 2014 - Noviembre 2015 (2 afos)

Seminarko Profundizackin en dinica humana
- Institucion: Unwerskiad Catdlica de Manizales
Mayo 4 - hunka 12 de 2020 (48 horas)

Nombre:
“Las Polibcas Modalos y Rulss ge la Atencion Inlegral en Salud”
+ Institucion: Universkiad Catdlica de Manlzales

. lum Aqouu 24- zsu-mwmnc-n]
- Novm rolo ur\rmmaaaen el campo. Moﬂayefeanl mae«mel
teniedo.

« Institucion: Universiiad Catdica de Manizales

IV Congreso en Salud. Salud, Humanismo y Desarrollo. Eje lemanco

e i « Fecha: Nowemnbre 30 de 2018 (4 horas)
Fotografia de la pregunta No. 68 Fotografia de la pregunta No. 69,70y 71
M:sn t;c‘;li::airz;:sef::srzsler::sa:g ’;::g:e Demostracién de algunos estudios de las bacteriélogas.
B . P . ’ Laboratorio clinico de Samand Caldas ESE San José equipado para satisfacer las necesidades de clientes y pacientes
analiticas y postanaliticas de examenes.
Fuente: Propia Fuente: Propia
Lugar: ESE San José, Samand - Caldas.  |Lugar: ESE San José, Samand - Caldas.
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FHESUL TADOE
DE EXAMENES

SAngel

MIEMBRO DEL GRUPO SYNLAB Y/

Wsuarnia * Tipo Doc

900561068-634 | | ot |

- |

Los campas ¢ OBtigatonas

Ingresar

Fotografia de la pregunta No. 74

Fotografia de la pregunta No.76 y 78

Fotografia de la pregunta No. 79

Fotografia de la pregunta No. 80

Cambios del contrato de una de las

Acvuerdo con el laboratorio contratado,
para remisién de muestras con mayor

Control de verificacién de que los resultados
arrojados sean entregados al paciente
pertinente, verificacién de nombres y

Verificacién de los tiempos de entrega de
resultados, resultados arrojados y la

bacteriél . . . .z
acteriologas complejidad. apellidos completos, documento y fecha de interpretacién.
remisién.
Fuente: Propia Fuente: Propia Fuente: Propia Fuente: Propia
Lugar: ESE San José, Samand - Caldas. |Lugar: ESE San José, Samand - Caldas. |Lugar: ESE San José, Samand - Caldas. Lugar: ESE San José, Samand - Caldas.
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Fotografia de la pregunta No. 86
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Fotog

rafia de la pregunta No. 87

Fotografia de la pregunta No. 89

Consentimientos informados donde se
explica verbal y fisicamente el protocolo
de toma de muestra, indicacién clinica,

Protocolo VIH para personas cuyo

Recomendaciones que tienen en cuenta todos los pacientes en el servicio del laboratorio

resulfado salié REACTIVO clinico ESE San José de Samand Caldas, de aFflerdo a la toma de muestra y horarios de
. iz atencion.
resultado e interpretacion.
Fuente: Propia Fuente: Propia Fuente: Propia
Lugar: ESE San José, Samand - Caldas. |Lugar: ESE San José, Samand - Caldas. |Lugar: ESE San José, Samand - Caldas.
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Fotografia de la pregunta No.

91y 92

Fotografia de la pregunta No. 106,110,111 Y

112

Fotografia de la pregunta No. 114

Documento de reclamaciones, mejora y respuesta al usuario que presenta la queja.

Registro del plan de mejora y las actividades

Actividades de acuerdo a cada analitoy

propuestas mes.
Fuente: Propia Fuente: Propia Fuente: Propia
Lugar: ESE San José, Samand - Caldas. Lugar: ESE San José, Samand - Caldas. Lugar: ESE San José, Samand - Caldas.
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Fotografia de la pregunta No. 117

Fotografia de la pregunta No. 118

Fotografia de la pregunta No. 119

Registro de las capaciones dadas en el laboratorio clinico ESE San José de Samané
Caldas, andilisis e informacién sobre cualquier cambio de prueba o reactivo.

Ejemplo de la peticién de andlisis

Registro de paciente y todos los exdmenes
solicitados por cada paciente.

Fuente: Propia

Fuente:

Propia

Fuente: Propia

Lugar: ESE San José, Samand - Caldas.

Lugar:

ESE San José, Samand - Caldas.

Lugar: ESE San José, Samand - Caldas.

]
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Fotografia de la pregunta No. 120

Fotografia de la pregunta No. 121

Fotografia de la pregunta No. 123

Fotografia de la pregunta No. 124

Inserto sobre cada reactivo utilizado
dentro del laboratorio clinico ESE San José
de Samand Caldas

Datos recogidos dentro de un dia de
trabajo en el laboratorio clinico ESE San
José de Samand Caldas

Resultados de cada andlisis

Hoja de vida de equipo

Fuente: Propia

Fuente: Propia

Fuente:

Propia

Fuente: Propia

Lugar: ESE San José, Samand - Caldas.

Lugar: ESE San José, Samand - Caldas.

Lugar:

ESE San José, Samand - Caldas.

Lugar: ESE San José, Samand - Caldas.
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Fotografia de la pregunta No. 126

Fotografia de la pregunta No. 128

Fotografia de la pregunta No. 133

Registro del control de calidad de los

Registros de los accidentes y las acciones

Registro de las auditoria internas en la cual s especifica el objetivo de la verificacién y
dentro de ella el criterio, modo de verificacion, evaluacién y las observaciones realizadas.

analitos de quimica sanguinea tomadas
Fuente: |Propia Fuente: Propia Fuente: Propia Fuente: Propia
Lugar: ESE San José, Samand - Caldas.  |Lugar: ESE San José, Samand - Caldas. |Lugar: ESE San José, Samand - Caldas.  |Lugar: ESE San José, Samand - Caldas.

Fotografia de la pregunta No. 134

Fotografia de la pregunta No. 136y 137

Fotografia de la pregunta No. 138

Demostracién de los resultados de la
comparacién entre los laboratorios

Registro de firmas de acuerdo a las
decisiones tomas de acuerdo a las
actividades de sistema de gestién

Resultado de los objetivos de verificacion de acuerdo con la direccién territorial sistema de
gestion

Fuente: Propia

Fuente: Propia

Fuente: Propia

Lugar: ESE San José, Samand - Caldas.

Lugar: ESE San José, Samand - Caldas.

Lugar: ESE San José, Samand - Caldas.
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Fotografia de la pregunta No. 139

Fotografia de la pregunta No. 140

Fotografia de la pregunta No. 141

Fotografia de la pregunta No. 150

Revisién de resultados emitidos

Stock retenido dentro del laboratorio
clinico ESE San José de Samand Caldas

Indicadores de desempeno del laboratorio
clinico ESE San José de Samand Caldas

Indicadores de los procesos pre analiticos,
analiticos y postanaliticos.

[
N 77 0 %
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Fuente: Propia Fuente: Propia Fuente: Propia Fuente: Propia
Lugar: ESE San José, Samand - Caldas.  [Lugar: ESE San José, Samand - Caldas. |Lugar: ESE San José, Samand - Caldas.  |Lugar: ESE San José, Samand - Caldas.
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Fotografia de la pregunta No. 151

Fotografia de la pregunta No. 153

Fotografia de la pregunta No. 155

Fotografia de la pregunta No. 160

Indicadores mensuales por metodologia,

Registro de indicadores de andlisis y

interpretacién, limites, plan de accién y Registro de rev:s:orf y asctones correctivas . Indicador de calidad
.z . ez por organizacion externa procedimientos
duracién de la medicién
Fuente: Propia Fuente: Propia Fuente: Propia Fuente: Propia
Lugar: ESE San José, Samand - Caldas.  |Lugar: ESE San José, Samand - Caldas. |Lugar: ESE San José, Samand - Caldas.  |Lugar: ESE San José, Samand - Caldas.




Codigo PRS-F-11

Universidad® |NFORME FINAL PROYECTOS SOCIALES DE =
Catolica DESARROLLO Version 2

de Manizales

[ s

Pdgina 70 de 166

Fotografia de la pregunta No. 162

Fotografia de la pregunta No. 161
Resultado comparacién entre laboratorios

Revisién de organizacién externa

Fuente: Propia Fuente: Propia

ESE San José, Samand - Caldas.

Lugar: ESE San José, Samand - Caldas.  |Lugar:

REQUISITOS TECNICOS: La presente muestra la evidencia fotogréfica de las locaciones y documentos con las
gue se encuentra dotado el laboratorio clinico de la ESE San José de Samana Caldas frente a los requisitos de
Técnicos. Dentro de este anexo se explica a qué pregunta pertenece la fotografia y se expone sobre que se trata.
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REGISTRO FOTOGRAFICO REQUISITOS TECNICOS
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Bacteriéloga
Codmg IR N
Fotografia de la pregunta No.1,
Fotografia de la pregunta No. 16 Fotografia de la pregunta No. 19 Fotografia de la pregunta No. 31y 33
20,21,22,23,24,26 y 29 g pregu g pregu g pregu y
Lista de chequeo que debe cumpliruna |Programa de capacitacién continua al personal laboratorio clinico ESE San José de Samand Caldas

persona que requiera ingresar al ESE del laboratorio clinico ESE San José de Samand Comprobante de educacién profesional adecuado para asegurar la calidad y eficacia de los

Hospital San José de Samand Caldas Caldas. resultados, y calidad de atencién al paciente.
Fuente: Propia Fuente: |Propia Fuente: |Propia Fuente: |Propia
Lugar: ESE San José, Samand - Caldas. [Lugar:  |ESE San José, Samand - Caldas. Lugar:  |ESE San José, Samand - Caldas. Lugar:  |ESE San José, Samand - Caldas.

Fotografia de la pregunta No. 34,35,36,38,39, 40 y 46

Area de procesamiento de muestras, el cual cuanto con energia, iluminacién, ventilacién, agua desecho de residuos, control de muestras y disposicion de materiales peligrosos.

Fuente: Propia

Lugar: ESE San José, Samand - Caldas.
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Fotografia de la pregunta No. 41

Fotografia de la pregunta No. 42

Fotografia de la pregunta No. 43 y 44

Fotografia de la pregunta No. 45

Almacenamiento de ropa

Area de espera

Area de toma de muestras teniendo en cuenta
la privacidad y comodidad del paciente

Botiquin de primeros auxilios

Fuente: Propia

Fuente:

Propia

Fuente: |[Propia

Fuente:

Propia

Lugar: ESE San José, Samand - Caldas.

Lugar:

ESE San José, Samand - Caldas.

Lugar: ESE San José, Samand - Caldas.

Lugar:

ESE San José, Samand - Caldas.

Fotografia de la pregunta No. 47

Fotografia de la pregunta No. 48

Fotografia de la pregunta No. 51

Fotografia de la pregunta No. 53

Registro de control de humedad Control de vibraciones Control de esterilidad Control de temperatura
Fuente: [Propia Fuente: [Propia Fuente: [Propia Fuente: [Propia
Lugar: |ESE San José, Samand - Caldas. [Lugar: ~ |ESE San José, Samand - Caldas. Lugar:  |ESE San José, Samand - Caldas. Lugar:  |ESE San José, Samand - Caldas.
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Fotografia de la pregunta No. 56 Fotografia de la pregunta No. 58 Fotografia de la pregunta No. 63
Control de inferferencias electromagnéticas Fuente de alimentacién eléctrica Equipos para suplir los procedimientos de los paé:;elzge;s del laboratorio clinico ESE San José de Samand
Fuente: Propia Fuente: |Propia Fuente: |Propia
Lugar: ESE San José, Samand - Caldas. |[Lugar:  |ESE San José, Samand - Caldas. Lugar:  |ESE San José, Samand - Caldas.

Fotografia de la pregunta No. 63 Fotografia de la pregunta No. 65 Fotografia de la pregunta No. 66 Fotografia de la pregunta No. 68

Equipo para suplir los procedimientos de los
pacientes del laboratorio clinico ESE San
José de Samand Caldas clinico.

Registro de verificacién que el equipo funcione Rotulacién de equipo Instrucciones para la uhl:zac!orz de equipos, seguridad
perfectamente y mantenimiento

Fuente: Propia Fuente: |[Propia Fuente: |[Propia Fuente: |[Propia

Lugar: ESE San José, Samand - Caldas. [Lugar:  |ESE San José, Samand - Caldas. Lugar:  |ESE San José, Samand - Caldas. Lugar:  |ESE San José, Samand - Caldas.
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Fotografia de la pregunta No. 74

Fotografia de la pregunta No. 75y 76

Fotografia de la pregunta No. 78

Registro del estado

y fecha de calibracién

Actualizacién de los factores de calibracién, se
requiere usuario y clave para el ingreso y
realizar la correcta actualizacién

Empresa verificada con productos de excelente de
calidad que permiten resultados correctos

Fuente:

[Propia

Fuente: |[Propia

Fuente: |[Propia

Fuente: |[Propia

Lugar:

|ESE San José, Samand - Caldas.

Lugar: _ |ESE San José, Samand - Caldas.

Lugar: _ |ESE San José, Samand - Caldas.

Lugar: _ |ESE San José, Samand - Caldas.

O .—‘-.‘;‘.’:ﬂ':."_-;‘-;_‘: e .

Fotografia de la pregunta No. 81 y 84

Fotografia de la pregunta No. 85

Fotografia de la pregunta No. 88

Fotografia de la pregunta No.
89,90,91,93,94,95,97,98,99,100

Registro de mantenimiento y reparacién de

Acciones que se deben de realizar frente a los

Notificacién sobre la falla de equipos

Hoja de vida de quipos en las cuales se incluye
nombre, modelo, serie, fecha, condicién e instruccién

equipo equipos
auip auip de uso.
Fuente: | Propia Fuente: | Propia Fuente: | Propia Fuente: | Propia
Lugar: [ESE San José, Samand - Caldas. [Lugar: ~ |ESE San José, Samand - Caldas. Lugar:  |ESE San José, Samand - Caldas. Lugar:  |ESE San José, Samand - Caldas.
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Fotografia de la pregunta No.
89,90,91,93,94,95,97,98,99.100

Fotografia de la pregunta No. 103

Fotografia de la pregunta No. 104 y 105

Hoja de vida de quipos en las cuales se
incluye nombre, modelo, serie, fecha,
condicién, dafos, registros de
mantenimiento e instruccién de uso.

Almacenamiento de reactivos de acuerdo a las instrucciones de almacenamiento

Verificacién de lotes, fechas de vencimiento, cantidad
e instrucciones de uso.

Fuente: Propia Fuente: |Propia Fuente: |Propia
Lugar: ESE San José, Samand - Caldas. [Lugar: ESE San José, Samand - Caldas. Lugar: ESE San José, Samand - Caldas.
NIT 590 802 9614
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oIS, s D
i | e
[T e — i

e
[pe—

Fotografia de la pregunta No. 106

Fotografia de la pregunta No. 107

Fotografia de la pregunta No. 108,109,110,111,112,

Insertos de cada reactivo

Verificacién de acciones que se deben de

realizar frente a algun evento

identificacién de cada reactivo que ingresa al laboratorio clinico ESE San José de Samand Caldas,
fabricante, temperatura de almacenamiento, registro INVIMA, lote y fecha de vencimiento.

Fuente: Propia

Fuente:

Propia

Fuente:

Propia

Fuente: |Propia

Lugar: ESE San José, Samand - Caldas.

Lugar:

ESE San José, Samand - Caldas.

Lugar:

ESE San José, Samand - Caldas.

Lugar: ESE San José, Samand - Caldas.
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Fotografia de la pregunta No. 120,123,y 124

Fotografia de la pregunta No. 126

Fotografia de la pregunta No. 129

Se evidencia el horario de atencién del laboratorio clinico ESE San José de Samand Caldas e
instrucciones para la preparacién y toma de muestras

Consentimiento de pacientes

Asesoramiento a los pacientes

Fuente: [Propia Fuente: |[Propia

Fuente: [Propia

Fuente:

[Propia

Lugar: |ESE San José, Samand - Caldas. [Lugar:  [ESE San José, Samand - Caldas.

Lugar: _ |ESE San José, Samand - Caldas.

Lugar:

[ESE San José, Samand - Caldas.

HOSPITAL SAN JOSE E.S.E.
SARGAN LA

1 AN

S liroles-C

Fotografia de la pregunta No. 133,134,136 y

137 Fotografia de la pregunta No. 141

Fotografia de la pregunta No. 142

Fotografia de la pregunta No. 143

Formato de solicitud en el cual se incluye
identificacién del paciente, documento de
identidad, afo, fecha de nacimiento, fecha

de la orden medica, examen solicitado,
medico que envia el examen e historia
clinica del paciente

Cooperacién del persona clinico con los
usuarios

Registro de manipulacién de muestras

Registro de desviaciones, exclusiones o adiciones de

un paciente

Fuente: Propia Fuente: |Propia

Fuente: |Propia

Fuente:

Propia

Lugar: ESE San José, Samand - Caldas. |Lugar: ESE San José, Samand - Caldas.

Lugar: ESE San José, Samand - Caldas.

Lugar:

ESE San José, Samand - Caldas.
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Fotografia de la pregunta No.
Fot fia de | ta No. 144 Fot fia de | ta No. 145,146,147,148 y 149
otografia de la pregunta No otografia de la pregunta No. 145,146, 8y 150,151,152,153,154,155,156,157
I . o Instrucciones de toma demuestra verbales a los
Consentimiento con explicacién detalla de . .. . . . . . .
Instrucciones para las actividades previas a la toma de la muestra pacientes, verificando la identidad del paciente.
la muestra hasta la entrega del resultado .
Almacenamiento de las muestras correctamente
Fuente: Propia Fuente: |[Propia Fuente: |[Propia Fuente: |[Propia
Lugar: ESE San José, Samand - Caldas. Lugar: ESE San José, Samand - Caldas. Lugar: ESE San José, Samand - Caldas. Lugar:  |ESE San José, Samand - Caldas.

Fﬂcm:ﬂlnﬁn 03 2021

[y AV ERISCAAL
AT ,;»‘ IS
;é‘}ne.si, P 7 .
S AR 2

ALl
& HOSPITAL SAN 103

R L

O (1T

Fotografia de la pregunta No. 160 Fotografia de la pregunta No. 167 y 168 Fotografia de la pregunta No. 170y 174
Instrucciones para el andlisis de muestras de . .
Transporte de muestras P fluidos Procedimiento utilizado para la verificacién y registros utilizados en un dia de trabajo.
Fuente: Propia Fuente: |Propia Fuente: |Propia
Lugar: ESE San José, Samand - Caldas. |Lugar: ESE San José, Samand - Caldas. Lugar: ESE San José, Samand - Caldas.
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Fotografia de la pregunta No. 187,188,189,190,191,192,193,194,195,198,200,201,202,203,204,205,206,207 ,208 y 227

Manual de procedimientos de las técnicas que se utilizan en el laboratorio clinico ESE San José de Samand Caldas en el cual se incluyen cambios realizados, principios de los examen, técnicas,
muestras, procesamientos, preparacién del paciente, interferencia de las muestras, calores de referencia e interpretacién

Fuente: [Propia

|ESE San José, Samand - Caldas.

Lugar:

SNINR 08 Ca s e

LABORATORID CLINICO

MANUAL DE CONTROL DE
CALIDAD INTERND ¥ EXTERND

HOSPITAL SAN MOSE DE SAMANA 2017

epind y

Fotografia de la pregunta No. 209 y 210

Fotografia de la pregunta No. 211y 212

Fotografia de la pregunta No. 214

Manvel de control de calidad interno y externo del laboratorio clinico ESE San José de
Samand Caldas en el cual se evalia la fase pre analitica, analitica y postanalitica de las
muestras

Controles de quimica sanguinea y hematologia
utilizados en el laboratorio clinico ESE San José
de Samand Caldas clinico los cuales se montan
diarios

Siempre se confirman las muestras con valores errados

Fuente: [Propia

Fuente: [Propia

Fuente: [Propia

|ESE San José, Samand - Caldas.

Lugar:  |ESE San José, Samand - Caldas.

Lugar:  |ESE San José, Samand - Caldas.

Lugar:
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Fotografia de la pregunta No. 215

Fotografia de la pregunta No. 216

Fotografia de la pregunta No. 217 y 224

Se verifica que los resultados de los
controles hematolégicos y de quimica
estdn dentro de los valores de referencias
dados por la empresa que los fabrica

Participacién con otros laboratorios para verificar que los resultados que se enfregan a cada
paciente sean correctos.

Comparacién de resultados y verificacién de
resultados arrojado.

Fuente: [Propia

Fuente: |[Propia

Fuente: |[Propia

Lugar: [ESE San José, Samand - Caldas.

Lugar: _ |ESE San José, Samand - Caldas.

Lugar: _ |ESE San José, Samand - Caldas.

Fotografia de la pregunta No. 229 y 231

Fotografia de la pregunta No. 233

Fotografia de la pregunta No. 236

Fotografia de la pregunta No.
237,238,239,240,245,246,248,250,251,252,255,256 y 257

Formato de entrega de resultados en el
cual se la identificacién del paciente, los
resultados con el nombre de cada examen
realizado y la interpretacién

Comentarios acerca de los resultados arrojados
dentro del programa

Interpretacién de los resultados

Informe en el cual se incluye identificacién clara del
paciente, identificacién del laboratorio, examen
realizado, resultado arrojado, valores de referencia,
identificacién del profesional y fecha de la
comunicacién de los resultados.

Fuente: Propia

Fuente: [Propia

Fuente:

Propia

Fuente: |[Propia

Lugar: ESE San José, Samand - Caldas.

Lugar: ESE San José, Samand - Caldas.

Lugar:

ESE San José, Samand - Caldas.

Lugar: ESE San José, Samand - Caldas.
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Fotografia de la pregunta No. 261

Fotografia de la pregunta No. 265,267,268,269 y
270

Fotografia de la pregunta No. 279 y 281

Fotografia de la pregunta No. 284 y 285

Muestra con interferencia (hemolisis)

Informe sobre la correccién de un resultado, el
cual conlleva la fecha hora, persona que lo
corrigid y el resultado correcto.

Proteccién del programa para subir resultados

Verificacién de que los resultados y ordenes medicas
sean las correctas.

Fuente: [Propia

Fuente: |Propia

Fuente: |Propia

Fuente: |Propia

Lugar: |ESE San José, Samand - Caldas.

Lugar:  |ESE San José, Samand - Caldas.

Lugar:  |ESE San José, Samand - Caldas.

Lugar:  |ESE San José, Samand - Caldas.

Continuando con el segundo objetivo se efectia un anédlisis de los resultados obtenidos en la lista de
chequeo, alli se compara el porcentaje de cumplimiento y No cumplimiento frente a la Norma ISO 15189:
2014 en el laboratorio clinico de la ESE San José de Samana - Caldas.

Con respecto a los resultados arrojados en la gréafica, evidenciamos que el laboratorio clinico de la ESE San José
de Samana Caldas cumple con el 57% de los requerimientos de gestion definidos en la norma ISO 15184:2014.
Por otro lado, el 43% no se cumple con respecto a lo definido por la norma ISO 15184:2014, es por ello que se
procede a elaborar el plan de implementacion dado que aun existe falencias que se deben mejorar.
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Cumple m1

No Cumple =2

Con respecto a los resultados arrojados en la grafica de los requisitos técnicos, evidenciamos que el laboratorio
clinico de la ESE San José de Samana Caldas cumple con el 57% de los requisitos técnicos definidos en la norma
ISO 15184:2014. Por otro lado, el 43% no se cumple con respecto a lo definido por la norma 1ISO 15184:2021, es
por ello que se procede a elaborar el plan de implementacién dado que aun existe falencias.
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Requisitos Técnicos

Cumple 1

No Cumple =2

PLAN DE IMPLEMENTACION

Finalmente se realiz6 el plan de actividades que se requieren para cumplir con los requisitos de Gestiéon de
la norma ISO 15189: 2014 que se encontraron sin cumplimiento en el laboratorio clinico del ESE San José
de Saman4 Caldas.
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Acciones de Actividad Plaz | Responsa | Resultad | Seguimien | Responsable
mejora requisitos 0 ble o] to del
GESTION esperad seguimiento
0
Conduct | ¢Participan en Realizar capacitaciones | 1 Ménica Concienti | Seguimient | Lider de
a ética alguna actividad gue expongan el mes | Fernandez | zar al o periédico | calidad
que pueda mermar | reglamento del Rincon personal | de la base
la confianza en la laboratorio y las sobre el | de datos
competencia, debidas sanciones por reglamen | con
imparcialidad, juicio | su incumplimiento. to vigente | respecto al
0 integridad Implementar una base y las personal
operacional del de datos donde el lider sancione | que comete
laboratorio? del laboratorio lleve S que faltas.
¢La direccion y el registro detallado de este
personal estan las faltas cometidas por puede
sujetos a algun cada personay la otorgar.
concierto sancion
comercial, correspondiente.
financiero indebido
0 a alguna otra
presion que pueda
afectar la calidad
de su trabajo?
Director | ¢Proporciona Gestionar programas 2 Ménica Fortalece | Seguimient | Lider de
del programas de de desarrollo mes | Fernandez |r el oalos calidad
laborator | desarrollo profesional como es Rincén desarrollo | programas
io profesional para el | cursos, capacitaciones, profesion | de
personal del seminarios, etc. para el al del desarrollo y
laboratorio y personal del laboratorio personal |ala
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oportunidades para |y planificar los espacios del asistencia
participar en para que estos asistan. laboratori | de estos.
actividades 0.
cientificas?
Compro | ¢Se establece la Establecer la politica 2 Ménica Obtener | Seguimient | Lider de
miso de | politica de la de la calidad junto con | mes | Fernandez | una oalas calidad
la calidad, los objetivos de calidad | es Rincon politica actividades
direcci6é | asegurando que se |y la planificacién de de para
n establezcan los estos. calidady | cumplir la
objetivos de la objetivos | politica de
calidad y la de calidad y
planificacion? calidad los
enfocado | objetivos de
senla calidad.
entidad.
Necesida | ¢ La direccion Disefiar una encuesta | Cad | Monica Obtener | Seguimient | Lider de
des de asegura que los de facil entendimiento | a3 | Fernandez | estadistic | o trimestral | calidad
los servicios del para los usuarios en la | mes | Rincon as ala
usuarios | laboratorio, cual se evalué de es represent | estadistica.
incluyendo los manera trimestral el ativas
servicios de nivel de satisfaccion de sobre la
interpretacion y los usuarios con satisfacci
asesoria respecto al trato del on del os
adecuados, personal, tiempo de usuarios
satisfacen las espera en sala, tiempo e
necesidades de los | de entrega de los implemen
pacientes y de analisis y la calidad de tar planes
aquellos que la informacién. Las de
encientas deben ser mejora.
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utilizan los servicios | aplicadas dos veces a
del laboratorio? la semana al mayor
namero de pacientes
posible durante 3
meses y depuse de ello
realizar tablas y
graficos estadisticos a
manera de indicadores
para evaluar la
satisdacion de los
usuarios.
Politica | ¢Se proporciona un | Realizar un marco de 2 Ménica Implemen | Se realizara | Lider de
de marco de referencia donde se mes | Fernandez | tar un seguimient | calidad
calidad referencia para establezcan los es Rincén marcode [oala
establecer y revisar | objetivos de calidad del referenci | aprobacion
los objetivos de la laboratorio, definir cada acon de los
calidad, es uno de ellos en cuanto objetivos | objetivos
comunicada y a su aplicacion e de planteados
entendida dentro importancia. Ademas, calidad y a cada
de la organizacién | se debe llevar: acordes y | cambio que
y es revisada para | - Registro de la claros se realice a
su continua explicacion de los para el los mismos.
adecuacion? objetivos de calidad a laboratori
toda la organizacion. 0.
- Registro de cambios o
adecuaciones de los
objetivos.
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Objetivo | ¢,Se han Creacion de objetivos 2 Monica Obtener | Seguimient | Grupo
Sy establecido los de calidad de acuerdo | mes | Fernandez | objetivos | o ala interdisciplina
planifica | objetivos de la a los requisitos es Rincon de creacion de | rio dirigido
cion de | calidad, las aplicables y que sean calidad los por el lider de
la funciones y los pertinentes para la adecuado | objetivos de | calidad
calidad niveles pertinentes | conformidad de los s que se | calidad,

dentro de la servicios de los logren cambios o

organizacion los usuarios. Los objetivos cumplir adecuacion

cuales sean deben ser creados en las esyalos

medibles y mediante un grupo etapas indicadores

consistentes con la | interdisciplinario que estableci | de

politica de la garantice la inclusion das. cumplimient

calidad de todos los sectores y o de los

¢ La direccion prioridades del servicio. mismos

asegura que la Ademas, crear un cada 6

planificacion del indicador de medicion meses.

sistema de gestiéon
de la calidad se
lleva a cabo para
cumplir con los
requisitos y los
objetivos de la
calidad?

para el cumplimiento
de los objetivos de
calidad.
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Respons | ¢La direccion del Realizar la descripcion | 1 Monica Tenerun | Aprobar el | Liderde
abilidad, | laboratorio asegura | de cada cargo dentro mes | Fernandez | perfil perfil de calidad
autorida | que las del laboratorio, Rincon detallado | cada cargo
de responsabilidades | describiendo sus decada |ylas
interrela | se documentan y funciones, autoridad, cargo. modificacio
ciones se comunican deberes, derechos, nes que se
dentro de la salario y disponibilidad realicen.
organizacion del semanal. Cada
laboratorio? persona al ser
contratada se le
entregara el perfil del
cargo que
desempeniara.
Comunic | ¢La direccion del Mediante el manual de |6 Ménica Garantiza | Aprobar Lider de
acion laboratorio cuenta | procedimientos mes | Fernandez |runa cada uno calidad
con medios internos se debe es Rincon comunica | de los
efectivos para la detallar la cién protocolos
comunicacién de implementacion de la efectivay | e intervenir
los procesos pre fase preanalitica, asertiva | cuando se
analiticos, analitico | analitica y post- entre presentan
y post analitico del | analitica. Para la profesion | dificultades.
laboratorio y se comunicacion a nivel aly
mantienen registros | de pacientes debe pacientes
y comprobante de haber un formato claro para
ello? gue informe sobre la minimizar
recoleccion de las los
muestras por parte del errores.
paciente y las
indicaciones a seguir
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para las muertas que
se van a recolectar en
el laboratorio. Con el fin
de garantizar la fase
analitica se debe
registrar diariamente el
control interno del
laboratorio para cada
pruebay en la fase
post analitica los
pacientes deben firmar
la entrega de los
resultados.
¢, Se establecen, Actualizar el SGC, 6 Ménica Tener un | Aprobacion, | Lider de
documentan, iniciando por actualizar | mes | Fernandez | SGC modificacié | calidad
. implementan y cada formato del es Rincén actualiza | ny
P mantienen el laboratorio y designar doy creacion de
o sistema de gestion | codificacion de acuerdo vigente. formatos y
S de la calidad del a la establecida donde codificacion
b laboratorio y se muestre la version es.
s mejoran actual de cada formato,
o continuamente su cuando estos sean
h efectividad de aprobados se deberan
€T acuerdo con los cargar a la plataforma
% 2 requisitos de esta para que cada
B S norma? profesional lo pueda
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¢ Se determinan los | descargar y usar. Al
procesos finalizar cada formato
necesarios y se se debera archivar de
realiza control al manera fisica en la
SGC? carpeta
¢, Se implementan correspondiente y de
las acciones ser necesario se
necesarias para escanea para copia en
alcanzar los carpeta virtual, estas
resultados carpetas deben estar
planificados y el nombradas, codificadas
mejoramiento y guardadas en un
continuo de estos lugar especifico para
procesos? llevar registro. Cuando
se modifique o cree un
formato este deberd
ser socializado, asi
como la manera
correcta de
diligenciarlo.
Indicaciones de Crear los indicadores 6 Ménica Obtener | Aprobacion | Lider de
politica de calidad y | de los objetivos de mes | Fernandez | indicador | de los calidad
< - objetivos de la calidad y de la politica | es Rincon es de indicadores
9 :g calidad de calidad, aprobarlos calidad y
w8 y evaluarlos funcional | modificacio
25 periédicamente para esy nes.
g g tener claridad de su aptos
=) funcionamiento para su para
X S evaluar
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posterior mejora y los
adecuacion. objetivos
de
calidad y
la politica
de
calidad.
Manual de la Crear un manual de 8 Monica Conforma | Modificacio | Lider de
calidad calidad claro y mes | Fernandez | run nes del calidad
detallado que incluya es Rincén manual manual y
los objetivos de de aprobacion
calidad, politica de calidad del mismo.
calidad, perfiles de completo,
cada cargo, fases detallado
preanalitica, analitica y y
post-analitica, funcional
indicadores y para el
procedimientos laboratori
estandares. 0.
Procedimientos y Obtener la Norma, 2 Ménica Evaluar Evaluar los | Lider de
registros requeridos | realizar una evaluaciéon | mes | Fernandez | la avances calidad
por esta norma minuciosa de cada es Rincén situacion | para suplir
parametro de la Norma del las no
y relacionar cuales laboratori | conformida
cumple y no cumple el oy des.
laboratorio. Realizar un mejorar
plan de mejora'y uno las no
de trabajo para conformid
organizar, crear y ades.




Codigo PRS—F-11
ggi:grfif'gg@ INFORME FINAL PROYECTOS SOCIALES DE [\
i de Manizales DESARROLLO
""""""""""" P&gina 91 de 166
modificar los
procedimientos y
registros que no
cumplen bajo la Norma.
Los documentos y | Crear carpetas fisicasy | 2 Ménica Disponibil | Aprobacion | Lider de
registros digitales compartidas, mes | Fernandez | idad de la | de los calidad
determinados por el | nombradas y es Rincon informaci | formatos y
laboratorio para codificadas de acuerdo on de herramienta
asegurar la al sistema de gestién manera S usadas.
planificacion, para guardar y agily
operacion y control. | documentar registros, organizad
Copias de los reglamentos y a.
reglamentos, normativas aplicables a
normas y otros el laboratorio.
documentos
normativos
aplicables
- La politica de la Dentro de la creacién 8 Ménica Obtener | Verificacion | Lider de
s calidad o hacer del manual de la mes | Fernandez | un del manual | calidad
= referencia a ésta. calidad incluir la politica | es Rincén manual de calidad y
g Una descripcién del | de calidad, descripcion de aprobacion.
© sistema de gestion | del Sistema de Gestion calidad
5= de la calidad de la Calidad dentro de completo
f_g Una descripcion de | este los encargados, la y conocer
= la estructura 'y manera de aprobar, el SGC.
s relaciones de la modificar o eliminar
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documentacion formatos,
utilizada en el codificaciones y ruta
sistema de gestion | para encontrar los
de la calidad formatos o manuales
Las politicas de interés.
documentadas
establecidas para
el sistema de
gestion de la
calidad y la
referencia a las
actividades
directivas y
técnicas que las
sustentan
¢ Existe un Crear un protocolo de 3 Ménica Obtener | Verificar Lider de
procedimiento revision de mes | Fernandez | control de | que cada calidad
S documentado para | documentos, manuales | es Rincon las documento
'g asegurar que todos |y reglamentos para modificac | tenga la
2 los documentos realizar modificaciones iones de | tabla de
g son revisados y y aprobarlos, el cada modificacio
S aprobados por protocolo sera document | nes
3 personal autorizado | detallado paso a pasoy 0. diligenciada
'g antes de su debe incluir una tabla
> emision? anexa que se le pegara
© ¢ Las ediciones a cada documento en
° vigentes donde se anota la
c autorizadas y su fecha de creacion,
3 distribucion estan revision, aprobacion y
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identificadas por cada modificacion que

medio de una lista? | se le realiza y debe ser
firmada por la persona
encargada.

¢, Si el sistema de
control de
documentos del
laboratorio permite
corregir los
documentos a
mano, en espera
de la actualizacion
de documentos, se
definen los
procedimientos y
autoridades para
tales
modificaciones, las
correcciones se
identifican
claramente, se
firman y fechany
se emite una
version revisada
del documento
dentro de un
periodo de tiempo
especificado?

¢, Se identifican los
cambios en los
documentos?
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¢ El Laboratorio Establecer un 1 Ménica Actualiza | Revisary Lider de
dispone de procedimiento para la mes | Fernandez | cion de la | aprobar el | calidad
procedimientos revision de convenios Rincon prestacié | procedimie
documentados para | de prestacion de n de nto cada
el establecimiento y | servicios de laboratorio servicios. | vez que se
revision de clinico, donde se realice una
convenios de evidencie que servicios modificacio
prestacion servicios | presta el laboratorio, nenla
del laboratorio valor de cada servicio y prestacion
clinico? los convenios con las de
¢ Se han tomado en | entidades (servicio, servicios.
cuenta la solicitud, | valory fecha de
el andlisis y el iniciacion)
" informe en los
o convenios?
g ¢, Se informa a los Implementar un boletin | 1 Ménica Mantener | Revisary Lider de
o clientes y usuarios | informativo sobre mes | Fernandez | informad | aprobar el | calidad
g de las cambios o Rincén os alos boletin
k= desviaciones, modificaciones en la usuarios. | informativo
S respecto de los prestacion de servicios cuando sea
'g convenios que tanto digital como fisico modificado.
b tengan un impacto | para que los usuarios
o sobre los puedan visualizarlo y
3 resultados de los estar informados.
T examenes?
3 ¢.Se hace
S referencia a
‘g’ cualquier trabajo
O derivado por el
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laboratorio a un
laboratorio de
derivacion o a un
consultor?
¢Estan Realizar un documento | 2 Ménica Garantiza | Aprobacion | Lider de
4 establecidos por donde se evidencien mes | Fernandez |rla de los calidad
5 escrito los criterios | los criterios de es Rincén competen | criterios y
IS y la sistematica seleccién de los cia de los | revision de
9 para evaluar y laboratorios de laboratori | los
© seleccionar a los referencia y os de laboratorios
S laboratorios de consultores. Ademas, referenci | de
% referencia y de los criterios de ayde referenciay
o consultores? evaluacion de estos esta los cambios
< 0 ¢,Se mantiene un laboratorios, asi como manera gue se
g g registro para la frecuencia en la que mejorar realicen.
L= revisar y evaluar se realizara. los
- S periddicamente a servicios
5 & los laboratorios de del
s 3 referencia y laboratori
< o consultores? 0.
- ¢Se lleva un Crear un formato de 2 Monica Tener Revision Lider de
@ documento para la | compra y adquisicion mes | Fernandez | registro del formato | calidad
c compra de los de servicios externos, |es | Rincon document | y las
9 servicios externos, | equipos e insumos. En ado de compras de
) 4 equipos, reactivos | el cual se debe cada acuerdo a
4 g e insumos fungibles | documentar la fecha, servicio, | los
= que afectan la marca, lote, fecha de equipo 0 | requerimien
> E calidad de su vencimiento y fecha de insumos | tos del
S 2 servicio? adquisicion de cada obtenido. | laboratorio.
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uno de ellos, asi como
el costo y las facturas
de compra.
¢ El laboratorio El laboratorio debe 3 Ménica Implemen | Aprobar el | Lider de
tiene criterios para | crear un protocolo que | mes | Fernandez | tar un protocoloy | calidad
la seleccion y incluya la seleccion de | es Rincon protocolo | evaluar el
aprobacion de los proveedores segun de desemperio
proveedores? una serie de criterios seleccion | de los
¢ El laboratorio gue garantice el de proveedore
dispone de un cumplimiento de la proveedo | s mediante
listado de los normativa y cubra las resy estadistica.
proveedores, necesidades del evaluacio
seleccionados, mismo, ademas de la n para la
evaluados y manera de evaluacion toma de
aprobados, asi periodica del proveedor decisione
como registros de | y los resultados de las S.
su evaluacién? evaluaciones.
¢ El laboratorio
evalua el
desempeiio de los
proveedores?
S Comentarios El laboratorio debera 4 Ménica Mejorar Evaluar el Lider de
'S 5 S| profesionales sobre | tener un laboratorio de | mes | Fernandez | los laboratorio | calidad
- $ S| lainterpretacion de | referencia contratado es Rincon servicios | de
% 3 4| los resultados para asesoramiento de referencia y




Identificacion y control de las no conformidades

conformidades, se
definen las
acciones
inmediatas a
tomar?

para cada actividad y
los responsables de
realizarla.

¢, Se determina el
alcance de la no
conformidad?

¢ Se documentan y
registra cada
episodio de no
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Consultas sobre cientifico y un asesoram | los
asuntos cientificos | profesional que realice ientoy la | resultados
y logisticos tales auditorias internas prestacié | de las
como casos de periodicas. n de auditorias
incumplimiento en servicios | internas.
la muestra con por el
criterio de laboratori
aceptacion. 0.
¢ El laboratorio Realizar una lista de 2 Monica Evaluar Evaluar el Lider de
dispone de un chequeo de acuerdo a | mes | Fernandez | la plan de calidad
documento para la | la Norma donde se es Rincén situacion | mejoray la
identificacion y evidencie con que del implementa
solucién de las no | requisitos cumple el laboratori | cién de las
conformidades? laboratorio y con cuales oy actividades
¢ Se han designado | no. Ademas, se debe mejorar de mejora,
a los responsables | implementar un plan de las no asi como
de llevar a cabo la | mejora con acciones de conformid | los
solucién de las no mejora, los tiempos ades. resultados.
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conformidad y se
revisan estos
registros a
intervalos regulares
especificados para
detectar tendencias
e iniciar acciones
correctivas?

¢, Si se determina
que en los
procesos pre
analiticos,
analiticos y post
analiticos podrian
volver a suceder
las no
conformidades o
gue existe duda
sobre la
conformidad, se
han tomado
acciones para
identificar,
documentar y
eliminar las
causas?

.Se han
documentado las
acciones




Acciones correctivas

asegurando que las
no conformidades
no vuelvan a ocurrir
y se determinan e
implementan las
acciones
correctivas
necesarias?

correctiva, el tiempo de
solucion, responsable y
el indicador que se le
aplicara para evaluar la
efectividad de la accion
de mejora.

¢, Se registran los
resultados de las
acciones
correctivas
tomadas y se
revisa la efectividad
de las acciones
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correctivas
tomadas?
¢ Existen Disefiar y aprobar un 2 Monica Garantiza | Evaluar las | Lider de
procedimientos procedimiento que mes | Fernandez |rla acciones calidad
para revisar las no | explique la manerade |es Rincén solucion | correctivas
conformidades y revisar y determinar la de las no | implementa
determinar las causa raiz de las no conformid | das por
causas raices de conformidades de adesy medio de
las no auditorias internas y gue esta | los
conformidades? externas. Incluyendo sea indicadores
¢Evaltan las un formato anexo en el efectiva. | que se
acciones cual se diligencie la no establezcan
correctivas conformidad, la accion
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correctivas
tomadas?
¢ Existen Con base en la matriz | 2 Monica Implemen | Evaluar las | Lider de
procedimientos de riesgo que tiene la mes | Fernandez | tar acciones calidad
para revisar los entidad mediante el es Rincon acciones | preventivas
datos e informacion | Sistema de Gestion de preventiv | implementa
de donde existen Calidad, se deben as para das por
las no definir en un protocolo prevenir | medio de
conformidades? las actividades las no los

R4 ¢, Se registran los preventivas y su conformid | indicadores

= resultados de las eficacia mediante ades. que se

S acciones indicadores, con el fin establezcan

> preventivas de tener una base de

S tomadas, se revisa | datos ante posibles no

3 la efectividad de las | conformidades y

S acciones evitarlas.

g preventivas

< tomadas?
¢ Se realiza una Hacer semestralmente | 6 Ménica Mejorar Actualizar y | Lider de
mejora continua en | una revision del mes | Fernandez | continua | aprobar los | calidad
la eficacia del SGC, | Sistema de Gestion de | es Rincon mente el | cambios del
incluyendo los la Calidad con el fin de SGC. SGC.

© procesos pre identificar errores,

c analiticos, actualizar y mejorarlo

c analiticos y post continuamente y dar

3 analiticos para cumplimiento a la

© comparar el norma.

'aOT desempeiio del

S laboratorio en sus
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actividades de
evaluacion,
acciones
correctivas y
acciones
preventivas?
¢ Las actividades
de mejoramiento
estan dirigidas a
todas las areas?
¢ Se ha establecido | Crear un procedimiento | 3 Monica Contar Aprobary Lider de
un procedimiento para la identificacion, mes | Fernandez | con un verificar calidad
para llevar a cabo indexacion, acceso, es Rincén procedimi | que los
la identificacion, almacenamiento y ento de requisitos
indexacion, acceso, | modificacion de los ordenami | del
almacenamientoy | registros de calidad y ento para | procedimie
modificacién de los | técnicos. El personal los nto se
registros de calidad | encargado de registros | implemente
y técnicos? modificaciones y el de n de

2 ¢ Se ha definido el | tiempo de retencion de calidady | manera

= tiempo de retencion | los registros. El técnicos. | correcta.

S de los registros, la | procedimiento debera

et hora de la ser especifico y

8 modificacién de los | adecuar el archivo a

° registros junto con | Sus requisitos.

© la identidad del

o personal que

‘g’ realiza las

O modificaciones?
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de los proveedores
aprobados

calibraciones, registros
de la gestion del riesgo

Las salidas de
impresora de los
instrumentos y los
datos e informacion
retenidos

con las medidas
preventivas planeadas,
reclamaciones y su
respuesta o soluciones
y todos los registros de

Las funciones de
calibracion y los
factores de
conversion

no conformidades del
laboratorio con su
accion correctiva. Cada
uno de los items

Los registros de la
gestién del riesgo

presentes deberé tener
un formato propio de

Las no
conformidades
identificadas y la
accion inmediata o
correctiva tomada

diligenciamiento en
donde se explique la
manera de hacerlo, los
tiempos establecidos,
los requisitos y ser

La accion
preventiva tomada

archivado por fecha de
diligenciamiento y con

Las reclamaciones
y las acciones
tomadas

base en el
procedimiento para la
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Los registros Los registros deben 4 Monica Conserva | Aprobar Lider de
incluyen: incluir el protocolo de mes | Fernandez | r registro | cada uno calidad
— seleccion y desempefio | es Rincon de la de los

La selecclon y el de proveedores, datos document | procedimie
desempefio de los | 4o jntormacion acion. ntos y sus
prove_edores y I.OS retenidos, modificacio
cambios en la lista procedimiento de nes.




Auditoria interna

criterios, alcance,
campo de
aplicacion,
frecuenciay
métodos de
auditoria?

actividades no
conformes bajo la
Norma auditada.
Ademas de los
responsables de
realizar el plan de
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Los registros de las | identificacion,
actividades de indexacion, acceso,
mejora de la almacenamiento y
calidad modificacion de los
registros de calidad y
técnicos.
¢ Se han realizado | Disefiar un protocolo 8 Monica Implemen | Aprobacion | Lider de
auditorias internas | para la implementacién | mes | Fernandez | tar del calidad
a intervalos de auditorias internas es Rincon auditorias | protocolo
planificados para donde se definan internas y | de
determinar si todas | requisitos como: mejorar auditorias
las actividades en alcance, método y el internas,
el sistema de frecuencia de la servicio. | los
gestion de la auditoria, variables por profesional
calidad, incluyendo | auditar y criterios de es que la
las de pre analitico, | seleccion de los realizaran,
analitico y post auditores entre ellos frecuencia
analitico cumplen como se garantiza la y evaluar
los requisitos de imparcialidad, manera los
esta norma? de documentar las resultados
¢ Se han definido y | auditorias, sus de las
documentado los resultados y las mismas.
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¢, Se han precisado
los criterios para la
seleccion de
auditores, la
realizacion de
auditorias asegura
la objetividad e
imparcialidad del
proceso de
auditoria?

mejora y poner en
practicas las
actividades de mejora
para las no
conformidades.
Después de aprobado
el protocolo, escoger
los auditores y realizar
las actividades
preventivas necesarias

¢Han sido
realizadas las
auditorias por
personal entrenado
para evaluar el
desemperfio de los
procesos directivos
y técnicos del
sistema de gestiéon
de la calidad?

y posteriormente llevar
a cabo auditorias
internas.

¢, Se dispone de un
procedimiento
documentado para
definir las
responsabilidades y
requisitos, para
planificar, realizar
auditorias, informar
los resultados y
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mantener los
registros de las
mismas?
¢Asegura el
personal que
cuando se
identifican no
conformidades se
toman acciones
apropiadas?
Gestion | ¢Se ha evaluado el | Dentro de la matrizde |3 Monica Optimizar | Actualizar y | Lider de
del impacto de los riesgos incluir las mes | Fernandez | la gestion | aprobar la | calidad
riesgo procesos de trabajo | posibles fallas en los es Rincon del riesgo | matriz de
y las eventuales resultados de los y prevenir | riesgo, asi
fallas en los examenes y modificar fallas. como las
resultados de los los procesos acciones
examenes que necesarios para preventivas

afectan a la
seguridad del
paciente y se han
modificado los
procesos para
reducir o eliminar
los riesgos
identificados y
documentar las
decisiones y
acciones tomadas?

disminuir los riesgos
como medida
preventiva y llevar
registro de las acciones
preventivas.
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Indicado | ¢Se han Establecer indicadores | 4 Monica Evaluar Evaluar Lider de
res de la | establecido tiempos | de calidad que midan la | mes | Fernandez | el cada 6 calidad
calidad de respuesta para | entrega de resultados es Rincon cumplimi | meses los
cada uno de los de los diferentes ento del | indicadores
examenesy se andlisis del laboratorio, laboratori | de calidad y
evallan por cada servicio, es 0 con plantear las
periddicamente Si decir urgencias, respecto | acciones
se estan hospitalizacion y alos correctivas
cumpliendo o no consulta externa y tiempos de ser
los tiempos de teniendo en cuenta la de necesario.
respuesta cantidad de pacientes. entrega
establecidos? Aprobarlos y evaluar de
periodicamente el resultado
rendimiento del S.
laboratorio y tomar las
acciones correctivas
necesarias.
- .Se harevisado el | Una vez creados, 12 Monica Valorar el | Andlisis de | Lider del
‘O sistema de gestion | modificados e mes | Fernandez | estado los laboratorio,
o de la calidad de implementados los es Rincon del resultados | lider de
2 acuerdo a lo protocolos, formatos y servicio de la calidad y
'g planificado para procedimientos dentro de revision por | direccion.
- asegurar su de laboratorio, asi laboratori | la direccion
S continua como los indicadores 0, sus y tomar las
c adecuacion y de calidad, acciones avances | acciones
:g efectividad al preventivas y de y sus correspondi
'% cuidado del mejora estén en falencias | entes.
o paciente? marcha, después de para




Codigo PRS—F-11

§ Universidad®| |NFORME FINAL PROYECTOS SOCIALES DE

{Catolica Versidn 2
-l d¢ Manizales DESARROLLO
"""""""""""" Pdgina 107 de 166
Evaluacion de la realizada la auditoria tomar
respuesta a los interna y las decisione
usuarios actividades correctivas S.

Auditorias internas | se debe hacer la
Gestion del riesgo revision por la direccion
— detallada de cada
Segwm_lf—:-nto y requisito quedando por
resolucion de escrito cada analisis y

reclamos

- decision tomada.
Desempefio de los
proveedores
Identificacion y
control de no
conformidades
Resultados del
mejoramiento
continuo incluyendo
el estado actual de
las acciones
correctivas y
acciones
preventivas
Acciones de
seguimiento de las
revisiones por la
direccién anterior
Cambios en el
volumen y campo
de trabajo, personal
y de dependencias
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calidad

que podrian afectar
al sistema de
gestion de la

Recome
para el

incluyen

mejoramiento,

requisitos técnicos

ndaciones

do

Activida | ¢La revision

des de la | analiza |

revision | informacion de

entrada

evaluaci

cambios
la politic

calidad?

causas de no
conformidades,
tendencias y
patrones que
indiquen problemas
de proceso e
incluye la

oportunidades de
mejora y la
necesidad de

calidad y los
objetivos de la

a

de las

on de las

incluyendo
adela




Elementos de salida de la revision

procesos; el
mejoramiento de
los servicios a los
usuarios y las
necesidades de
recursos?

¢Los hallazgos y
las acciones que
surgen de las
revisiones por la
direccion se
registran y se
notifican al
personal del
laboratorio y la
direccion del
laboratorio asegura
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¢Los resultados de | Durante la revision de | 3 Monica Tener un | Seguimient | Lider de
la revision por la la direccion se debe Mes | Fernandez | registro oalas calidad
direccion han realizar un acta es a | Rincon de la actividades
registrado las detallada de los temas | parti revision correctivas
decisiones y tratados y los que se r de por la pactadas.
acciones gue se deben mejorar. Asi revi direccién
toman durante la como las acciones de sion y
revision referente al | mejora que se van a por mejorar.
mejoramiento de la | implementar. la
efectividad del dire
sistema de gestion ccid
de la calidad y sus n
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gue las acciones
qgue surjan de la
revision por la
direccion se
completan dentro
de una fecha
definida?

El presente anexo muestra el plan de actividades que se requieren para cumplir con los requisitos Técnicos
de la norma ISO 15189: 2014 que se encontraron sin cumplimiento en el laboratorio clinico del ESE San

José de Samana Caldas.

Acciones de | Actividad Plaz | Respons | Resultado Seguimient | Respons
mejora o] able esperado o] able del
requisitos seguimie
TECNICOS nto
Cualificacién | ¢Se Tener registro | 2 Monica Guardar Seguimiento | Lider de
del personal | documentan de las hojas mes | Fernande | comprobante | al personal | calidad
las de vida del es zRincén | dela nuevoy a
cualificaciones | personal con competencia | las
del personal sus técnica de actualizacio
para cada respectivas cada nes de la
puesto de cualificacione profesional. hoja de vida
trabajo? sy de los
comprobantes antiguos.
de las
mismas.
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Descripcione | ¢Ellaboratorio | Crear un 2 Monica Tener Aprobar el Lider de
s delos posee protocolo con | mes | Fernande | claridad de protocoloy | calidad
puestos de descripciones | la descripcion | es z Rincon las funciones | sus
trabajo de las de cada de cada modificacion
responsabilida | puesto de puesto de es de ser
des, niveles trabajo dentro trabajo. necesario.

de autoridad y
tareas para
todo el
personal?

del
laboratorio,
en el cual se
especifique
los requisitos
gue debe
cumplir el
profesional
para optar por
el puesto, las
funciones a
realizar,
responsabilid
ad, derechos,
deberes, nivel
de autoridad y
salarioy la
dinamica del
proceso de
induccion.
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Introduccion | ¢Cuenta el Crear una 2 Monica Dar una Aprobar la | Lider de

del personal laboratorio con | presentacion | mes | Fernande | induccion presentacio | calidad

al entorno un programa didactica para | es z Rincon | claray ny sus

organizativo | para introducir | introducir al pertinente. modificacion
al personal personal es de ser
nuevo a la nuevo a la necesario.
organizacion, | organizacion
en donde se en la cual se
describa las especifica los
instalaciones | requisitos de
del personal, salud,
los requisitos | seguridad
de salud y social y
seguridad servicios de
laboral y salud
servicios de ocupacional.
salud Ademas,
ocupacional? | implementar

un recorrido
para ensefar
las
instalaciones
del lugar.

Formacion Se debe A través del 3 Ménica Garantizar la | Validar que | Lider de
proporcionar Sistema de mes | Fernande | formacién del | las calidad
formacion al Gestionde la |es z Rincon | personal en el | capacitacion
personal que | Calidad se laboratorio. es sean
incluya: debe tener aptas y que
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El sistema de | creado un se lleven a
gestion de la proceso de cabo.
calidad formacion
Procesos y para cada
procedimiento | persona que
s de trabajo inicie su
asignados proceso de
El sistema de | induccién en
informacioén de | la institucion.
laboratorio Capacitacione
aplicable s para SGC,
Salud y salud y
seguridad, seguridad en
incluyendo la | €l trabajo,
prevencion o | acuerdo de
contencion de | confidencialid
los efectos de | ad. Estas
incidentes capacitacione
adversos s deben ser
Etica programadas
Confidencialid | Y evaluadas
ad de la por el area_
informacion correspondien
del paciente te. Incluyendo
¢, El laboratorio firma del
supervisa en prot(_)colo _de_
todo momento confidencialid
al personal ad.
gue esta en
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capacitacion
revisando
periddicament
ela
efectividad de
la
capacitacion?
Evaluacion ¢ El laboratorio | Elaborar un 2 Ménica Garantizar la | Aprobar el Lider de
de la ha evaluado la | protocolo mes | Ferndnde | competencia | protocoloy | calidad
competencia | competencia para la es z Rincéon | de cada hacer parte
de cada evaluacion de profesional. de las
persona para |la decisiones
desempenar competencia segun los
las tareas de cada cargo resultados
administrativa | dentro del de la
S 0 técnicas laboratorio, evaluacion
asignadas de | en el cual se de
acuerdo con detallan los competenci
criterios criterios a as.
establecidos? | tener en
JLa cuenta, le
reevaluacion heroicidad y
se hallevado | las medidas a
a cabo en tomar si un
intervalos profesional no
regulares? obtiene una
nota
satisfactoria

en la
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evaluacion de
la
competencia.
Revisiones ¢ Se realizan Las 2 Monica Mejorar el Aprobar los | Lider de
del revisiones del | revisiones de | mes | Fernande | desempefio criterios de | calidad
desempefio desempeiio desempefio es z Rincéon | del personal revision del
del personal | del personal deberéan estar del desempeiio.
con el fin de anexas en el laboratorio.
mantener y protocolo de
mejorar la evaluacion de
calidad de los |la
servicios competencia
prestados a y en la misma
los usuarios y | heroicidad.
fomentar Sus criterios
relaciones de | se deben
trabajo definiry
productivas? aprobar.
Formacién ¢ Se revisa Establecerla |1 Monica Mejorar el Revisar los | Lider de
continuay periodicament | heroicidad mes | Fernande | programade | registros de | calidad
desarrollo ela para evaluar z Rincon | formacion la
profesional efectividad del | la efectividad continua. efectividad
programa de del programa del
formacion de formacion programa
continua? continua y de
documentar formacion
los continua.

resultados.
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Registros del | Evaluaciones | Dentro de una | 3 Monica Guardar un Seguimiento | Lider de
personal de carpeta fisica | mes | Fernande | registro periodico a | calidad
competencia |y digital es z Rincon | completo del | la carpeta
Revisiones del | deben ser personal. de registros.
desempeiio guardados
del personal por fecha 'y
persona el
registro de las
evaluaciones
de
competencia
y las
revisiones de
desempefio.
Informes de Los 1 Ménica Guardar los Seguimiento | Lider de
accidentes y accidentes de | mes | Fernande | informes de alos calidad
exposicion a trabajo z Rincon | los accidentes | accidentes
peligros deberan estar laborales. laborales y
laborales registrados e asu
Los informes informados en manejo.

de accidente y
de exposicion
a riesgos
laborales

el formato
correspondien
te para ello,
ademas
deberan ser
archivados en
carpeta fisica
y digital por
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fechay
persona.
Instalaciones | ¢El laboratorio | Crear un plan | 2 Monica Evaluar las Verificar los | Lider de
y condiciones | ha evaluado la | de mes | Ferndnde | instalaciones | resultados calidad
ambientales suficiencia verificacion es z Rincéon | y condiciones | de la
adecuacion de ambientales | evaluaciony
del espacio instalaciones en el las medidas
asignado para |y dispositivos laboratorio e | correctivas.
el desempefio | de seguridad implementar
del trabajo? definiendo los medidas
Instalaciones | ¢Se han criterios a correctivas.
del proporcionado | tener en
laboratorioy | las cuentay la
areas de instalaciones y | periodicidad
trabajo dispositivos de | con que se
adyacentes seguridad y su | realizara.
funcionamient | Posterior a
o0 se verifica ello, evaluar
de forma mediante una
regular? lista de

chequeo las
instalaciones
y condiciones
ambientales
del laboratorio
con base a el
desempeio
del trabajo y
plantear las
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medidas
correctivas.
Mantenimient | Las Crear un 4 Ménica Optimizar la Aprobar el Lider de
odela condiciones protocolo en mes | Fernande | calidad del protocolo calidad
instalaciény | ambientales a | el cual se es z Rincén | trabajoy junto con el
condiciones |teneren incluyan las preservar la procedimien
ambientales cuenta para condiciones integridad del | toy sus
evitar invalidar | ambientales trabajador. modificacion
los resultados | con su debida es.
son: descripcion
Humos para evitar
NocCIivos 0 invalidar los
peligrosos resultados y
Sonido la manera en
Radiacion como estas
afectan, si
Corrientes aire | estas se
Niveles encuentran
acusticos presentes en
. Existen el laboratorio
procedimiento y como
s para impedir mln_lmlzarlas.
la Se |n_c'Iuye
contaminacion | @Mbién
cruzada h“r‘?os
cuando estos | N0CIVOS O
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representen peligrosos,
un peligro o sonido,
cuando el corrientes de
trabajo aire y niveles
pudiera acusticos. El
resultar protocolo
afectado? ademas
debera tener
anexo un
procedimiento
para impedir
la
contaminacio
n cruzada
cuando estas
condiciones
ambientales
representan
un peligro o
afecten el
trabajo.
Equipo de laboratorio,
reactivos y materiales
fungibles
Equipo ¢ El laboratorio | Elaborar un 2 Monica Tener una Aprobar el Lider de
posee un procedimiento | mes | Fernande | guia ante la procedimien | calidad
procedimiento | parala es z Rincon | compra de to y velar
documentado | seleccién, equipos. por su
para la compray
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seleccion, gestion de cumplimient
compray equipos. 0.
gestion de
equipos?
Instrucciones | ¢El laboratorio | Elaborar un 3 Ménica Minimizar el Revisar y Lider de
de uso de los | tiene procedimiento | mes | Fernande | dafio de los aprobar el calidad
equipos procedimiento | parala es z Rincén | equipos. procedimien
s para la manipulacion, to, asi como
manipulacion, | transporte y las
transporte y utilizacion de modificacion
utilizacion de | los equipos es.
los equipos por grupo de
para prevenir | equipos 0
su familias con
contaminacion | caracteristica
o deterioro? s similares.
Definir las
caracteristica
Sy detallar
cada proceso.
Calibracion ¢ Existe un Crear un 4 Monica Garantizar la | Aprobar el Lider de
de los procedimiento | procedimiento | mes | Fernande | optima procedimien | calidad
equiposy documentado | para la es z Rincon | calibraciéon de |tosy
trazabilidad para la calibracion de los equipos. verificar que
metroldgica calibracion de | equipos se
los equipos incluyendo los implemente.
gue afectan registros de la
directa o trazabilidad

indirectamente

metrologica
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los resultados | de los
de los patrones de
examenes? calibraciones
Se incluye en | anterioresy
el proceso,
procedimiento: | tiempo y
Registro de la | resultados de
trazabilidad las
metrologica verificaciones
del patron de | intermedias
calibracion y para evaluar
que la el estado y
calibracién de | exactitud de
la unidad del los equipos.
equipo
disponga de
trazabilidad
Verificar la
exactitud de
medida
requerida y el
funcionamient
o del sistema
de medicién a
intervalos
definidos
Se han Analizarsies |4 Monica Garantizar el | Participar Lider de
aplicado otros | necesario mes | Fernande | optimo en el calidad
medios para implementar | es z Rincon | funcionamient | analisis de
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proporcionar otros o de los otros
confianza en procedimiento equipos. procedimien
los resultados; | s diferentes a tos.

mediante otro
procedimiento

incluyendo: la calibracion
Analisis o y
calibracién verificaciones

intermedias y
de ser asi

Normas o
métodos de
reconocimient
0 mutuo que
estén
claramente
establecidas,
especificadas,
caracterizadas
y acordadas
mutuamente
por todas las
partes a
quienes
concierne.

escribir un
protocolo de
cuales serian
y la manera
de llevarlas a
cabo.
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Mantenimient | ¢Se Cadaequipo |5 Monica Garantizarla | Seguimiento | Lider de
oy mantienen los | dentrode su | mes | Fernande | estabilidady | periddicoa | calidad
reparacién de | equipos en hoja de vida es z Rincon | optimo las hojas de
los equipos una condicion | debera tener funcionamient | vida de los
de trabajo un formato o de los equipos y
seguroy en con las equipos. las
estado de instrucciones novedades
funcionamient | de uso, de cada uno
0, en las que revision de ellos.
se incluya la periddica del
revision de la | estado
seguridad general del
eléctrica, los mismo, de los
dispositivos de | tomacorriente
parada de s, de los
emergencia dispositivos
cuando de parada de
existen y la emergencia.
manipulacion | Ademas, se
y disposicion | debe explicar
seguras de el uso
productos correcto, la
quimicos, limpieza
materiales general,

radioactivos y
bioldgicos por
personas
autorizadas,
utilizando

precauciones
yla

productos
guimicos,

disposicion de




mantenimiento
, reparacion o
desmantelami
ento y se
proporciona
un espacio
adecuado
para las
reparaciones y
Se proporciona
el equipo de

el profesional
encargado,
ademas a
esta persona
se le debera
explicar con
que
sustancias
trabaja el
equipo y
facilitar
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como minimo | materiales
los programas, | radioactivos y
instrucciones | biologicos.
del fabricante? | Registrar
cada accion
gue se le
haga al
equipo y el
responsable.
¢.Se han Documentar |2 Ménica Garantizar la | Seguimiento | Lider de
tomado la mes | Ferndnde | bioseguridad | alas calidad
medidas desinfeccion | es z Rincén | del personal carpetas de
razonables de cada de reparacion.
para equipo reparacion.
descontaminar | cuando sea
los equipos necesario
antes del repararlo por
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proteccion implementos
personal de proteccion
apropiado al personal
personal que | como
realiza las guantes,
reparaciones? | tapabocasy
monogafas de
ser necesario.
Registros de | Fecha de Dentrode los |4 Monica Obtener una | Seguimiento | Lider de
los equipos recepcion y registros de mes | Fernande | base a los calidad
fecha de los equipos es z Rincdon | cronoldgica registros y
entrada en se debera de los hoja de vida
servicio diligenciar en sucesos de de los
Registros que | un formato la cada equipo. | equipos.
confirmen la fecha de
aceptacion adquisicion y
inicial de uso | de inicio de
del equipo uso de los
cuando se equipos, asi
incorpora en el | como
laboratorio cualquier
reparacion,
limpieza,
calibracion,
etc.
Reactivos y ¢,Cuenta el Establecerun | 3 Ménica Garantizar la | Aprobar el Lider de
materiales laboratorio con | procedimiento | mes | Fernande |idoneidad de | procedimien | calidad
fungibles un para la es z Rincén los reactivos y | to y las

procedimiento

recepcion,
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documentado | almacenamie materiales modificacion
para la nto, criterios y fungibles. es.
recepcion, ensayos de
almacenamien | aceptacion de
to, ensayos de | reactivos y
aceptacion y materiales
gestion de fungibles
inventario de | dentro del
reactivos y laboratorio.
materiales
fungibles?
Reactivos y ¢ Se Registrar para | 4 Ménica Tener acceso | Verificar Lider de
materiales mantienen cada reactivo | mes | Fernande |ala periédicame | calidad
fungibles. registros para |y materiales es z Rincén informacion nte los
Registros cada reactivo | fungibles, el de los registros.
y materiales contacto del reactivos y
fungibles que | proveedor o saber si son

contribuya a la
realizacion de
los exdmenes,

del fabricante,
instrucciones
del fabricante,

proveedor o
del fabricante

en los que registro de la
incluyan aceptacion
Informacién de | inicial y de las
contacto del validaciones

periodicas de
los reactivos y

Instrucciones
del fabricante

del material
fungible

aptos para el
uso.




Registros de
comportamient
0 que
confirmen la
aceptacion
rutinaria del
reactivo o
material
fungibles para
ser utilizado

la fecha de
preparacion y
quien lo
preparo.

¢, Si se utilizan
reactivos
preparados o
completados
internamente,
los registros
incluyen,
informacion
anterior,
referencia a la
persona o
personas que
hicieron su
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Registros que | dentro del
confirmen la laboratorio.
aceptacion Ademaés si fue
inicial de uso un reactivo
del reactivo o | preparado se
fungibles debe registrar
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preparacion y
la fecha de
preparacion?
Procesos pre | ¢Existen Realizar un 2 Monica Tener Aprobar el Lider de
analiticos procedimiento | procedimiento | mes | Fernande | claridady procedimien | calidad
S explicativo de | es z Rincon | soporte dela |toy velar
documentados | las fase pre- por su
e informaciéon | actividades analitica en cumplimient
de las pre-analiticas laboratorio. 0.
actividades del laboratorio
pre analiticas |y como deben
para asegurar | ser
la validez de realizadas.
los Después de
resultados? su aprobacién
debera ser
socializado y
dado a
disposicion
del personal y
pacientes.
Informacién La informacion | 1. Crear un 6 Monica Optimizar la Aprobar y Lider de
paralos disponible documento o | mes | Fernande | informacion verificar los | calidad
pacientes y para los protocolo que | es z Rincon para los posters y
usuarios pacientes y incluya la pacientes y ademas el
usuarios de informacion usuarios. impacto de
los servicios de ubicacién




respuesta,

de
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del laboratorio | del stos on 108
cuenta con: laboratorio, pacientes.
La ubicacion | horarios de
del laboratorio | atencion, tipo
Tipos de de servicios
servicios prestados y
clinicos cuales
ofrecidos por | Servicios se
el laboratorio | remiten a
incluyendo otros
examenes laboratorios.
derivados a Para cada
otros examen
laboratorios definir la
Los examenes | muestra
ofrecidos por | requeridary el
el laboratorio | volumen,
incluyendo instrucciones
informacion de toma,
sobre las precauciones
muestras especiales,
requeridas, tiempo de
volimenes de | €ntrega de
muestra resultados,
primaria valores de
precauciones referencia de
especiales los analisis,
tiempos de instrucciones




conocidos que
influyan sobre
el desempefio
del analisis o
la
interpretacion
de los
resultados

pruebas es
necesario su
implementaci
on.

2. Después
de realizado,
modificado,
aprobado y
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intervalos de documentos
referencia necesarios
bioldgicos y para analisis,
valores de criterios de
decision rechazo de
clinica muestras, la
Instrucciones | politica de
para confidencialid
completar el ad del
formulario de laboratorio. L
solicitud manera
Los criterios correcta de
del laboratorio | realizar un
para la reclamo. En
aceptaciony | que consiste
rechazo de un
muestras consentimient
Una lista de o informado y
factores en que
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La politica del | socializado el
laboratorio procedimiento
sobre la con el
proteccion de | personal del
la informacién | laboratorio,
personal este debera
El crear poster
procedimiento | informativos
de reclamos llamativos y
¢ Existe resumidos
informacion sobre la
disponible informacion
para los clave para los
pacientes y pacientes y
usuarios, que | ser colocados
incluya una en la sala de
explicacion del | espera.
procedimiento
clinico que se
realiza para
obtener el
consentimient
o informado?
Informacién a | El formato de | Modificar el 1 Ménica Obtener todos | Aprobar la Lider de
cumplimentar | solicitud formato de mes | Fernande | los datos modificacion | calidad
en lahojade | cuentacon: solicitud, e z Rincén necesarios y validar su
peticion Tipo de incluir tipo de con respecto | implementa
muestra y el muestra y el al pacientey | cion.
sitio sitio la muestra.
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anatémico de | anatémico de
origen origen, fecha
Fechayhora |y horadela
de latoma de |toma de
muestra muestra
primaria primaria 'y
Fechay hora |fechade
de recepcion | recepcion de
de la muestra | la muestra.
¢ Existe un Realizar un 1 Ménica Dar Revisar y Lider de
procedimiento | procedimiento | mes | Fernande | cumplimiento | aprobar el calidad
documentado | que contenga z Rincén | y respuesta a | procedimien
para tratar las | las pautas las solicitudes | to.
solicitudes para tratar las verbales por
verbales de solicitudes mes.
examenes que | verbales de
incluya la examenes
confirmacién gue incluya la
mediante el confirmacion
formulario de | mediante el
solicitud o su | formulario de
equivalente solicitud o su
electronico, equivalente
dentro de un electronico,
tiempo? dentro de un

tiempo.
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Transporte de | ¢Seincluyen | En el formato |1 Monica Asegurar la Verificar Lider de
la muestra instrucciones | de transporte | mes | Fernande | idoneidad de | que las calidad
para las de muestras z Rincon la muestra. instruccione
actividades de | se debera S se
post analitica? | incluir las incluyan en
instrucciones las
de post- muestras a
analitica de transportar.
acuerdo con
la muestra y
las
condiciones
de
recoleccion y
el estado del
paciente.
Recepcion de | El Modificar el 2 Monica Garantizar Aprobar las | Lider de
la muestra procedimiento | procedimiento | mes | Fernande | que las modificacion | calidad
para la de recepcion | es z Rincon | muestras es y vigilar
recepcion de | de muestras e sean aptasy | que estas
muestras incluir: para el minimizar sean
asegura las etiquetado de errores. implementa
siguientes las muestras das.
condiciones: un sticker
Las muestras | plegable con
tienen una los datos del
trazabilidad paciente y los
inequivoca, examenes
por peticién y | solicitados.




aceptacion o
rechazo de las

gue se reciba
una muestra

muestras con al menos
documentados | un criterio de
y rechazoy se
desarrollados | procese se
por el deberéa hacer
laboratorio. una nota en la
Cuando entrega del
existan resultado
problemas con | donde se

la
identificacion
del paciente o
la muestra,
inestabilidad
de la muestra
debido al
retraso en el
transporte o
recipiente
inapropiado,

exponga este
criterio, como
perjudica el
analisis y
porque se
recibio -
proceso la
muestra.
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etiquetado, Definir los
hasta un criterios de
paciente o rechazo de
lugar las muestras.
identificado Aclarar que
Se aplican los | en casos
criterios de exencionales
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volumen
insuficiente de
la muestra o
cuando la
muestra es
clinicamente
critica o
irremplazable
y el laboratorio
opta por
procesar la
muestra, el
informe final
debe indica la
naturaleza del
problema
Manipulacion, | ¢Se han Se debe 1 Monica Dar claridad | Aprobarla | Lider de
preparacion y | incluido limites | estipular mes | Fernande | de la vida util | modificaciéon | calidad
almacenamie | de tiempo dentro del z Rincon | de una del
nto previos al | para solicitar protocolo o muestra. protocolo o
analisis examenes procedimiento procedimien
adicionales o | correspondien to.
nuevos te el limite de
examenes tiempo para
sobre la solicitud de
misma examenes
muestra adicionales o
primaria? nuevos sobre

la misma
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muestra
primaria.
Procesos analiticos
Verificacion ¢ Para Establecerun |5 Monica Verificar los Revisar, Lider de
de los procedimiento | protocolo de | mes | Fernande | procedimiento | aprobar el calidad
procedimient |s de examen | verificacion es z Rincén | s analiticos protocolo y
os analiticos | validados de los con base a dar
utilizados sin métodos que las seguimiento
modificaciones | no han sido instrucciones | a las
, estos han modificados y del fabricante. | verificacione
sido gue se S
sometidos a realizan bajos periodicas.
una las
verificacion indicaciones
independiente | del fabricante.
por parte del Ademas,
laboratorio describir
antes de ser como se

introducidos
en el uso de
rutina?

verificaran las
caracteristica
s de
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¢Cuenta el desempefio

laboratorio con | del método

informacion periédicament
del fabricante | e con base en
o de quien la informacién
haya del fabricante.

desarrollado el
método para
confirmar las
caracteristicas
de
funcionamient
o del
procedimiento
?

¢ El laboratorio
verifica que
las
caracteristicas
de desempefio
para el
procedimiento
de examen se
han cumplido
y estan
relacionadas
al uso previsto
de los
resultados de
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los
examenes?
Validacion de | El laboratorio | Establecerel |5 Monica Obtener un Revisar los | Lider de
los valida los protocolo de | mes | Ferndnde | protocolo protocolos y | calidad
procedimient | procedimiento | validacion de |es z Rincéon | completo los
os analiticos | s en caso de los sobre resultados
usar métodos: | procedimiento validacion de | de las
Métodos no s analiticos métodos. validaciones
normalizados | no
Métodos normalizados,
normalizados | métodos
utilizados modificados y
fuera de su documentar el
campo procedimiento
Métodos de validacion
validados y como
posteriorment | registrar los
e modificados | resultados.
¢ El laboratorio | Ademas,
documenta el | mencionar
procedimiento | que si se
utilizado para | modifica un
la validacion y | método se
registro de los | debera dejar
resultados registro y

obtenidos?
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¢ Sise han hacer una
realizado validacion.
cambios a un
procedimiento
de examen
validado,
estos se
documentan y
se lleva a
cabo una
nueva
validacion?
Incertidumbre | ¢Se ha Crear un 5 Ménica Realizar Aprobarle Lider de
de medida de | determinado la | protocolo de | mes | Fernande | mediciones protocoloy | calidad
los valores de | incertidumbre | incertidumbre | es z Rincon | fiables en el velar por su
la magnitud para cada de medida proceso implementa
medidos procedimiento | para el analitico. cion
de medicion proceso de periodicame
en la fase medicién en nte o
analitica, la fase cuando se
utilizada para | analitica requiera.
informar los dentro del
valores laboratorio,
cuantitativos en el cual se
medidos en definan las

las muestras
de los
pacientes?

caracteristica
s de
desempeiio a
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¢Se han tener en

definido las cuenta en

caracteristicas | cada

de desempeiio | procedimiento

para la yla

incertidumbre | frecuencia

de medicion para revisar

para cada las

procedimiento | estimaciones,

y Se revisan después de

regularmente | implementar

las el protocolo

estimaciones | se debe

de poner en

incertidumbre | practica

de medicion? | cuando sea

¢ El laboratorio | necesario

pone a para evaluar

disposicién de | la fiabilidad

los usuarios del

su estimacion | procedimiento

de la de medicion.

incertidumbre | Ademas,

de medida? colocar a

¢ El laboratorio | disposicion de

calcula la los usuarios

incertidumbre | la estimacion

de la etapa de | de

medicion incertidumbre
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cuando sea media de los
atil para procedimiento
evaluar la S.
fiabilidad del
procedimiento
de medicion o
cuando influya
sobre el
resultado
comunicado?
Intervalos de | ¢El laboratorio | Elaborar un 2 Ménica Dar a conocer | Aprobar el Lider de
referencia documenta el | protocolo de | mes | Fernande | los valores protocoloy | calidad
biolégicos o | origen de los | valeres es z Rincon | criticos de los | verificar que
valores de intervalos de criticos de analisis que sedea
decision referencia andlisis de pueden poner | conocer.
clinica bioldgicos o laboratorio en riesgo la
valores de gue deberéa vida.
decisiony se |estarala
comunica esta | vista de los
informacion a | usuarios y
los usuarios? | personal del
laboratorio.
Documentaci | Caracteristica | Incluir en el 4 Monica Tener Revisar y Lider de
on de los s de procedimiento | mes | Fernande | procedimiento | aprobar las | calidad
procedimient | desempefio de los es z Rincon | s de andlisis | modificacion
os analiticos | Controles examenes, con toda la es de los
ambientalesy | las informacion procedimien
de seguridad caracteristica tos.
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Procedimiento | s de gue refiere a
s de desemperio, estos.
calibracion los controles
(trazabilidad ambientales y
metroldgica) de seguridad
Procedimiento | que se deben
s de control de | realizar, los
la calidad procedimiento
s de
calibracién
(trazabilidad
metrolégica),
y los
procedimiento
s de control
de calidad.
Datos de ¢ Existe un Crear un 3 Monica Evitar la Revisar y Lider de
control de la | procedimiento | procedimiento | mes | Fernande | comunicacion | aprobar el calidad
calidad para prevenir | de como es z Rincon | de resultados | procedimien
la actuar cuando con poca to, asi como
comunicaciéon | el control de confiabilidad. | las
de resultados | calidad falla'y modificacion
alos se deba es.
pacientes en prevenir la
caso que el entrega de
control de la resultados a

calidad falle?

los pacientes.

Comparaciones entre

laboratorios
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Participacion | ¢Existe un Realizar un 4 Ménica Documentar Revisar y Lider de

procedimiento | procedimiento | mes | Fernande | la aprobar el calidad
documentado | sobre la es z Rincon | participacion | procedimien
para la participacion entre to y dar
participacion en laboratorios. | seguimiento
en comparacione alos
comparacione | s entre resultados
S entre laboratorios, de las
laboratorios en el cual se comparacio
gue incluyan incluyan los nes entre
responsabilida | analisis en los laboratorios.
des e qgue se
instrucciones | participa, las
para la responsabilid
participacion y | ades e
cualquier instrucciones
criterio de para
desempeiio participar.
que difiera de | Ademas, el
los criterios proceso pre-
utilizados en el | analitico,
programa de analitico y
comparacion post-analitico
entre qgue se le
laboratorios? | aplica ala
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¢ Los
programas de
comparacion
entre
laboratorios
realizan
ensayos
clinicos que
simulen las
muestras de
pacientes y si
es posible,
tengan el
efecto de
verificar el
proceso de
examen
completo,
incluyendo los
procedimiento
s de pre y post
analitico?

muestra que
envian para la
comparacion.

Analisis de
las muestras
para
comparacion
entre
laboratorios

¢ El laboratorio
integra las
muestras de
comparacione
S entre
laboratorios al
flujo de trabajo

Capacitar al
personal para
exponer que
las muestras
de
comparacione
S entre

mes
es

Monica
Fernande
z Rincdén

Procesar las
muestra de
comparacion
entre
laboratorios
como una

Evaluar la
eficacia de
la
capacitacion

Lider de
calidad
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al manejo de laboratorios muestra
las muestras se deberan rutinaria.
de pacientes? | procesar
como una
muestra mas
de un
paciente, con
el fin que este
Sujeta a los
posibles
errores y que
estos sean
detectados.
Evaluacion ¢El Realizar 2 Ménica Involucrar al Participar Lider de
del desempefio en | socializacione | mes | Fernande | personal en de las calidad
desempefio las s periddicas es z Rincén | cada unade | socializacio
del comparacione | en cuanto se las etapas de | nesy
laboratorio s entre tengan los las revisar que
laboratorios es | resultados de comparacione | las acciones
revisadoy se |la S entre correctivas
discute con el | comparacion laboratorios. | se realicen.

personal

pertinente y si
no se cumplen
los criterios, el
personal

participa en la
implementacio
ny registro de

para
socializarlos,
evaluar los
parametros
gue no
cumplieron
con los
valores de
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acciones referencia,
correctivas y discutir las
se evalla posibles
tendencias en | causasy
los resultados | documentar
recibidos que | las acciones
indiquen no correctivas
conformidades | que se
potencialesy | tomaran al
si se deben respecto.
tomar
acciones
preventivas?
Comparabilid | ¢Se ha Capacitar al 2 Ménica Documentar Evaluar la Lider de
ad de los notificado a personal para | mes | Fernande | la eficacia de | calidad
resultados los usuarios exponer alos |es z Rincén participacion | la
del analisis de las usuarios de con los capacitacion
diferencias en | las diferencia pacientes. yla
la entre los satisfaccion
comparabilida | resultados, de
d de los con el find entendimien
resultados y esclarecer to a los
se discute cualquier pacientes.
cualquier cambio
implicancia en | presentado.
la practica
clinica?

Procesos post analiticos
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Revision de ¢ El laboratorio | Definir y 1 Monica Disminuir los | Aprobary Lider de
los ha definido el | documentar el | mes | Fernande | errores en los | evaluar el calidad
resultados personal que | personal que z Rincon reportes y desempeiio
revisa, evalla | debe revisary entrega de de la
la informacién | evaluar la resultados. persona o
clinica informacion personal
disponible clinicay elegido para
frente a correlacionar la revision
control de frente al de
calidad interno | historial de resultados.
y los examenesy
resultados de | el control de
los examenes | calidad del
anteriores, y dia los
autoriza la resultados de
entrega de los | los analisis,
resultados? antes de
autorizar la
entrega a los
pacientes.
Almacenamie | ¢Se ha Documentar |2 Ménica Optimizar el Revisar la Lider de
nto, retencién | definido el el tiempo de mes | Fernande | descarte de documentac | calidad
y desecho de | tiempo de reteccion de es z Rincon las muestras | i6n
las muestras | retencién de cada una de clinicas. realizada y
clinicas las muestras las diferentes aprobarla.
clinicas, de muestras que
acuerdo a la llegan al
naturaleza de | laboratorio,
la muestra, los | teniendo en
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examenes y cuenta su
los requisitos | naturaleza,
aplicables? examenes
qgue se le
realizaron; asi
como, sus
resultados y
todos los
demas
criterios que
se consideren
aplicables.
Notificacion ¢Los Actualizar el 4 Ménica Optimizar la Revisar las | Lider de
de los resultados de | procedimiento | mes | Fernande | entrega de modificacion | calidad
resultados cada examen |de es z Rincon resultados y esy dar
son notificacion comunicacion | seguimiento
informados de | de los con los a que estas
forma exacta, | resultados e usuarios. sean
clara, sin incluir implementa
ambigiedades | parametros das.
y de acuerdo | para que
con las sean

instrucciones
especificas de
los
procedimiento
s de examen?

informados de
manera clara
y sin
ambigiedade
s. Ademas,
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¢ Existe un incluir la
procedimiento | manera de
para notificar | notificacion a
al solicitante los usuarios
cuando se cuando se
retrasa un presenten
examen que retrasos de
podria examenes.
comprometer
el cuidado del
paciente?
Atributos del | Comentarios Incluir dentro | 2 Ménica Tener un Aprobar las | Lider de
informe de sobre lo de los mes | Fernande | informe modificacion | calidad
laboratorio adecuado de | informes de es z Rincén | completo para | esy
la muestra con | laboratorio la los usuarios. | supervisar
respecto a los | calidad de la gue sean
criterios de muestra incluidas en
aceptacion/rec | recibida y los los
hazo resultados informes.
Resultados criticos
criticos si es cuando estos
aplicable sean
necesarios.
Contenido del | El informe Incluir dentro | 2 Ménica Tener un Aprobar las | Lider de
informe de incluye: del informe de | mes | Fernande | informe modificacion | calidad
laboratorio Nombre u otro | laboratorio es z Rincén | completo para | esy
identificador nombre o un los usuarios. | supervisar
anico del identificador gue sean
solicitante y del solicitante, incluidas en




Interpretacion
de los
resultados,
cuando
corresponda

Identificacion
de examenes
llevados a
cabo como
parte de un
programa de
investigacion o
desarrollo y
para los
cuales no
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los detalles de | datos de los
contacto de contacto, informes.
éste fecha de la
Fecha de la toma de la
toma de muestra
muestra primaria, tipo
primaria de la muestra,
Tipo de procedimiento
muestra de medicion e
primaria interpretacién
Procedimiento | de resultados
de medicion, solamente
cuando cuando
corresponda corresponda.
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estan
disponibles
requisitos
especificos
sobre la
ejecucion de
la medicion
Comunicacio | ¢Existen Incluir en el 4 Ménica Evitar la Aprobar las | Lider de
n de los procedimiento | informe de mes | Ferndnde | entrega de modificacion | calidad
resultados S resultados las | es z Rincén resultados a | esy hacer
documentados | personas terceros y dar | seguimiento
para la encargadas a conocerlas | de estas.
emision de los | de emitir afectaciones
resultados de | resultados y de los andlisis
los examenes, | hacia quien de acuerdo a
incluyendo van dirigidos. la calidad de
detalles de Indicar en el la muestra.
quién puede informe el
emitir estado de la
resultados y a | muestra
quién? recibida y la
¢ Se asegura | maneraen
que cuando la | que esta
calidad de la puede o no
muestra afectar en los
recibida no es | analisis.
adecuada Especificar
para el que no se
examen o emitiran




proporcionado
s verbalmente
son seguidos
de un informe
escrito, existe
un registro de
todos los
resultados
verbales

proporcionado
s?
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podria haber resultados
comprometido | verbales, ni
el resultado, telefénicos,
esto se indica | estos se
en el informe? | enviaran
¢ Existen Gnicamente a
procesos para | traves del
asegurar que | correo que
los resultados | haya sido
distribuidos proporcionad
por medios o por el
telefénicos o usuario y se
electrénicos pedira su
solo llegan a autorizacion
los firmada
destinatarios cuando
autorizados y | solicite envio
los resultados | de analisis.
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Seleccion y Los criterios 1. 4 Monica Fortalecer el | Aprobar los | Lider de
notificacion para la Documentar mes | Fernande | sistema de cambios y calidad
automatizada | seleccion e los criterios es z Rincon | selecciény supervisar
s delos informe para la notificacion los
resultados automatizados | seleccién e automatizado | beneficios
estan informe de los de estos.
definidos, automatizado resultados.
aprobados, sy colocarlos
facilmente ala
disponiblesy | disposicion
entendidos por | del personal.
el personal Validar estos

Los criterios
estan
validados para
el apropiado
funcionamient
o antes del
usoy
verificados
después de
los cambios al
sistema que
podria afectar
su
funcionamient
0

criterios antes
y después del
uso.

2.
Documentar
el proceso
para
incorporar
alertas
analiticas de
los
instrumentos
con ayuda de
los ingenieros
y definir cada

Existe un
proceso para

una de estas
alertas. 3.
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la Crear un

incorporacion
de mensajes
de alerta
analitica de
los
instrumentos

proceso para
la suspension
rapida de la
seleccion e
informes
automaticos;

Los resultados
seleccionados
para el
informe
automatizado
deben ser

ademas, de la
manera en
Como estos
seran
seleccionados

proceso para
la suspensién
rapida de la
seleccion e
informe
automatizados

identificables identificados,
al momento de | para su

la revision emision e
antes de su incluir fecha 'y
emision e hora.

incluir la fecha

y hora de la

seleccion

Existe un
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Informes de ¢, Cuando se Dejar registro | 1 Monica Notificar a los | Dar Lider de
laboratorio corrige un en las notas mes | Fernande | usuarios de seguimiento | calidad
corregidos informe del resultado z Rincon las a las notas
original corregido el correcciones | cuando se
existen las motivo por el de los andlisis | corrige un
siguientes cual se y mejorar la exameny al
instrucciones? | corrigio y calidad del motivo por
: contactar el servicio. el que se
El usuario es | usuario via corrigio.
notificado de | telefénica o
la correcciéon por correo.
Gestion de la | ¢El laboratorio | Crear un 2 Monica Garantizar la | Revisar, Lider de
informacion cuenta con un | protocolo de | mes | Ferndnde | confidencialid | aprobar el calidad
del procedimiento | confidencialid | es z Rincéon | ad de los protocolo y
laboratorio documentado | ad, el cual se usuarios. velar por su
para asegurar | trate sobre las cumplimient
que la pautas de 0.
confidencialida | aseguramient
d de la odela
informacion confidencialid
del paciente ad de la
se mantiene informacion y
en todo resultados de
momento? los pacientes.
Autoridades y | ¢El laboratorio | Mediante un | 4 Monica Garantizar Revisar, Lider de
responsabilid | asegura que protocolo mes | Fernande | que cada modificary | calidad
ades se definen las | definir las es z Rincon | persona aprobar el
autoridades y | responsabilid identifiqgue su | protocolo.
responsabilida | ades, autoridad y
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des por la autoridad y responsabilid
gestion del funciones de ades.
sistema de cada persona
informacion, dentro del
incluyendo el | laboratorio

mantenimiento
y modificacién

gue acceden
ala

del sistema de | informacién
informacion de los

que pueda pacientes,
afectar el ingresan
cuidado del datos,
paciente? reportan

El laboratorio
ha definido las
autoridades y
responsabilida
des de todo el
personal que
utiliza el
sistema, en
particular
aguellos que:

resultados y
entregan los
resultados.

Acceden a la
informacion y
datos del
paciente

Ingresan datos
del paciente y
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resultados de
los exdmenes
Cambian
datos del
paciente o
resultados de
los examenes
Autorizan la
comunicacién
de resultados
de los
examenes e
informes
Gestion del El sistema Realizar un 4 Ménica Garantizar un | Participar Lider de
sistema de utilizado para | protocolo mes | Fernande | sistema de en la calidad
informacion la obtencidn, definiendo el |es z Rincén informacion aprobacion
procesamiento | sistema para completoy de los
, registro, la obtencidn, salvaguardad | protocolos y
informe, procesamient 0. hacer
almacenamien | o, registro, seguimiento
too informe, a las fallas
recuperacion | almacenamie del sistema.
de los datos nto o
esta: recuperacion.
Validado por Documentar
el proveedor y | la validacion
su gue realizo el
funcionamient | fabricante y
o verificado Sus
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10. IMPACTO

10.1 IMPACTO SOCIAL

En la actualidad todas las organizaciones se centran en tener procesos Yy resultados
de calidad para obtener un excelente servicio o producto, por lo tanto, la organizacion
realiza cada dia mejoras continuas y asi poder ser mas competitivos dentro del
mercado laboral.

Con este proyecto y el conocimiento de la ISO 15189:2014 se dio a entender la
importancia y el valor de un sistema de gestion de calidad que permite a cada
organizacion manejar y tener un control de cambios y mejoras; con la implementacion
de las actividades propuestas se logra alcanzar un gran impacto social ya que se da la
plena seguridad que van a crecer como laboratorio clinico y que la calidad de cada
fase pre analitica, analitica y post analitica generen resultados correctos, seguido esto,
gran cantidad de usuarios van a querer realizarse alli los estudios debido a la gran
garantia y beneficio que se da por la calidad.

10.2 IMPACTO ACADEMICO

La primera leccién aprendida fue conocer la norma sobre la que estamos trabajando,
si bien es cierto, la norma ISO 15189:2014 acredita y demuestra de manera objetiva e
independiente el compromiso de un laboratorio con la calidad y la competencia técnica,
siendo esta una garantia sobre el laboratorio.

Como profesional en bacteriologia y que actualmente me enfoco en laboratorios clinico
la norma ISO 15189:2014 es demasiado completa y demuestra la responsabilidad de
un laboratorio que quiere realizar cada fase pre analitica, analitica y post analitica con
calidad y competencia técnica. El poder manipular la norma y empezar a trabajar con
propiedad sobre la misma, es uno de los aprendizajes y logros alcanzados, dado que
esto amplio el panorama de la situacion actual del laboratorio clinico de Samana
Caldas con el propésito de que el ESE San José de Samana Caldas posterior a la
estructuracién del plan, proceda a implementar la mejorar de sus estandares de calidad
tanto en infraestructura, como en el servicio de atencién y asi, logre posicionarse como
uno de los mejores laboratorios clinicos, de igual modo, la manipulacion de esta ISO
me permitid también conocer otras normativas y como trabajarlas, las cuales como
futura profesional en Gerencia de la calidad quiero llegar a utilizar y hacer que cada
organizacion donde preste mi servicio logre posicionarse como una de las mejores
dentro del mercado laboral.
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10.3 SOSTENIBILIDAD DE LA ACCION

La sostenibilidad va de acuerdo a la implementacion de cada actividad realizada de
acuerdo a la 1ISO 15189:2014, verificacion de los seguimientos y realizacion de las
mejoras continuas.

Es importante mencionar que con la realizacion de las actividades y las asesorias
brindadas por los auditores se otorgan planes de acciones que permiten mejorar y
crecer, es de gran importancia cumplir con cada requisito dentro las fases pre
analiticas, analiticas y post analitica ya que siempre nos conlleva a un resultado que
permitird el diagndstico de un paciente, de igual manera, es importante mantener
documentos de procesos actualizado ya que es de gran para las mejoras realizadas
dentro de la entidad, con todo o mencionado se va mantiene la sostenibilidad.

10.4 LECCIONES APRENDIDAS

Para realizar un plan de implementacion se debe de conocer a la perfeccion la
normativa ISO 15184:2014 para realizar la lista de chequeo, de igual manera,
determinar preguntas correctas para conocer con lo que realmente cuenta una
organizacion, finalmente con la aplicacion del plan de implementacién se demostrara
un proceso de calidad de acuerdo a los resultados, y a todos los documentos
actualizados dentro de la entidad, haciendo que de ella misma se dé su crecimiento y
permanencia en el tiempo y mercado laboral.

11. CONCLUSIONES

e Laimplementacién de esta norma es de caracter voluntario, pero es importante,
ya que permite dar a conocer a los usuarios la calidad de sistema con la que se
trabaja, que son técnicamente competentes y se demuestra la reproducibilidad
de los resultados.

e Para laimplementacion la norma ISO 15189:2014 la organizacion debe estimar
recursos financieros para cambios de infraestructura y contratacion de talento
humano, el cual permita crear una cultura de calidad en toda la organizacion,
con el fin de realizar sus procedimientos garantizando la confiabilidad y validez
de los resultados.
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e Taly como lo hemos podido comprobar, la calidad es muy significativa en los
servicios de salud, en consecuencia, un laboratorio clinico que implemente un
sistema de gestion de calidad se vera beneficiado en el la competitividad y
productividad.

12. RECOMENDACIONES

e Se recomienda llevar a cabalidad el plan de actividades propuestas tanto de los
requisitos técnicos como de los requisitos de gestion con el fin de implementar
la 1SO 15189:2014

e Se debe tener en cuenta cada seguimiento propuesto para las actividades, e
implementar acciones correctivas cuando se presente algiin no cumplimiento
teniendo en cuenta los tiempos establecidos para dar acatamiento a las mejoras
continuas.

e EIl talento humano contratado debe ser profesional y capacitado para la
ejecucion de las actividades y procedimientos determinados dentro del
laboratorio clinico del ESE San José de Samana Caldas el cual permite ser mas
factible el desarrollo del trabajo, resaltando los beneficios que se generan
cuando se adopta un SGC.
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