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Resumen Ejecutivo

La presente investigacion se basa en determinar las areas con oportunidad de
mejora y en plantear posibles soluciones, en el Laboratorio Clinico de la Clinica

Dr. Marcial Fallas Diaz.

De acuerdo al diagnostico situacional se encontraron tres areas que se pueden
abordar para su mejora; infraestructura, recurso humano y el aspecto

administrativo.

En cuanto a la infraestructura, la problematica se refiere a falta de espacio fisico,
al ser un problema que atafie a toda la Clinica y no se puede ampliar el area del
mismo, la propuesta se basa en reacomodar y organizar los equipos y materiales

gue se tienen mediante el desarrollo de un programa de 5s.

El aspecto humano y administrativo estan muy relacionados porque se requiere de
personal, y al que se tiene hay que motivarlo para que pueda cumplir con la parte
administrativa propia de un laboratorio clinico. Las propuestas en estos puntos se
basaron en la implementacion de nuevos estilos de trabajo, fomentar el trabajo en

equipo para empezar a ejecutar la propuesta central de esta investigacion.

La base del presente documento es una guia para establecer y unificar los
criterios que debe tener la documentacion basada en un sistema de gestion de la
calidad, en este caso una norma especifica INTE 1SO 15189:2007- Laboratorios

clinicos: requisitos particulares relativos a la calidad y la competencia.

En el proyecto se plantean las acciones a seguir para implementar un sistema
documental con el objetivo de cumplir con la ley de control interno y para adoptar

un sistema de gestién basado en la calidad.
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INTRODUCCION

ldentificacion de la organizacién

La practica dirigida se desarrolld en el Laboratorio Clinico de la Clinica Dr. Marcial
Fallas Diaz, ubicado en el canton de Desamparados, San José.

La poblacion adscrita a esta Clinica es de aproximadamente 400 mil personas,
todos usuarios potenciales del Servicio de Laboratorio Clinico que provienen de
los cantones de Desamparados, Acosta y Aserri. Esta clinica esta ubicada en un
terreno de 5.310 m? con una construccion de 2.758 m? y fue inaugurada en el afio

1973 iniciando con los servicios de laboratorio en ese mismo periodo.

La Direccién del Laboratorio Clinico bianualmente elabora un plan operativo en
concordancia con los planes, programas y actividades que pretende desarrollar la
Clinica Dr. Marcial Fallas Diaz , la Subgerencia Médica de Hospitales y Clinicas vy
la Caja Costarricense de Seguro Social, en el cual se concreta la politica del
Servicio de Laboratorio Clinico a través de la definicion de objetivos, metas y
actividades que deberan ejecutarse durante los afios 2008 y 2009, periodo para el
cual se define y donde se precisan los recursos humanos, materiales y financieros
necesarios para obtener los resultados esperados. Lo cual esta acorde con la

estrategia institucional y la politica gubernamental del Plan Nacional de Desarrollo.

El laboratorio es un servicio de apoyo clinico-administrativo, integrado funcional y
jerarquicamente en el grupo de servicios que dependen de la Direccidbn Médica de

la Clinica.



Como servicio de apoyo promueve la utilizacion racional de los analisis en los
niveles de promocion, prevencion, curacién, control y rehabilitacion de los

procesos de salud-enfermedad y en los planos asistenciales y docentes.

Servicio de Laboratorio Clinico !

Vision
El Laboratorio Clinico sera reconocido como un servicio eficiente, eficaz, confiable
y oportuno en sus prestaciones, que contribuiran en la construccion social de la
salud de su area de atraccién. Su personal tendra un fin comudn, con las mejores
relaciones interpersonales, fortaleciendo los valores de solidaridad, respeto,
compromiso, honestidad, lealtad y transparencia, para lograr que el laboratorio

cumpla con las demandas de salud con humildad y calidad humana.

Mision

La prestacién de servicios analisis de laboratorio confiables, oportunos y de buen
rendimiento, con la finalidad de promover y asegurar que la informacion de los
reportes de analisis contribuyan a mejorar y promover la salud de las personas del

area de atraccion.

Usuarios

De acuerdo al Plan Operativo 2008-2009 del Laboratorio clinico se definen los

usuarios del servicio como:

a- Usuarios
b- Equipo de Salud

c- Servicios finales e intermedios de la Clinica



d- Servicios del Laboratorio Clinico y unidades de salud de la zona de atraccion y

otros del pais.

a- Usuarios

Los usuarios demandan cuatro tipos de servicios de laboratorio:
¢ Lainformacién sobre la preparacion para toma de muestras

e Latoma de muestras

e Lainformacién sobre la finalidad del analisis

e La realizacion del analisis

b- Equipos de Salud.

El equipo de salud conformado principalmente por médicos, enfermeras,
farmacéuticos, odont6logos, microbidlogos y administrativos, que demandan

basicamente informacion sobre la preparacion y la finalidad del anélisis.

c- Servicios finales e intermedios del Laboratorio Clinico.

Los servicios finales e intermedios de la Clinica que demandan del servicio de
Laboratorio Clinico es el control de equipos para realizar determinaciones de

cabecera (POCT), como los glucometros, tanto de la clinica como particulares.

d- Servicios de Laboratorio Clinico y centros de salud de la zona de
atraccion y otros del pais.

Los servicios de Laboratorio Clinico y los Centros de Salud de la zona de atraccion
demandan del Laboratorio Clinico de la Clinica Dr. Marcial Fallas Diaz.
e Realizacién de determinaciones que esos laboratorios no hacen.

¢ Realizacion de andlisis a usuarios de areas de salud de atraccion.

e Informacién sobre andlisis de laboratorio.
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Recurso Humano

El recurso humano del servicio se distribuye de acuerdo a las categorias de los

puestos como sigue:

Categoria del puesto Numero de funcionarios

Personal profesional 8
Personal técnico 9
Personal de apoyo 7
Total 24
Microbidlogo 4 1
Microbidlogo 3 4
Microbidlogo 1 3
Técnico Diplomado en Tecnologias de Salud 1
Técnico Practico en Tecnologias de Salud 2
Asistente Técnico Practico en Tecnologias de 6
Salud

Auxiliar en Tecnologias de Salud 5
Secretaria 1 1
Oficinista 1 1

Normas de trabajo

Con respecto a los sistemas y normas de trabajo, el Servicio de Laboratorio
Clinico se rige por el Manual de Procedimientos de Laboratorios Clinicos de la
Caja Costarricense de Seguro Social (agosto 2006).

Dentro del marco juridico se rige bajo el siguiente ordenamiento:

1. Constitucion Politica de la Republica de Costa Rica

2. Leyes (Ley General de Salud, Ley Constitutiva de la Caja Costarricense de
Seguro Social, Ley Nacional de Planificacion, Ley Organica del Colegio de
Microbiélogos Quimicos Clinicos de Costa Rica (Ley 5462). Ley General de
Control Interno.)

3. Decretos del Poder Ejecutivo

4. Reglamentos

5. Normas



11

Justificacion

Problemética
El servicio de Laboratorio Clinico carece de un sistema documental que apoye las
actividades de control interno y permita la implementacion de un sistema de

gestion de calidad.

De acuerdo a la ley 8292 Ley General de Control Interno en su articulo 15;
Actividades de Control, se establece la necesidad de documentar y mantener
actualizadas las politicas de control que garanticen el cumplimiento del sistema de
control interno institucional previniendo todo aspecto que conlleve al desvio de las
metas y objetivos trazados por la Institucion en el desempefio de sus labores.
Ademas se deben documentar todas las politicas y procedimientos relacionados
entre otros aspectos con el disefio y uso de documentos y registros que se utilicen

en la organizacion. ?

Segun el Plan Estratégico Institucional de la Caja Costarricense de Seguro Social
al afio 2025, la vision de la Institucion es:

“Seremos una Institucién articulada, lider en la prestacion de los servicios
integrales de salud, de pensiones y prestaciones sociales en respuesta a los
problemas y necesidades de la poblacion, con servicios oportunos y de calidad, y

en armonia con el ambiente humano.” 3

La Organizacion Internacional de Normalizacion I1ISO ha desarrollado diversas
normas de calidad que se han adecuado a las necesidades, y es asi, como se
crea la norma ISO 15189:2003 “Laboratorios clinicos —Requisitos particulares para
la calidad y la competencia” un sistema de calidad que es aplicable a los
laboratorios clinicos en la cual se toman en cuenta los aspectos pre analiticos,

analiticos y post analiticos que en otras normativas no se tomaban en cuenta. Esta
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norma fue aprobada para su implementacion en los laboratorios clinicos de la Caja

Costarricense de Seguro Social en el Plan Nacional de Desarrollo 2002-2006.

En el afio 2007 el Instituto de Normas Técnicas de Costa Rica INTECO publico la
version costarricense de esta norma internacional como INTE ISO 15189:2007
haciendo posible la acreditacion de los laboratorios clinicos mediante esta

normativa.*

Fusionando estos aspectos, el servicio de Laboratorio Clinico debe cumplir con
una ley donde la documentacion y registro de actividades es importante y debe

brindar un servicio oportuno y con calidad.

La implementacién de un sistema de calidad comprende un programa total de
normas y procedimientos que asegura de manera continua que los servicios,

productos o resultados finales son confiables, pertinentes y oportunos. (Antologia
Calidad)

La aplicacion de la norma INTE ISO 15189 permite la acreditacion de los
laboratorios clinicos, es decir, formaliza el reconocimiento por un ente
independiente que los laboratorios han implementado un sistema que pretende

garantizar y dar sostenibilidad a la calidad de sus servicios y productos.

La formulacion de una guia para la elaboracion, manejo y control de la
documentacion basada en la norma INTE ISO 15189 permitira al laboratorio
cumplir lo estipulado en la ley de control interno e iniciar su trayecto hacia la
acreditacion. El hecho de cumplir con la norma ISO autométicamente se cumple

con la Ley de Control Interno.
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Objetivos

Objetivo general

Disefiar una guia para la elaboracion, manejo y control de los documentos de la
gestion de la calidad del Laboratorio Clinico de la Clinica Dr. Marcial Fallas Diaz
de acuerdo a la normativa INTE ISO 15189:2007.

Objetivos especificos

1. Realizar un diagnéstico de la situacion actual del Laboratorio clinico,
identificando las areas con oportunidades de mejora.

2. Plantear posibles soluciones de acuerdo a la problematica presentada.

3. Elaborar una guta en el cual se formalice y unifiquen los criterios para la
elaboracion, manejo y control de los documentos de la gestion de la calidad
basandose en la normativa INTE 1ISO 15189:2007.

4. Definir la nomenclatura a seguir para la elaboracion de los diferentes
documentos utilizados en el servicio del Laboratorio Clinico.
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Alcances y limitaciones.

El proyecto ejecutado consta de una etapa, sin embargo, la implementacién de un
sistema documental consta de cuatro fases que consisten en la elaboracion de la
piramide documental (Registros, Instructivos, Procedimientos y Manual de la
Calidad).

La fase a ejecutar se limita a establecer las directrices formales para la
elaboracion, el manejo y el control de toda la documentacion generada en el
Laboratorio Clinico, ya que ésta sera la base para continuar con la elaboracién de
los siguientes estratos de la piramide documental culminando con el manual de
calidad el cual describe en forma general: la politica de calidad (dmbito, normas de
servicio) el sistema de gestion de calidad, las funciones y la responsabilidad de la
gestion técnica y del coordinador de la calidad, recursos, lista y validacién de los

procedimientos de analisis, interaccion con el entorno, auditorias y ética.)

La ejecucion de este proyecto permitira al Laboratorio Clinico iniciar en el trayecto
de la implementacion de la norma INTE ISO 15189:2007 y acatar el cumplimiento

de la Ley General de Control Interno en cuanto a registro y documentacion.
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CAPITULO |

1. Marco teoérico

1.1 Evolucion de la calidad

A través de la historia la metodologia para elaborar los bienes y el concepto de
calidad ha ido evolucionando de forma paralela. En un primer momento se habla
de control de calidad, primera etapa en la gestion de la calidad que se basa en
técnicas de inspeccién aplicadas a la produccion. Posteriormente nace el
aseguramiento de la calidad, fase que persigue garantizar un nivel continuo de la
calidad del producto o servicio proporcionado. Finalmente se llega a lo que hoy en
dia se conoce como calidad total, un sistema de gestion empresarial intimamente
relacionado con el concepto de mejora continua y que incluye las dos fases

anteriores.®

El sistema de gestion de calidad total es el estadio mas evolucionado su filosofia
proporciona una concepcion global que fomenta la mejora continua en la
organizacion y la participacion de todos sus miembros, centrandose en la
satisfaccion tanto del cliente interno como del externo. En este sistema la
direccién de la organizacion estad comprometida, los requerimientos del cliente son
comprendidos y asumidos exactamente y todo miembro de la organizacién esta

involucrado, incluso el cliente y el proveedor, cuando esto sea posible. °

Esta evolucion ayuda a comprender de dénde proviene la necesidad de ofrecer
una mayor calidad del producto o servicio que se proporciona al cliente y a la
sociedad. La calidad no se ha convertido Unicamente en uno de los requisitos
esenciales del producto sino que en la actualidad es un factor estratégico clave del
gue dependen la mayor parte de las organizaciones, no sélo para mantener su

posicion en el mercado sino incluso para asegurar su supervivencia.
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1.2. Concepto de Calidad

La calidad no puede definirse facilmente, por ser una apreciacion subjetiva. La
Real Academia Espafiola da multiples definiciones para el término calidad. Desde
la asociada a procesos de produccién hasta las condiciones impuestas en un

juego o a un contrato.

1.2.1 Definiciones desde diferentes perspectivas’

a) De producto

La calidad es diferenciarse cualitativa y cuantitativamente respecto de algun
atributo requerido, esto incluye la cantidad de un atributo no cuantificable en forma
monetaria que contiene cada unidad.

b) De usuario

La calidad implica la capacidad de satisfacer los deseos de los consumidores.
Depende de cdmo éste responda a las preferencias y a las necesidades de los

clientes, por lo que se dice que la calidad es adecuacion al uso.

c) De las tecnologias de la informacion o calidad de datos

La calidad de datos implica que los datos capturados, procesados, almacenados y
entregados son un fiel reflejo de la realidad que se desea tratar mediante sistemas
informéaticos. Esto supone que los datos no contengan errores, sean veraces y

estén actualizados.

d) De produccion

La calidad puede definirse como la conformidad relativa con las especificaciones,
a lo que al grado en que un producto cumple las especificaciones del disefio, entre

otras cosas, mayor su calidad.
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e) De valor

La calidad significa aportar valor al cliente, esto es, ofrecer unas condiciones de
uso del producto o servicio superiores a las que el cliente espera recibir y a un
precio accesible. También, la calidad se refiere a minimizar las perdidas que un
producto pueda causar a la sociedad humana mostrando cierto interés por parte

de la empresa a mantener la satisfaccion del cliente.

Una vision actual del concepto de calidad indica que calidad es entregar al cliente
no lo que quiere, sino lo que nunca se habia imaginado que queria y que una vez

gue lo obtenga, se de cuenta que era lo que siempre habia querido.

1.2.2 Otras definiciones

Definicion del 1ISO 9000: “Calidad: grado en el que un conjunto de caracteristicas

inherentes cumple con los requisitos” ®

Se presentan otras definiciones emitidas por expertos en el tema de calidad

D. Crosby:"Calidad es cumplimiento de requisitos” ’

J. Juran: “Calidad es adecuacion al uso del cliente”. "°

A. Feigenbam: “Satisfaccion de las expectativas del cliente”. *

G. Taguchi: “Calidad es la menor perdida posible para la sociedad”.

Deming: “Calidad es satisfaccién del cliente”. "

Shewart:” La calidad como resultado de la interaccion de dos dimensiones:
dimension subjetiva (lo que el cliente quiere) y dimensién objetiva (lo que se

ofrece). ’

1.3. Normas de Calidad 1SO
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La ISO (Internacional Organization for Standarization) es una federacion mundial
de organismos nacionales de normalizacién constituida por 157 paises, grandes y
pequefios, industrializados y en desarrollo de todas las regiones del mundo. Hace
normas voluntarias, que contribuyen para hacer que el desarrollo, la producciéon y
el suministro de productos y servicios sea mas eficaz, seguro y limpio. Fue
fundada en 1947 en Ginebra, Suiza, adopté la palabra ISO como signo de
igualdad y normalizacion mundial. La palabra ISO no es una abreviatura, se deriva

de la palabra griega isos que significa igual.’

Las normas son hechas generalmente a través de comités técnicos, quienes
deben someterlas a los organismos miembros de la I1SO, las cuales para ser

aprobadas requieren al menos el 75% de aceptacion.

ISO tiene méas de 16.500 estandares internacionales y otros tipos de documentos
normativos publicados. Los programas abarcan la estandarizacion de actividades
tradicionales como son la agricultura y construccion, la ingenieria mecanica,
manufactura y distribucion, transportes, servicios meédicos y tecnologias de

informacién y comunicacion. ®

Con el fin de estandarizar los sistemas de calidad de distintas empresas y
sectores, y con algunos antecedentes en los sectores nuclear, militar y de
automocion, en 1987 se publican las Normas ISO 9000, un conjunto de normas
editadas y revisadas periédicamente sobre el aseguramiento de la calidad de los
procesos. De este modo, se consolida a nivel internacional el marco normativo de
la gestion y control de la calidad. Estas normas aportan las reglas basicas para
desarrollar un Sistema de Calidad siendo totalmente independientes del fin de la
empresa o del producto o servicio que proporcione. Son aceptadas en todo el
mundo como un lenguaje comun que garantiza la calidad de todo aquello que una

organizacion ofrece. **
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La mayoria de las normas ISO son altamente especificas para productos
particulares, materiales o procesos. Sin embargo, ISO ha creado normas
genéricas como la ISO 9001 y la ISO 14001 las cuales pueden ser aplicadas a
cualquier organizacion, sea ésta pequefia o grande. La ISO 17025- Requisitos
generales para la competencia de los laboratorios de calibracion y analisis- y la
ISO 15189-Laboratorios clinicos: Requisitos particulares para la calidad y la
competencia- fueron escritas especificamente para laboratorios, la primera en
1999 y la segunda en el 2003.

1.3.1 Definiciones: certificacién y acreditacién

a) Certificacion:
La certificacion es el comprobante, entregado por un organismo con autoridad que

testifica la conformidad de un producto, proceso o servicio con una o varias
normas y/o especificaciones. El objetivo de la certificacion es dar confianza al
comprador o cliente sobre la capacidad de la empresa para proveerlo con articulos
y/o servicios conforme a lo contratado o especificado, garantizandole que todo lo
gue se ha previsto para la fabricacién de un producto se efectuara, sin excepciéon
de etapas o de operaciones, sin ninguna dificultad.®

Ademas de proporcionarle una mayor lealtad al cliente, de que existe un sistema
de aseguramiento de calidad que le respalda, lo cual le proporciona mayor
participacion de mercado, le permite cotizar con precios mas altos sus existencias,
tener un menor niumero de solicitudes de servicio, precios mas elevados, mayor

productividad y reduccion del costo.

Es importante comprender que las normas ISO 9000 no certifican el producto o
servicio, sOlo sistemas de calidad; no obstante, esta certificacion facilita y
economiza la certificacion del producto. La certificacion tiene un plazo de validez

de tres afios, con una vigencia semestral. Por otra parte, su cumplimiento es
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voluntario, no obligatorio. Actualmente en Costa Rica existen mas de 25 empresas

certificadas.*?

b) Acreditacién:

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

una tercera parte.

El concepto "acreditacion” se define en la Guia 2:1996 de la Organizacion
Internacional de Normalizacién /Comision Electrotécnica Internacional (ISO/IEC)
como el "procedimiento mediante el cual un organismo con autoridad reconoce
formalmente que un organismo O persona es competente para desarrollar

determinados trabajos".*®

La acreditacion esta ganando terreno entre los diferentes tipos de laboratorio por
varias razones, como requisitos legales para algunos andlisis, requisitos de la

industria farmacéutica, ventaja competitiva y control de la gestion. *3

En la siguiente tabla se muestran las principales diferencias entre la certificacién y
la acreditacion de laboratorios.

Tabla 1. Principales diferencias entre certificacion y acreditacion de laboratorios.

Certificacion 1SO 9001 Acreditacion I1SO 15189
Significa cumplimiento de una norma o Es el reconocimiento de la competencia técnica
especificacion. especifica. Evalla a las personas, las

habilidades y el conocimiento.

Utilizan auditores de sistemas de gestion que Utiliza evaluadores técnicos que son
estén cualificados para cumplir criterios especialistas reconocidos en su campo de
acordados internacionalmente por un actividad.
organismo

independiente.

Puede ser general en el alcance de la Normalmente el alcance de la acreditacién es
certificacion. muy especifico.
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1.4. Acreditacion de laboratorios clinicos

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

La Norma Internacional ISO/IEC 17025:1999 aporta los requisitos generales para
los sistemas de gestién de calidad y competencia técnica, sin embargo, los
laboratorios clinicos encontraron de nuevo que las relaciones entre los pacientes y
clinicos necesitan de consideraciones especiales, en particular para las fases
preanalitica y postanalitica. Como consecuencia, el Comité Técnico de la ISO 212
“"Laboratorio clinico y sistemas diagndsticos in vitro" prepar6é de forma especifica,
la Norma ISO 15189:2003 "Laboratorios clinicos — Requisitos particulares para la

calidad y la competencia”

Los laboratorios clinicos que busquen el reconocimiento de su competencia por
via acreditacion, la ISO 15189 sera de gran utilidad. Esta normativa en Costa Rica
es publicada por el Instituto de Normas Técnicas de Costa Rica (INTECO) como la
norma INTE I1SO 15189 en el afio 2007. INTECO es una asociacion privada, sin
fines de lucro, con personeria juridica y patrimonio propio. Fue creada en 1987 y
en el afio 1995 fue reconocida, por decreto ejecutivo, como el Ente Nacional de

Normalizacion.**
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Esta norma ha sido desarrollada con el objetivo de especificar los requisitos
generales para la competencia técnica de los laboratorios clinicos, consta de dos
partes fundamentalmente: requisitos de gestibn y requisitos técnicos. Los

requisitos de gestion coinciden con los requisitos de la norma ISO 9001:2000.

En nuestro pais el ente encargado de otorgar la acreditacion es el Ente
Costarricense de Acreditacion (ECA) el cual esta formando evaluadores para
iniciar el proceso de acreditacién con esta norma, ya que hasta el momento los
laboratorios clinicos que se han acreditado lo han realizado con la norma
INTE/ISO/IEC 17025.

1.5. Sistema documental en los sistemas de gestion de calidad

Un documento es una informacién materializada en diferentes tipos de medios
impresos o electrénicos, como los digitales, analogicos, audiovisuales, fotograficos

o impresos, donde se describe, se prueba, se establece o se hace constar algo. **

En un laboratorio, existen documentos procedentes de fuentes externas (leyes,
reglamentos, normas) y documentos elaborados internamente (instructivos,
registros, bitacoras). Un aspecto fundamental en la documentacidon de un
laboratorio son el manual de calidad y otros documentos como procedimientos,

instructivos, especificaciones, formularios y registros.

Los procesos documentados, procedimientos y especificaciones son documentos
del sistema de calidad que desempefian multiples funciones en la organizacion.
Los documentos del sistema de calidad son algo mas que instrucciones para
cumplir con una determinada tarea: constituyen una guia que establece

claramente las expectativas de la direccién con respecto al trabajo.*°

En general existe reticencia, tanto a seguir procedimientos e instructivos, como a

documentar en registros las actividades. Se pretende almacenar todo en la
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cabeza, utilizando Unicamente la memoria. Sin embargo, a los efectos de un

sistema de calidad, aquello que no estd documentado, no existe.

Una buena documentacion es esencial para el sistema de calidad, pues constituye
el unico modo de asegurar que cada parte del sistema cumple con la politica de
calidad y, por lo tanto, de garantizar el nivel de los productos y servicios. Por ello,
el laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para controlar todos los

documentos que forman parte de su sistema de calidad.

En un sistema de gestion de la calidad existen cuatro niveles de la
documentacion®™

* Nivel 1: Manual de Calidad

* Nivel 2: Procedimientos

* Nivel 3: Instructivos

« Nivel 4: Formularios y registros

Si bien todas las personas que integran la organizacion son responsables de la
documentacion, hay distintas responsabilidades para cada nivel. La direccién es
responsable de la politica de calidad y de los objetivos definidos en el Manual de
Calidad (nivel uno). La documentacion de los procesos y procedimientos tanto
técnicos como administrativos (niveles dos y tres), es responsabilidad de los jefes
y supervisores de areas; y las personas que ejecutan una determinada actividad

son responsables de los registros especificos correspondientes (nivel cuatro).

Suele decirse que los documentos revelan las “reglas ocultas” de los sistemas de

calidad, que son:

Si se documenta, debe hacerse.
Si se hace, debe documentarse.

Lo que no esta documentado, jamés se ha hecho.™
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1.5.1 indice maestro

Es un listado de todos los documentos que se utilizan en el laboratorio. La lista
debe incluir la identificacion (el nombre, numero o codigo) y version del
documento, asi como la fecha de su entrada en vigencia y ademas podria incluir la

ubicacion de las copias controladas.™

1.5.2 Identificacién de documentos

Es necesario que exista un sistema de control, donde todos los documentos y
formularios estén identificados en forma alfanumérica, indicandose el tipo, funcion,
namero y version del documento en cuestion. De esta manera se puede vincular
rapidamente a los documentos y formularios con los procesos operativos,

determinando la versién de que se trata.’
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CAPITULO I
METODOLOGIA
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CAPITULO I

2. Metodologia

El presente trabajo se llevo a cabo mediante investigacion bibliografica basada en
la consulta de fuentes secundarias y terciarias y en la aplicacion de una norma de
calidad internacional como es la ISO 15189:2003, la cual corresponde a la norma
nacional INTE 1SO 15189:2007.

La investigacion se llevd a cabo mediante la siguiente estructura:

2.1 elaboracién de un marco teérico: referente a calidad y sistemas de gestion.

2.2 diagnostico situacional del laboratorio: se analizé a través de un analisis
FODA.

2.3 planteamiento de la problemética del laboratorio

2.4 propuestas de solucion a las &reas con oportunidad de mejora encontradas

2.5 abordaje de la problematica de la carencia de sistema documental

2.6 elaboracion de una guia para la elaboracion, manejo y control de la
documentacion de calidad basada en la INTE 1SO 15189:2007

2.7 formulacion de un plan de accion para la implementacién del sistema
documental

2.8 conclusiones de la investigacion

La propuesta central consiste en la presentacion de la guia para la elaboracion y
control de la documentacion, tomando los aspectos de forma de la norma INTE
00-00-07 y en el contenido la INTE 1SO 15189:2007.
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CAPITULO Il
DIAGNOSTICO SITUACIONAL DEL
LABORATORIO CLINICO
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CAPITULO Il

3. Diagnostico Actual del Laboratorio Clinico

3.1 Diagnaostico

Se realizdé un analisis FODA de la situacién actual del laboratorio, tomando en
cuenta lo anotado en el Plan Anual Operativo 2008-2009 realizado por la Direccidon

del mismo.

FORTALEZAS

e Area fisica de atencion directa al usuario amplia que permite comodidad y
privacidad. ( sala de espera, recepcion y cubiculos de sangrado)

e Ambiente climatizado por medio de aire acondicionado para mejor
comodidad de los empleados.

e Se tienen equipos con tecnologias de avanzada para mayor confiabilidad
de los analisis (UF 1000)

e Mayoria de las determinaciones estan automatizadas ( orinas, quimica
clinica, hematologia y bacteriologia)

e Se participa en evaluaciones externas de la calidad tanto nacionales como
internacionales en las secciones de hematologia, bacteriologia y quimica
clinica.

e Hay satisfaccion por parte de los usuarios en cuanto a la realizacion de
nuevas determinaciones (troponinas, fésforo y micro proteinas).

e Se da una rapida resolucién a las filas para entrega y toma de muestras por

lo que los tiempos de espera son razonables.
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El personal profesional es calificado (especialidades en Quimica Clinica,
Inmunohematologia, Hematologia, Administracion en Servicios de Salud) y
participa en programas de educacion continua.

Personal técnico con experiencia y capacitado a nivel universitario mediante
el convenio del CENDEISSS-UCR.

Microbiologos motivados a participar en la implementacién de un sistema
de gestion de la calidad.

Buena disposicion del personal en general, para trabajar bajo estandares
de calidad.

OPORTUNIDADES

Asistencia a cursos y programas de educacion continua para los
profesionales.

Participacion en cursos y talleres de motivacién y crecimiento personal para
todos los empleados de la Clinica.

Aprobacion de presupuestos para la compra de reactivos y equipos de

laboratorio. (troponinas, reactivos para UF 1000)

DEBILIDADES

Area de procesos insuficiente para el equipamiento que se tiene.

Falta un area de bodega para el almacenamiento de los insumos y
reactivos.

No se tiene un sistema de informacién de laboratorio por lo que la
compilacion de resultados se realiza de forma manual.

El 4rea de secretaria esta colapsada por el exceso de papeles que se
deben compilar y archivar.

El aspecto administrativo es critico tanto para la secretaria ( elaboracion de

nombramientos, reportes de tiempo extraordinario, movimientos de
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personal) como para la jefatura quien debe hacer también funciones
secretariales ( elaboracion de cartas, estadisticas)

e Al no haber red de laboratorio, en las secciones de laboratorio que estan
automatizadas minimo debe haber una persona digitando todas las
solicitudes de examenes.

e Falta una plaza de técnico en el turno nocturno la cual ha sido sustituida por
el cambio de horario de un funcionario del diurno, quedando un vacio en
este turno.

e Se requiere de capacitacion en procesos y estilos de trabajo para todo el
personal.

e Existe moderada resistencia al cambio por parte del personal técnico y de
apoyo.

e No se ha estandarizado la informacién que se le debe dar al usuario
externo, a pesar de que se tienen algunos instructivos.

e Hay recargo de funciones lo que no permite la continuidad en las tareas
especificas (calidad)

¢ No se estd cumpliendo con la ley de control interno en cuanto al registro y
control de todas las actividades.

e No se ha elaborado un manual de calidad.

¢ No hay manuales de procedimientos formales para uso de los empleados

de laboratorio.

AMENAZAS

e Desabastecimiento por parte del Almacén General de la C.C.S.S ( tubos,
agujas, reactivos)

e Falta oferta de personal sustituto para microbidlogos, técnicos y personal de
apoyo.
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3.2 Problematica del laboratorio

En el laboratorio clinico se detectan varias oportunidades de mejora que se

pueden agrupar de esta forma:

3.2.1 Infraestructura

A pesar de que este servicio cuenta con un area de aproximadamente de 120 m?
el espacio fisico es insuficiente para la cantidad de equipos que se tienen. El area
de bodega (dos cubiculos habilitados para tal efecto) es inadecuada e insuficiente
para contener los reactivos de los equipos de Hematologia y Urianalisis que son
los que mas espacio consumen. La Proveeduria de la Clinica tampoco tiene la

capacidad fisica para resolver este aspecto.

3.2.2 Recurso Humano

En cuanto a procesos técnicos el laboratorio est4 capacitado para ejecutar sus
labores, microbidlogos y técnicos tienen el perfil adecuado para solventar las
necesidades. Sin embargo, falta capacitacion en procesos de cambio, de estilos
de trabajo, la Direccion del Laboratorio se ha preocupado al respecto y se ha
empezado dando pequefias charlas de trabajo en equipo, de motivacion pero no
ha habido una continuidad en el proceso, se ve como temas sueltos que no se
concretan. La prioridad es procesar el gran volumen de trabajo que se recibe
diariamente, el cual no es planificado ya que no se dan citas a los usuarios.

El personal técnico y de apoyo tiene moderada resistencia al cambio, en su
mayoria son personas con mas de 25 afos de laborar en la Institucion por lo que

no rompen facilmente sus paradigmas de trabajo.
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3.2.3 Administrativo

Muy ligado al recurso humano se encuentra el aspecto administrativo, el personal
es insuficiente para cubrir todas las demandas de un servicio que permanece
abierto las 24 horas. Las demandas del laboratorio aumentaron: se requiere de
mas personal sustituto, de laborar tiempo extraordinario, gestionar permisos,
vacaciones, incapacidades; lo cual debe ser realizado por una secretaria que
aparte de estas tareas debe compilar resultados de examenes y generar las listas
de los resultados que se envian a los diferentes destinos (archivo, EBAIS). En

términos generales el area de secretaria esta colapsada.

La Direccion de laboratorio tiene recargo de funciones secretariales por lo que sus
funciones de revision y coordinacion de un sistema de gestion de la calidad se han
visto postergadas. El tema de la calidad se aplica a nivel analitico; se tienen
controles de calidad para todas las determinaciones, se participa en evaluaciones
externas, hay estricta supervision en el reporte de los resultados pero lo pre y post
analitico no tiene la supervisién necesaria ni estd formalmente documentado. En
cuanto al control interno que se debe llevar, se ha iniciado el proceso pero aun
falta mucha documentacion, no existe en el personal la cultura de registro por lo

gue este aspecto ha sido mas dificil de afrontar.

3.3 Conclusiones

1. en tres areas se encuentran las oportunidades de mejora que debe tratarse en
el laboratorio: infraestructura, recurso o potencial humano y en la parte

administrativa.

2. existe buena disposicidn del personal a trabajar bajo estandares de calidad

3. se debe sensibilizar al personal para el registro adecuado y oportuno de las

actividades que se realizan en el laboratorio.
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4. se requiere de un cambio estructural en la organizacion con el fin de mejorar los

estilos de trabajo generando mayores y mejores resultados.

5. un sistema de gestion basado en la calidad vendria a resolver los problemas
administrativos y de potencial humano, ya que esta basado en el liderazgo y en el
orden.
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3.4 Diagrama causa-efecto
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CAPITULO IV
PROPUESTAS DE SOLUCION
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CAPITULO IV

4. Propuesta de alternativas de solucion

De acuerdo a las areas de problematica planteadas se proponen las siguientes

alternativas:

4.1 Infraestructura

En la actualidad la Clinica tiene espacio limitado para realizar todas sus
actividades, pues la apertura de los servicios las 24 horas no fue planificada sino
fue parte de la contingencia aplicada ante el desastre del Hospital Dr. R.A.
Calderon Guardia en el afio 2005 vy el laboratorio no escapa a esta situacion, en
vista de que no se puede ampliar mas el espacio fisico lo que se pretende es un
replanteamiento de la distribucion de los equipos e insumos utilizados de manera

de utilizar los espacios mas eficazmente.

Se propone desarrollar un programa de 5 s, la cual es una metodologia que hace
énfasis en ciertos comportamientos que permiten un ambiente de trabajo limpio,
ordenado y agradable. Fue desarrollada por los japoneses en los afios 80, es una
via efectiva para lograr participacion y productividad.

Este programa consiste en 5 fases:
1. Seiri (clasificacion): separar lo necesario y lo innecesario desecharlo
adecuadamente.
2. Seiton (organizacion): acomodar de acuerdo a los usos e identificar las
areas.
3. Seiso (limpieza): limpiar todas las areas de trabajo y encontrar las causas
de suciedad.

4. Seiketsu (control visual): mantener un alto estandar de orden y limpieza.
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5. Shitsuke (disciplina): cada empleado mantiene como normas personales
los altos estandares de orden y limpieza, los practica con autonomia y de

forma rutinaria.

Aplicando este programa se puede mejorar el aprovechamiento del espacio, se
tendra solo lo necesario, con mas orden y limpieza. Este es el primer paso para

iniciar un sistema de gestion de la calidad.

4.2 Recurso humano

Se plantea la posibilidad de que el personal del laboratorio sea capacitado en
nuevos estilos de trabajo y que se implemente un sistema matricial en la

organizacion.

El sistema matricial se refiere a una estructura multiple de comando, es una
estructura organizacional paralela a la funcional y es creada para lograr objetivos
especificos, resolver problemas, o conseguir los resultados deseados para una
tarea o proyecto. En este tipo de sistema se emplea la formaciéon de equipos de
trabajo (conocidos como task force) los cuales definen su visién, misién y
objetivos. Son grupos de trabajo en donde se definen sus propios valores, duran
periodos definidos y actian sobre temas o problemas especificos y una vez
concluida la tarea se desintegran. Atraviesan toda la organizacion, es decir, se
conforman por técnicos, administrativos, profesionales y en cada grupo se
destacara el lider. El liderazgo toma real importancia en las nuevas formas de
gerencia. En estos equipos de trabajo, el lider predica con el ejemplo, tiene
valores éticos y morales que guian su actuar, y promueve el liderazgo auténtico de

sus compairieros.

Las “task force” rinden peridodicamente informes y dan solucién concreta al
problema o tema planteado. Se requiere que la Direccion de la organizacion esté
comprometida con este estilo de trabajo para que las propuestas que éstos
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plantean sean aplicadas. Pueden trabajar bajo cuadros de mando integral (CMI),
por objetivos, benchmarking o referenciar (compararse con otras organizaciones

que tengan mejores practicas de trabajo).

En el laboratorio hay que trabajar en aspectos de liderazgo auténtico, estimular la
formacion de lideres positivos. Se debe empezar por formar un grupo de trabajo
(de 4 personas maximo), capacitarlos adecuadamente y luego que éstos sean los
que capaciten a los deméas formando los equipos de trabajo. Es un proceso que
requiere tiempo, hay ruptura de viejos paradigmas, pero permite que se realicen

cambios novedosos dentro de las estructuras tradicionales.

La Institucion en su Plan Estratégico contempla esta forma de trabajo en la vision
desde la perspectiva organizacional:

“La C.C.S.S es una institucion altamente desconcentrada bajo el enfoque de redes
y procesos como principio organizador; con una estructura altamente funcional y
con los niveles jerarquicos estrictamente necesarios, de tal manera que la toma de

decisiones es muy agil, poco burocratica y de un caracter mas matricial.” (C.C.S.S:
Plan Estratégico Institucional 2007-2025)
Es decir, esta forma de trabajo en algin momento llegara a ser parte integral de

los organigramas.

Para la propuesta central de este proyecto, la implementacion de estos grupos de
trabajo seria muy provechosa y Uutil, es factible ya que el personal aunque
mantenga siempre un grado de resistencia al cambio, se adapta facilmente a éste
y se lograria realizar la documentacion para una posterior ejecucién del sistema de

gestién de la calidad.
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4.3 Administrativo

De la problematica anteriormente mencionada, en el este trabajo se abordé el
tema de la documentacién; su elaboracion, manejo y control basado en una norma

internacional de calidad ISO 15189, especifica para laboratorios clinicos.

La solucion que se propone es la formulacion de una guia en la cual se unifiquen
los criterios para hacer y controlar los documentos de un sistema de calidad para

la posterior implementacion de un sistema documental.

2. Solucion al problema planteado

De las oportunidades de mejora en el aspecto administrativo se eligio la carencia
de un sistema documental que apoye las actividades de control interno y permita

la implementacion de un sistema de gestion de calidad en el laboratorio clinico.

Se redacté una guia para unificar los criterios sobre la elaboracién, el manejo y
control de la documentacion de calidad, basandose en estructura en la norma cero
INTE 00 00 00 2007 “Guia para la preparacion y presentacién de normas” y en su
contenido en la INTE ISO 15189:2007 “Laboratorios clinicos: requisitos

particulares para la calidad y la competencia.”

Se estructurd en capitulos, apartados y parrafos. Los capitulos son las divisiones
principales de la guia, van numerados y tienen un titulo. Los apartados
corresponden a una subdivisidbn numerada de un capitulo. Los parrafos se refieren
a la subdivision no numerada de un capitulo o apartado. (Norma cero INTE 00 00 00
2007)

La guia consta de los siguientes capitulos
1. objeto
2. campo de aplicacion
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generalidades
requisitos basicos
sistema documental

disposicion del conjunto de elementos que constituyen la documentacion

N o g kMo

descripcion de los capitulos generales para la elaboracion de manuales e
instructivos

8. disposicion para el manejo de la documentacion

9. control de la documentacion

10.manual de calidad

11.documentacion interna

12.documentacion externa

13.anexo A

En los capitulos 1 al 4 se da una breve explicacion del objetivo y aplicacion de la
guia asi como una descripcion del lugar donde seré aplicable, en este caso, en el
laboratorio de la Clinica Dr. Marcial Fallas Diaz.

En el capitulo 5 se anotan los documentos que seran considerados parte del
sistema documental, el capitulo 6 explica como deben identificarse los
documentos y cuales elementos deben contener los manuales que se realicen,

aspectos que son explicados detalladamente en el capitulo 7.

Los capitulos 8 y 9 se refieren a las disposiciones generales para el manejo,
distribucion y control de la documentacion. En el capitulo 10 se anotan los
elementos que debe contener el manual de calidad y en los siguientes capitulos se

detallan los elementos a los cuales se les debe establecer un procedimiento.

El anexo A contiene la descripcion de como se deben codificar los manuales y los
procedimientos, asi como, la lista de todos los procedimientos del laboratorio (lista

maestra).
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La aplicacion de esta guia es factible por las siguientes razones:

1. hay compromiso de la alta direccién en implementar un sistema de gestion
de calidad

2. en la mayoria del personal existe la disposicién de adoptar y trabajar bajo
estandares de calidad

3. a pesar del volumen de trabajo y recargo de funciones actuales, si se
organiza y se forman grupos de trabajo, hay personal para elaborar los
documentos y realizar las tareas afines

4. la elaboracion de los documentos se realizaria dentro de los mismos
horarios de trabajo por lo que no se requiere pago de tiempo extraordinario,
solo se necesitaria material logistico (hojas, tintas de impresora, fotocopias,
y otros)

5. la aplicacién de esta guia permite el cumplimiento de lo solicitado en la Ley
de Control Interno

6. el laboratorio ya tiene el compromiso de realizar el manual de calidad para

este afio, con estos procedimientos se puede esbozar este documento.
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CAPITULO YV
IMPLEMENTACION DE SOLUCIONES
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CAPITULO V

5. Implementacion de las soluciones

La propuesta estd programada para iniciar en el mes de agosto de 2008, la
Direccion del laboratorio designara un Encargado de la Calidad el cual sera el

responsable de coordinar las actividades y dar soporte técnico.

Constara de tres etapas:
1. capacitaciéon
2. elaboracién del manual de calidad
3. elaboracién de manuales de procedimientos

Inicialmente se daran charlas de capacitacién al personal sobre el sistema de
gestion de calidad (S.G.C), del programa de 5 s, trabajo en equipo, estilos de
trabajo, liderazgo. A lo largo del proceso de implementacion del S.G.C se
mantendra la capacitacion y motivacion para que todo el personal se involucre con

el cambio.

Para establecer los grupos de trabajo, se capacitara a 4 personas que
sobresalgan como lideres sobre el sistema matricial y liderazgo auténtico, para
que luego ellas conformen los equipos de trabajo, establezcan su cédigo de

valores y les sea asignada una tarea especifica.
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Paralelamente a la capacitacion y a la formacion de los equipos de trabajo se
iniciara con la elaboracion de manuales e instructivos, en lo cual todo el personal

debe participar.

El Director de laboratorio y el encargado de la calidad deberan mantener un alto

grado de compromiso y de seguimiento a los objetivos planteados.

Los grupos de trabajo seran de 4 personas, incluidos microbiologos, técnicos y
personal de apoyo, se designara un grupo por semana que se encargara de
realizar los exadmenes como un turno de guardia, mientras los demas grupos
trabajaran en las tareas especificas que se les encargue. Deberan rendir informes
mensuales de sus avances, y se creara un sistema de incentivos para motivar la

participacion.

A continuacion el plan de accién a seguir para la realizacion del proyecto.
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Implementacion de un sistema documental en el Laboratorio Clinico
Clinica Dr. Marcial Fallas Diaz

Objetivos Actividades Recursos Ejecucién Responsable
Capacitar al 1. charla Material 3 meses Director de
personal sobre logistico( aula, Laboratorio
sobre liderazgo | papeleria) Encargado de
Estilos de 2. sistema Organizacion la calidad
trabajo y matricial del personal
sistemas de 3. trabajo en | para crear
gestion de la equipo espacios de
calidad 4. programa | tiempo.
5s
Desarrollar el | 1. realizar las 3 Gestionar un 1 mes Director de
programa fases del espacio para laboratorio
5s programa: los materiales Encargado de
clasificar, en desuso la calidad
organizar y Material Todo el
limpieza logistico(para personal de
limpieza) laboratorio
Personal del
laboratorio
Formar 1. capacitar | Material 3 meses Director de
grupos de lideres en | logistico: laboratorio
trabajo la Un aula o Encargado de
Para la elaboracio | espacio fuera la calidad
elaboracion n de del laboratorio
de manuales manuales | para trabajo
2. formar los | Organizacion
equipos del personal
de trabajo | para crear los
bajo la espacios de
modalidad | tiempo
matricial
3. cada
equipo
establece
su cadigo
de valores

y misién
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Objetivos Actividades Recursos Ejecucion | Responsable
Elaborar el 1. realizarel | Material 5 meses Director de
manual de manual de | |ogistico laboratorio
calidad calidad (computadoras, Microbi6logos
involucrand | hane|, aula) Encargado de
0atodo el la calidad
personal
2. divulgacion
del manual
de la
calidad
Implementar 1. Material 1 afio Director de
el sistema elaboracion de | |ogistico laboratorio
documental manuales de | (computadoras, Microbiélogos
procedimiento | pangl, Encargado de

2. elaboracion
de
formularios
de registro

3. motivacién
para
mantener la
cultura de
registro

carpetas, etc)

la calidad
Equipos de
trabajo
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DIAGRAMA DE GANT
Implementacion de un sistema documental en el Laboratorio Clinico
Clinica Dr. Marcial Fallas Diaz

Actividades meses
2008 2009

AGO SET OCT NOV DIC ENE FEB MAR ABR MAY JUN JUL AGO SET OCT NOV DIC

1. Capacitaciones < >
2. Programa 5s <4+—>

3. Formacién de equipos < >
de trabajo

4. informes mensuales
X . < >
de los equipos trabajo

5. Elaboracién Manual ¢——»
de calidad

6.Elaboracion de manuales

de procedimientos <
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5.1 Costos de laimplementaciéon del sistema documental

La propuesta planteada pretende que el proyecto se lleve a cabo con el mismo

potencial humano que tiene el laboratorio y que se realice en las horas habiles.

Para el levantado de texto de los documentos se propone solicitar a la Direccion
Médica de la Clinica la aprobacion de 100 horas mensuales de tiempo
extraordinario para el personal de secretaria durante un periodo de 4 meses. Con
un salario promedio de ¢249.180 colones, el costo mensual seria de ¢187.382
colones. Siendo el costo total de ¢ 749.528 colones.

En cuanto a material logistico el laboratorio cuenta con la mayoria de los insumos
necesarios para llevar a cabo el proyecto, se tienen dos computadoras,
impresoras, existe el apoyo administrativo por parte de la Institucion para el
fotocopiado de documentos en grandes volumenes, el gasto propio del laboratorio
seria en hojas de papel, tintas para impresora, carpetas y fundas plasticas para

proteccion de las hojas impresas.

La inversion total del proyecto seria aproximadamente de un millon ciento

cuarenta y cinco mil colones, para cubrir los gastos administrativos.

Cuadro 1. Costos de material logistico para la implementacion del sistema

documental.

Articulo Cantidad Costo unitario Costo total
Hojas de papel 10 resmas ¢ 2000 ¢20.000
Carpetas 500 ¢20 ¢10.000
Tinta impresora 25 ¢5000 ¢125.000
Fundas plasticas | 2000 ¢120 ¢240.000
para hojas

Total ¢ 395.000
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Cuadro 2. Costo total para la implementacion del proyecto.

Recurso Costo
Potencial humano ¢ 749.528
Administrativo ¢ 395.000
Total ¢ 1.144.528

5.2 Ventajas de adoptar un sistema documental

La documentacion en toda actividad es un aspecto importante, si se hace y se

documenta, esa actividad existe, si ho esta documentada, todo el tiempo y dinero

invertido en ésta no tiene validez pues no se puede comprobar.

Las organizaciones que no poseen una documentacion adecuada, son muy

vulnerables, porque se depende de las personas que realizan las actividades y no

de sistemas estandarizados, de ahi que un sistema documental permite:

1.
2.

© N o g kW

establecer y lograr la calidad de un producto o servicio

brindar la confianza a los usuarios (internos o externos) de que los
resultados obtenidos son fiables

ser el pilar para iniciar un sistema de gestion de calidad

conocer los procesos que se realizan

comprobar la existencia o realizacion de las actividades

homogenizar la elaboracién de los documentos

estandarizar los procedimientos para los procesos

cumplir con la ley de control interno

Si bien en un principio es un trabajo laborioso, por la extension y detalle con que

se deben hacer los documentos le permite a los laboratorios organizarse,

conocerse como organizacion y ser competitivos como tal.
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La implementacion de un sistema de calidad implica muchos y altos costos, ya que
hay que invertir en capacitaciones del personal, controles de calidad analiticos
internos y externos, documentacién, tiempo para la ejecucion de los programas y
realizacion de auditorias. Todos aspectos que requieren dedicacion y compromiso

de todo el personal.

Haciendo un balance costo/beneficio, a pesar de la inversidbn monetaria que esto
implique, los beneficios que ofrece un sistema de calidad son incalculables. Con
esta forma de trabajo, todo el personal esta involucrado en el quehacer de la
calidad, se sabe como hacer las cosas bien y en forma estandarizada, permitiendo

gue se mantenga a través del tiempo.

Los mayores beneficios que trae un sistema de calidad se pueden agrupar en

e la satisfaccion del cliente o usuario, €l siente confianza y credibilidad en el
resultado que se le esta entregando, se pueden satisfacer sus necesidades.
El cliente es lo mas importante y para satisfacerlo se buscan nuevas formas
de trabajo y de garantizarle los servicios que se le brindan.

e Hay reduccion en los errores, éstos se detectan mas facilmente y no tienen
gran impacto porque no llegan al cliente. La estandarizacién de los
procedimentos y practicas de laboratorio aseguran la reproducibilidad de los
resultados y minimizan los riesgos

e Se unifican los criterios para todas las actividades que se realicen, no se
depende de la experiencia de algun funcionario sino que todo esta
documentado y actualizado

e Genera una cultura organizacional basada en valores como el trabajo en
equipo, la responsabilidad y el compromiso, da tranquilidad y seguridad a

los empleados de que lo que estan haciendo esta bien.
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CONCLUSIONES

El laboratorio clinico cuenta con la infraestructura, equipamiento y personal
calificado para realizar las actividades analiticas propias de su funcién. Sin
embargo, presenta debilidades y amenazas que afectan su quehacer diario. El
espacio fisico limitado, la desorganizacion administrativa aunado a problemas de

personal afectan la competitividad del servicio.

Las propuestas de solucion se basan en aspectos practicos y realizables como lo
es la clasificacion y organizacion de los materiales y equipos que se utilizan con el
fin de reacomodar y usar eficazmente los espacios que se tienen. En cuanto al
personal se pretende capacitarlo, enterarlo y participarlo de todas las actividades
referentes a la calidad para que rompan sus viejos esquemas de trabajo e
interioricen una actitud de cambio. Abarcando estos aspectos, la parte
administrativa va a ser mas facil de trabajarla pues quienes la van a realizar

estaran comprometidos con las tareas de calidad.

El objeto central del presente proyecto es la presentacion de una guia que unifique
los criterios para la elaboracién, manejo y control de la documentacién del sistema
de gestion de la calidad en el laboratorio, como una forma de iniciar en la
aplicacion de una normativa de calidad propia de los laboratorios clinicos (INTE
ISO 15189:2007).

El laboratorio al ser un prestador de servicio para su buen funcionamiento requiere
de un sistema de gestion que le permita conocer sus procesos, controlarlos y
mantenerlos a través del tiempo, asi como satisfacer las necesidades vy

expectativas de sus usuarios.
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Al limitarse esta tesina en el tema de la documentacion, no se abord6 la
satisfaccion del cliente, por lo que se recomienda realizar una encuesta basal
antes de iniciar con la implementacién del sistema documental para luego
comparar los resultados con otra encuesta cuando el presente proyecto se haya
terminado, con el objetivo de estimar el impacto que tuvo en el cliente la
organizaciéon de la documentacion y la estandarizacién de la informacién que se le

ofrece.

La documentacion al ser el pilar de todo sistema de gestion es el primer paso que
se debe dar, el mas importante y laborioso pero que le permitird al laboratorio
cumplir con los requisitos de la ley de control interno y optar posteriormente por la
acreditacion bajo la norma INTE 1SO 15189:2007.
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Prélogo

El Instituto de Normas Técnicas de Costa Rica, INTECO es el Ente Nacional de

Normalizacion segun la Ley 8279 de 2002.

El INTECO es una entidad de caracter privado, sin fines de lucro, cuya misién es
fundamental para brindar soporte y desarrollo al productor y proteccion al
consumidor. Colabora con el sector gubernamental y apoya al sector privado del

pais, para lograr ventajas competitivas en los mercados interno y externo.

La representacion de todos los sectores involucrados en el proceso de
Normalizacion Técnica estd garantizada por los Comités Técnicos de
Normalizacion y el periodo de Consulta Publica, este ultimo caracterizado por la

participacion del publico en general.

Esta guia esta basada en la normativa nacional INTE ISO 15189.



Introduccidén

El proposito de esta guia es formalizar y unificar los criterios para la elaboracion,
manejo y control de la documentacion generada en el sistema de gestion de

calidad del Laboratorio Clinico de la Clinica Dr. Marcial Fallas Diaz.

El presente documento se basé en la “Guia para la elaboracion y preparacion de
normas” (INTE 00-00-00-07) y en la norma INTE ISO 15189: “Laboratorios

Clinicos: Requisitos particulares relativos a la calidad y la competencia”.



Guia para la elaboracién, manejo y control de la documentacion.

1 Objeto
Esta guia tiene por objeto establecer el procedimiento que se debe seguir para la
elaboracion, manejo y control de la documentacion del sistema de gestion de la

calidad del Laboratorio Clinico de la Clinica Dr. Marcial Fallas Diaz.

2 Campo de aplicacion
Esta guia se debe aplicar a la preparacion de normas, instrucciones, manuales y

todo documento de naturaleza analoga.

3 Generalidades

El Laboratorio Clinico estd ubicado en la Clinica Dr. Marcial Fallas Diaz, en
Desamparados, San José. Tiene una poblacion adscrita de aproximadamente
cuatrocientos mil habitantes. Es un servicio de apoyo clinico-administrativo que
trabaja bajo un plan operativo en el cual los objetivos, metas y actividades estan
acordes a la politica institucional y al Plan Nacional de Desarrollo.

Como servicio de apoyo promueve la utilizacion racional de los analisis en los
niveles de promocion, prevencion, curacién, control y rehabilitacion de los

procesos de salud-enfermedad y en los planos asistenciales y docentes.

4 Requisitos basicos
La redaccion, estructuracion y presentacién de los documentos deben satisfacer

los siguientes requisitos basicos.
4.1 Eliminacion de errores técnicos
Deben evitarse los errores relacionados con valores numéricos, férmulas

matematicas, quimicas y cualquier otro relacionado con aspectos técnicos.

4.2  Uniformidad en la terminologia y en la redaccién



Debe mantenerse la uniformidad en la terminologia y en la redaccion, tanto dentro
de una misma norma como en toda la documentacion.

Debe usarse un término Gnico para un mismo concepto.

Debe usarse la misma redaccion y presentacion para las partes analogas del
texto.

Cuando una definicién figure en un documento anterior, se debe evitar el uso de

sinénimos.

5 Sistema documental

5.1 El sistema documental del laboratorio esta conformado por los siguientes
documentos:

a) manual de la calidad

b) manuales de procedimientos analiticos

c) manual de procedimientos administrativos

d) formularios de solicitud de analisis

e) resultados de los analisis como informes de laboratorio

f) reportes editados por los instrumentos analiticos

g) cuadernos de trabajo o registros manuales

h) hojas de registro de mantenimiento de equipos

i) registros de control de calidad

j) quejasy acciones tomadas

k) registros de auditorias internas y externas

l) registros de evaluaciones externas de la calidad

m) registros de mejora de la calidad

n) documentacion sobre insumos

0) registro de accidentes y acciones tomadas

p) registros relativos a la formacion y competencia del personal



6 Disposiciéon del conjunto de elementos que constituyen

documentacion

5.1 Todos los documentos relativos al sistema de gestion de la calidad deben

estar identificados de forma Unica que incluya lo siguiente:

a) el titulo

b) la edicion o la fecha de revision actual, o el niumero de la revision, o todo

ello
c) el numero de paginas (cuando proceda)
d) quien ha autorizado su emision
e) la identificacion de quien los ha elaborado
f) cddigo del documento (ver anexo A: lista maestra)

Para el encabezado se debe seguir el siguiente formato:

Clinica Dr. Marcial Fallas Diaz Version: 1 Ultima Revision:
Laboratorio Clinico Caodigo: Pagina de
Area de trabajo: Revisado por:

Titulo

El pie de pagina de los documentos debe seguir el formato:

Preparado por: Fecha de efectividad
Aprobado por:

5.2 La elaboracion de la documentacion referente a manuales, instrucciones,

guias de trabajo deben contener los siguientes capitulos:
a) introduccién
b) objeto
c) campo de aplicacion
d) referencias
e) generalidades (requisitos pre analiticos, equipos y reactivos)
f) procedimiento

g) reporte e identificacion de los resultados



h) control estadistico de la calidad
i) autoridades y responsables
j) diagrama de flujo

k) anexos (cuando proceda)

7 Descripcion de los capitulos generales en la elaboracion de manuales
e instructivos
Se consideran como tales todos aquellos que precisan el grado técnico a que se

refiere la documentacion.

7.1 Introduccion
Este elemento es opcional, puede utilizarse para presentar las razones que han
motivado la elaboracion de la documentacion o para cualquier informacion que se

requiera para una mejor comprension del documento.

7.2 Objeto
Este elemento debe figurar como capitulo 1, al principio de cada documento en el
cual se define el tema y la finalidad del mismo; sirve para complementar o ampliar
la informacién dada en el titulo. Debe ser redactado como una definiciéon y no debe

contener especificaciones.

7.3 Campo de aplicacion

Debe figurar como capitulo 2, su objeto es precisar los limites de aplicabilidad.
Define las instancias, unidades o departamentos a los que sera aplicable el
procedimiento o instruccion a describir.

Para evitar reiteraciones se puede fundir con el capitulo 7.2 bajo el titulo “Objeto y
campo de aplicacién”, pero no debe omitirse.



7.4 Referencias
Este elemento es optativo, son utilizadas en el caso que se requiera mencionar
algun documento especifico como normas, instrucciones, reglamentos, leyes o
cualquier tipo de documento sobre el cual se respalde el desarrollo del
procedimiento o instruccién y que sea indispensable para la implementacion del

mismo.

7.5 Generalidades
En este capitulo se establecen las especificaciones apropiadas en cuanto a
criterios técnicos del procedimiento a describir.
Se establecen los siguientes subcapitulos:
a) propdsito del analisis
b) principio del procedimiento utilizado para los analisis
c) especificaciones técnicas( por ejemplo: linealidad, precision, exactitud
expresada como incertidumbre de medida, limite de deteccion, sensibilidad
y especificidad)
d) tipo de muestra primaria
e) tipo de recipiente y aditivo
f) equipo y reactivos requeridos
g) procedimientos de calibracién

Se pueden utilizar ilustraciones que se consideren necesarias para la buena

comprension del texto.

7.6 Procedimiento
En este apartado se desarrolla la descripcion (en prosa) del procedimiento. Cada
actividad debe escribirse en orden cronolégico. Para la redaccion se recomienda
tomar en cuenta los siguientes aspectos: redaccién simple en tiempo presente
simple del modo indicativo, se debe escribir el responsable de cada actividad,
utilizar letra Arial 12, a espacio doble o 1.5 y las palabras en ingles se escriben

entre comillas.



En este apartado se debe indicar las interferencias y reacciones cruzadas del

método y las precauciones de seguridad.

7.7 Reporte e identificacion de resultados
Debe utilizarse el formato establecido por el Laboratorio Clinico para el reporte de
resultados, indicando el nombre y firma del microbidélogo responsable. Se
establecen los rangos de referencia de la determinacién analitica realizada y se

anotan los valores alarmantes cuando sea apropiado.

7.8 Control estadistico de la calidad
Se debe indicar el procedimiento y los controles de calidad que se utilizan y los

valores de referencia de los mismos.

7.9 Autoridades y responsables
En este apartado se hace mencion de las personas o secciones del Laboratorio
sobre las cuales recae la responsabilidad de velar por el cumplimiento adecuado

del procedimiento.

6.10 Diagrama de flujo
Se debe incluir un diagrama que describa de forma gréfica el procedimiento antes

descrito.

6.11 Anexos
Los anexos pueden ser:
a) partes integrantes del cuerpo de la norma, los cuales por conveniencia, se
colocan después del texto principal, o
b) elementos que proporcionan informaciones suplementarias que no son
parte integrante del texto

Debe indicarse claramente a que categoria pertenece el anexo.



8 Disposicion para el manejo de la documentacion
Todos los documentos emitidos al personal del Laboratorio Clinico como parte del
sistema de gestion de la calidad son revisados y aprobados por el Director del

mismo.

8.1 Distribucion de la documentacién

En cada seccién del laboratorio (direccion, secretaria, ventanilla de recepcion,
hematologia, quimica clinica, bacteriologia, uriandlisis, parasitologia, lavado y
esterilizacion y cubiculos de sangrado) debe existir una copia del manual e
instructivos de procedimientos correspondiente. Los originales seran archivados
en la oficina del Director del Laboratorio.

Solamente las versiones actualmente autorizadas de los documentos estan

disponibles para su uso activo en los lugares pertinentes.

8.2 Revisiones de la documentacion
Los documentos se reconsideran periddicamente, se revisan cuando es necesario

y se aprueban por el Director del Laboratorio Clinico.

8.3 Almacenamiento y mantenimiento de la documentacion

Todos los registros deben ser legibles y almacenarse de forma tal que sean
facilmente recuperables. Se puede almacenar en cualquier medio apropiado y
durante el periodo establecido por la Ley Nacional de Archivo.

Los lugares en los que se mantienen los documentos deben proporcionar un

entorno adecuado que impida el dafo, deterioro o pérdida de la documentacion.

8.4 Accesos
La documentacion del sistema de gestion de la calidad debe estar disponible para
todos los funcionarios del laboratorio.



9 Control de ladocumentacién

El laboratorio debe controlar toda la documentacion e informacion (fuentes

internas y externas) que constituya su documentacion de la calidad.

9.1 Registro de control de la documentacion
Debe existir una lista maestra o registro de control de la documentacion en la cual

se identifican todos los documentos, con sus revisiones actuales y distribucion.

9.2 Documentacion obsoleta
Los documentos obsoletos o no validos se retiran de todos los puntos de
utilizacion del Laboratorio y se guardan en un lugar destinado para tal fin,

identificAndolo para evitar su utilizacion por error.

9.3 Modificaciones de los documentos
La modificacion a mano de los documentos se permite previa autorizacién del
Director del Laboratorio, anotando fecha y responsable de quien las ha hecho y se

emite formalmente de nuevo un documento revisado tan pronto como sea posible.

9.4 Periodo de retencion para la documentacion
El director de laboratorio determinara el periodo de retencién de los siguientes
documentos,

a) solicitudes de examenes

b) resultados e informes de examenes

c) procedimientos analiticos

d) cuadernos de trabajo

e) registros de control de calidad

f) quejas y acciones tomadas

g) registros de auditorias internas y externas

h) registros de evaluaciones externas de la calidad

I) registros de mejora continua



j) registro de mantenimiento de los instrumentos
k) registros de accidentes e incidentes
l) registros relativos a la formacion y competencia del personal

9.5 Desecho de la documentacion del sistema de gestion de la calidad
Luego de cumplido el periodo de retencion de la documentacion obsoleta del
sistema de la calidad y de los resultados de los andlisis, ésta debe ser desechada
mediante el procedimiento dictado por la direccién del laboratorio.

10 Manual de la calidad

El laboratorio debe tener un manual de calidad que al menos contenga:
a) introduccion
b) descripcion del laboratorio clinico, recursos y principales actividades
c) politica de la calidad
d) educacion y formacion del personal
e) aseguramiento de la calidad
f) control de la documentacion
g) registros de mantenimientos
h) instalaciones y entorno de trabajo
i) gestion de los instrumentos, reactivos u otros materiales
j) validacién de los procedimientos analiticos
k) seguridad
l) aspectos medioambientales (eliminacion de desechos)
m) lista de procedimientos analiticos
n) protocolos para toma de muestras y manipulacion
0) validacion de resultados
p) control de la calidad
q) informe de resultados

r) acciones correctivas y gestion de las quejas



S) comunicaciones y otras interacciones con los pacientes, profesionales de
salud y proveedores
t) auditorias internas

u) aspectos éticos

11 Documentacién interna

El laboratorio debe generar procedimientos y registros para los siguientes

elementos:

11.1 Laboratorios de referencia
El laboratorio debe tener una lista de los laboratorios de referencia indicando el
tipo de muestra que se envia. Debe llevar un registro de las muestras enviadas
indicandose nombre y numero de identificacion del paciente, las fechas de envio y

de recepcion de resultados.

11.2 Servicios externos y suministros
El laboratorio debe establecer un procedimiento para la compra y control de los

Insumos y reactivos utilizados en el laboratorio.

11.2.1 Licitaciones publicas
Para cada licitacion publica debe existir un compilado de documentos que
comprenda: contrato, hoja de registro de instalacion, registros de pedidos
(mensuales o trimestrales) y hojas de registros de mantenimientos preventivos y
correctivos. Dichos documentos son archivados y almacenados en la oficina de la
Direccion del Laboratorio.
El responsable de cada seccion del laboratorio debe realizar los pedidos de

acuerdo a la frecuencia establecida en el contrato.

11.2.2 Control de compras directas de insumos y reactivos



Se debe llevar registro de todas las compras realizadas por el Laboratorio,
anotando el nimero de compra directa, tipo de entrega (completa o parcial) y
costo monetario.

Se debe tener un registro de proveedores y establecer un procedimiento para el

control de los mismos.

11.3 Resolucién de quejas
Se debe tener una politica y procedimiento para la resolucion de las quejas
presentadas por pacientes, médicos u otras partes. Debe registrarse la queja, la
investigacion sobre la misma y las acciones correctivas tomadas por el laboratorio

cuando asi proceda.

11.4 Identificacion y control de las no conformidades
Cuando se detecte que algun aspecto de los analisis no se ajusta a los propios
procedimientos o requisitos acordados en el sistema de gestion de la calidad, se

debe documentar y registrar el suceso, asi como las acciones correctivas.

11.5 Mejora continua
Todos los procedimientos de trabajo deben ser revisados sistematicamente por la
direccion de laboratorio, se debe identificar las oportunidades de mejora del

sistema de gestion de la calidad o de las practicas técnicas.

11.6 Auditorias internas

El laboratorio debe establecer un cronograma para realizar las auditorias internas
de todos los elementos del sistema, tanto de gestion como técnicos. Deben ser
coordinadas por el responsable de la calidad o el personal designado. Cuando se
detecten oportunidades de mejora se deben emprender las medidas correctivas,
documentarse y realizarse en los plazos acordados.

Los principales elementos del sistema de gestion deben auditorarse cada doce

meses.



11.7 Revisién por la direccién

La direccidon del laboratorio debe revisar anualmente el sistema de gestion de la
calidad tomando en cuenta los elementos:

a) revisiones previas

b) estado de las acciones correctivas tomadas y preventivas requeridas

c) informes del personal técnico y de gestion

d) resultado de auditorias recientes

e) evaluacién por organismos externos

f) resultados de la evaluacion externa de la calidad

g) cambios en el volumen y tipo de trabajo

h) retroalimentacion ( encuestas y quejas del servicio)

i) indicadores de calidad para realizar el seguimiento de la contribucién del

laboratorio al cuidado del paciente

j) no conformidades

k) seguimiento a los tiempos de respuesta

l) resultados de los procesos de mejora continua

m) evaluacion de los proveedores

Las conclusiones que se deriven de estas revisiones deben documentarse y

presentarlas al personal de laboratorio para su conocimiento.

11.8 Personal de laboratorio

La direccion de laboratorio debe tener un organigrama y una descripcion de los

puestos de trabajo del personal a cargo.

11.8.1 Registros de la competencia del personal
Se debe tener registro de los atestados académicos, experiencia, cursos de

educacién continua y competencia de todo el personal.



11.8.2 Formacion continua
Debe tenerse un programa de educacion continua disponible al personal a todos

los niveles.

11.9 Equipo de laboratorio

Todos los equipos de laboratorio deben contar con un registro de mantenimiento
preventivo y correctivo. Los registros deben incluir al menos:

a) identificacion del equipo

b) nombre del fabricante, nimero de serie

c) numero de teléfono del personal de contacto del fabricante

d) fecha de instalacion

e) seccion en la que se encuentra ubicado el equipo

f) mantenimiento realizado preventivo o correctivo

g) descripcion de las acciones realizadas

h) responsable del mantenimiento

11.9.1 En cada seccion del laboratorio debe existir una bitacora en la cual
se registre todo lo concerniente a equipos, reactivos y personal de ese

departamento.

11.9.2 El laboratorio debe tener los procedimientos para la manipulacion,

transporte, almacenamiento y utilizacién segura de los equipos.
11.10 Procedimientos pre analiticos
Se debe tener un manual para la toma de muestras primarias que contenga:

a) informacién e instrucciones a los pacientes en relacion a su preparacion

para la toma de muestras



b) procedimientos para la toma de la muestra e identificacion de la muestra
primaria

c) instrucciones para el manejo y analisis de la muestra

d) tiempos de respuesta

e) criterios de aceptacion o rechazo

f) establecer protocolos para el andlisis de muestras de urgencia

11.11 Procedimientos analiticos
El laboratorio debe documentar todos los procedimientos analiticos que se
realizan, deben estar validados y registrados los resultados de calibraciones y
controles de calidad tanto interna como externa.

La elaboracion de estos manuales se describe en el capitulo 7.

11.12 Aseguramiento de la calidad en los procedimientos analiticos

El laboratorio debe disefiar sistemas de control de calidad internos que verifiquen
que se consigue la calidad prevista, a su vez, establecer un programa de
aseguramiento de la calidad mediante un control externo de la calidad. Lo cual

debe documentarse y registrarse.

11.13 Informes de laboratorio

La direcciéon del laboratorio debe establecer el formato de los informes de

resultados y la forma en que estos se deben comunicar a sus usuarios.

11.13.1 Los resultados deben ser legibles, sin errores de trascripcion vy

comunicados a las personas autorizadas.

11.13.2 Los informes deben incluir:
a) identificacion del laboratorio

b) identificacién del paciente



c) destino del reporte

d) tipo de muestra primaria

e) resultados del andlisis expresados en unidades Sl

f) intervalos de referencia

g) firma del microbidlogo responsable

11.13.2

11.13.3

12

Debe haber un registro de las acciones tomadas en respuesta a
resultados criticos. Estos registros deben incluir fecha, hora,
microbiologo responsable, persona a la que se avisa y los resultados del
analisis.

El laboratorio debe tener documentado el procedimiento para la entrega
de resultados, incluyendo las directrices para la comunicacion de los

resultados directamente a los pacientes.

Documentacién externa

El laboratorio debe generar procedimientos para los siguientes elementos:

12.1 Instrucciones para la preparacion del paciente

El laboratorio debe tener una lista codificada de todas las instrucciones que se

deben indicar al paciente para que se prepare para la toma de muestras.

12.2 Registros de accidentes

Se debe tener un formulario claramente identificado para registrar los accidentes

laborales, aparte del formulario oficial.



Anexo A

(parte integrante de la guia)

Codificacion de procedimientos de laboratorio.

1. Iniciales del laboratorio
LC MF

2. Documentos: se designan con dos letras en mayuscula
MC: Manual de Calidad

PR: Procedimientos

IN: Instructivos

RE: Registros

3. La codificacidon para los manuales de procedimientos debe ser

Documento Sigla
Quimica Clinica QC
Hematologia HE
Inmunohematologia IH
Coagulacién CO
Urianalisis UR
Microbiologia Mi
Serologia SE
Parasitologia PA
Bodega BO
Bioseguridad BS
Flebotomia FL
Gestion de Calidad GC




Administrativo AD
Pruebas derivadas PD
Atencion al usuario AU
Catalogo de pruebas CA
Lavado y esterilizacion LE
Manejo de desechos MD

4. la numeracién de los procedimientos sera consecutiva para cada seccion o

departamento del laboratorio y siguiendo la presente lista.

Quimica Clinica

001 glucosa

002 nitrégeno ureico
003 creatinina

004 acido urico

005 colesterol total

006 triglicéridos

007 HDL colesterol

008 proteinas totales

009 albumina

010 Alanino aminotransferasa
011 Aspartato aminotransferasa
012 Fosfatasa alcalina

013 Bilirrubina Total

014 Bilirrubina Directa

015 Deshidrogenas lactica
016 Amilasa en suero

017 Creatin quinasa

018 CK MB



019
020
021
022
023
024
025
026
027
028
029
030
031
032
033
034
035
036
037

Urianalisis

001
002

Serologia
001
002
003
004
005

calcio

fésforo

sodio

potasio

cloruro

aclaramiento endogeno de creatinina
proteinuria

calcio en orina de 24 horas

sodio en orina

potasio en orina

fésforo en orina

Glucosa 2 horas post prandial
Glucosa curva de tolerancia 75 g
Glucosa curva de tolerancia 100 g
Microproteinas en orina de 24 horas
acido urico en orina

creatinina en orina de 24 horas
hemoglobina glicosilada

Sangre oculta en heces

Examen general de orina automatizado

Sedimento urinario

Anticuerpos antintcleo

Proteina C reactiva, aglutinacion en latex
Antiestreptolisina O

Brucella abortus

Anticuerpos mononucleosis infecciosa



006 Hormona gonadotropina criénica en sangre

007 Factor reumatoide

008 Proteus OX 19

009 Salmonella Antigeno H
010 Salmonella Antigeno O
011 Salmonella Paratifico A
012 Salmonella Paratifico B
013 Serodiagnéstico de sifilis

Parasitologia

001 pH en heces

002 sustancias reductoras en heces
Hematologia

001 Hemograma completo

002 Reticulocitos

003 Drepanocitosis

004 Eosindfilos en moco nasal

005 Fragilidad globular

006 Diferencial manual

007 Investigacion por malaria

008 Velocidad de eritrosedimentacion
Coagulacién

001 Tiempo de protrombina

002 Tiempo de tromboplastina parcial

003 INR



Inmunohematologia

001 Grupo ABO
002 Factor Rh

Bacteriologia

001 Prueba de bacitracina

002 Investigacion por Campylobacter
003 Coprocultivo (Salmonella-Shigella
004 Cultivo de exudados

005 Espemograma

006 Espermocultivo

007 Tincion de Gram

008 Identificacion bacteriana automatizada
009 Investigacion por chancroide

010 Investigacion por sifilis

011 PSA Kirby Bauer

012 PSA automatizado orinas

013 PSA automatizado Pseudomonas
014 PSA automatizado Gram positivos
015 PSA automatizado Gram negativos
016 Serologia por Salmonella

017 Serologia por Shigella

018 Urocultivos

019 Vibrio cholerae, presuntiva

020 Examen directo de hongos

021 Hongos, tinciones especiales

022 Cultivo de hongos

023 Microscopia de ulceras corneales

024 Tincién de Zielh-Nielsen



Pruebas derivadas

001 Inmunoglobulinas IgE.
002 Antiglobulina directa
003 Antiglobulina indirecta
004 Complemento.

005 Test de Morera.

006 Anticuerpos anti HIV
007 Anticuerpos anti D.N.A

008 Serologia por Trypanosoma cruzi
009 Niveles de acido valproico

010 Marcadores tumorales

011 Litio

012 Anticuerpos antimitocondriales
013 Testosterona — progesterona
014 Carbamazepina- tegretol

015 Serologia por sarampion

016 Serologia por rubéola

017 Serologia por leptospirosis
018 Serologia por hepatitis

019 Serologia por Epstein Barr
020 Serologia por Dengue

021 Serologia por citomegalovirus
022 Serologia por brucelosis

023 Pruebas de funcion tiroidea
024 Plomo en sangre

025 Niveles de valproato de sodio
026 Niveles de imipramina

027 IgG, IgM por micoplasma

028 IgG, IgM por toxoplasmosis



029
030
031
032
033
034
035
036
037
038
039
040
041
042
043
044
045

FTA

Fenobarbital

Estrégenos

Epamin, Fenitoina
Electroforesis de hemoglobina
Digoxina

Difenihidantoina

Cortisol

Cobre serico

Clozapina

Ceruloplasmina

Antigeno carcinoembrionario
Alfa feto proteina

Acido folico

Antigeno prostatico especifico
Anticuerpos anticardiolipina

Hierro sérico

Administrativo

Recursos humanos (RH)

001
002
003
004
005
006
007

Nombramientos

Vacaciones

Incapacidades

Permisos con o sin goce de salario
Movimientos de personal

Pago de tiempo extraordinario

Pago de recargo nocturno

Gestion de compras (GC)

008
009

Compras directas

Compras por caja chica



010 Control de licitaciones

Gestion de la calidad (GC)

001 Elaboracion, manejo y control de documentos
002 Revision de documentos
003 Auditorias internas

Pre analiticos
001 Instrucciones para preparacion del paciente

002 Manual de toma de muestras sanguineas

Post analiticos

001 Procedimientos secretariales

5. Codificacidon de los procesos operativos del laboratorio

Se inicia con las iniciales que van a identificar el laboratorio. A continuacion se

escribe un guidén y en seguida se escriben dos letras que corresponden al tipo de

procedimiento segun el proceso o area (punto 3). Después de estas dos letras se

coloca un guidn y se escribe un nimero que es un consecutivo que sera llevado

con cada nuevo procedimiento.

Ejemplo: procedimiento para glucosa

LC MF-QC-001

Seguido del niumero de procedimiento se coloca un punto y la version del mismo.

LC MF-QC-001. 01



