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INTRODUCCION

Cumplir la ley no debe ser negociable, por lo que la existencia de un Reglamento
Salvadorefio de Buenas Practicas de Laboratorio Clinico (RTS 11.01.01:13)
asignado por la ley nacional no debe de ser ignorado para la prestacion de servicios

de los Laboratorios Clinicos.

El Reglamento entro en vigencia en el afio 2014, es aplicable a laboratorios clinicos
publicos y privados la vigilancia de cumplimiento es responsabilidad del Consejo
Superior de Salud Publica a través de la Junta de Vigilancia para la Profesion de
Laboratorio Clinico, establece requisitos de calidad y competencia, estos son parte
de un Sistema de Gestion de la Calidad, tiene correspondencia parcial con
normativa internacional y eleva la calidad de presentacion de servicios de analisis

clinicos.

En vista de lo anterior se presenta un disefio de estructura documental para lograr
el cumplimiento de los requisitos de calidad que establece el RTS 11.01.01:13, que
permitan al Laboratorio Clinico Nivel 1: Pruebas Béasicas, asegurar la prestacion de
servicios, cumpliendo con la ley y que ademas sea una herramienta que garantice
a mediano plazo la sostenibilidad de la organizacion en la que se desarrollo el

presente proyecto de aplicacion.

En el marco de referencia se muestra la estructura del RTS 11.01.01:13, se detallan
los capitulos 5.0 y 6.0 del reglamento que garantizan las buenas practicas en el

laboratorio clinico.

En el proyecto de aplicacion se excluyen los sub-apartados 5.2.2 y 5.9.11 del RTS
11.01.01:13 ya que no se cuenta con verificables o evidencias para su cumplimiento

debido a la complejidad del Laboratorio.

En el capitulo seis se detalla la metodologia desarrollada para cumplir con el

proyecto, la cual consistié en cuatro etapas.



El capitulo siete presenta el diagnostico actual del cumplimiento de los requisitos
del RTS 11.01.01:13 en el Laboratorio.

En el capitulo ocho se describe a detalle el disefio de estructura documental y se
complementa con la propuesta del plan de implantacion del SGC en el capitulo

nueve.

Se fortalece este proyecto con las conclusiones y recomendaciones que son un

resultado de la aplicacién de la metodologia de trabajo.



l. JUSTIFICACION
Laboratorio Clinico Nivel 1: Pruebas Basicas, esta inscrito legalmente como
laboratorio de pruebas basicas, con méas de cinco afios de funcionamiento y que
actualmente no cuenta con un proceso sistematizado de implementacion de
requisitos de calidad y competencia, como los que requiere el RTS 11.01.01:13 y
gue son parte de un SGC, lo que limita su capacidad competitiva en el mercado
local, y puede afectar la rentabilidad y continuidad de sus servicios, lo que no
depende Unicamente de la experiencia profesional del personal que labora en la
organizacion, sino también de la capacidad de crecimiento, creacion vy

mantenimiento de cultura de calidad en la organizacion.

La inexistencia de un SGC que apoye la gestidn por procesos, que establezca
indicadores clave y procedimientos que guien el funcionamiento diario, afecta la
comunicaciéon interna de la direccion con el personal operativo, asi como el
cumplimiento de los requisitos y expectativas de todas las partes interesadas que

tiene que ver con la cadena de valor y la continuidad del negocio.

Los canales de comunicacién son poco efectivos al momento de transmitir las
disposiciones y acciones para realizar los procesos eficientemente, esto disminuye
la productividad de las operaciones, ademas de aumentar el riesgo de perjudicar a
la comunidad por falta de un SGC en los servicios brindados, aunque cuente con la

documentacion legal vigente de apertura y funcionamiento.

La implementacion de un sistema de Gestibn de la calidad, permitird a la
organizacion alcanzar un mejor desempefio y rendimiento de sus operaciones, lo
gue conlleva a la satisfaccion de las partes interesadas, elevando a mediano plazo

su rentabilidad y sostenibilidad.



Il. OBJETIVOS
2.1 Objetivo General
Disefiar la estructura documental del Sistema de Gestién de la Calidad para el
Laboratorio Clinico Nivel 1. Pruebas Basicas, basado en el Reglamento Técnico
Salvadorefio RTS 11.01.01:13

2.2 Objetivos Especificos
v Realizar el diagnéstico de cumplimiento del RTS 11.01.01:13.

v Elaborar la documentacion clave para el SGC del Laboratorio Clinico Nivel 1:
Pruebas Basicas, de acuerdo a los Requisitos de calidad y competencia
establecidos en el RTS-11.01.01:13.

v' Proponer el plan de implementacion del SGC en cumplimiento al
RTS 11.01.01:13.

[l. ALCANCE
El alcance del presente proyecto de aplicacion es la elaboracion de los documentos
claves que serviran de base para el cumplimiento de requisitos de calidad y
competencia, establecidos en el RTS 11.01.01:13, que el Laboratorio Clinico Nivel
1: Pruebas Bésicas debe implementar y mantener para el cumplimiento regulatorio

y la mejora continua.



IV. DESCRIPCION DE LABORATORIO CLINICO
4.1 Datos Generales
El Laboratorio Clinico Nivel 1: Pruebas Basicas, inicio su actividad el 5 de marzo del
afio 2011, con el cumplimiento de los Requerimientos Técnicos Administrativos

(RTA) vigente para el afio 2011.

El laboratorio se apertura con una oferta de servicios, que incluye analisis clinicos
de: Quimica Clinica, Hematologia, Inmunologia, Uriandlisis y Coprologia; detallados

en la tabla N° 1.

Tabla 1 Cartera de servicios inicial

‘ SECCIONES PRUEBAS DIAGNOSTICAS

Hemograma, Leucograma, Hematocrito,

Hemoglobina, Recuento de plaquetas,

Recuento de Reticulocitos,
Hematologia Eritrosedimentacion, Investigacion de
Plasmodium, Investigacion de
Tripanosoma cruzi, Concentrado de
Strout.
Glucosa, Colesterol, Triglicéridos, Acido
Urico, Creatinina, Nitrégeno Urico.
Examen general de heces, Concentrado

Quimica sanguinea

Coprologia por método de sulfato de sulfato de zinc.
Urianalisis Examen general de orina.

Prueba de embarazo en sangre, Prueba
Inmunologia de embarazo en orina, Serologia de sifilis,

Grupo sanguineo y Rh.

FUENTE: Cartera de prestacion de servicios del Laboratorio Clinico Nivel 1: Pruebas Basicas. Ao 2011.

Para ampliar la oferta de servicio, existe la contratacion de servicios de referencia a
un Laboratorio Clinico de Nivel 2, que ofrece Pruebas Basicas, Microbiologia y
Pruebas Especiales. (Clasificacion segun CSSP).

En latabla N° 2 se detallan las pruebas que se refieren al laboratorio subcontratado.



Tabla 2 Pruebas que se refieren al laboratorio Subcontratado

QUIMICA SANGUINEA

URIANALISIS

Amilasa Acido urico en orina
Deshidrogenasa Lactica (LDH) Acido urico en orina de 24 horas
Ferritina Amilasa en orina

Fijacién y captacién del hierro

Amilasa en orina de 24 horas

Fosfatasa Acida

Calcio en orina

Fosfatasa Acida Prostatica

Calcio en orina de 24 horas

Gamma Glutamil Transferasa (GGT)

Electrolitos en orina de 24 horas (Na, K, Cl)

Hierro sérico

electrolitos en orina (Na, K, Cl ) al azar

Colinesterasa

Fosforo en orina

Lipasa Fosforo en orina de 24 horas
COAGULACION Magnesio en orina

Dimero D Magnesio en orina de 24 horas
Fibrinégeno Nitrégeno en orina

Tiempo de Trombina (TT)

Nitrégeno en orina de 24 horas

INMUNOL OGIA Proteinas en orina 24 horas
Acido Folico Proteinas en orina al azar
Anticuerpos para dengue cualitativa (Prueba rapida) COPROLOGIA

Anti DNA Adenovirus

Anticardiolipinas 1gG

pH en Heces

Anticardiolipinas IgM

Rotavirus

Anticoagulante lGpico

Sangre oculta en Heces (Cuantitativo)

Anticuerpo Anti-tiroglobulina (Anti TG)

Sudan I

Anticuerpos Antinucleares ( ANA)

Sustancias reductoras en heces

Anticuerpos anti-pectido citrulinado (CCP)

HORMONALES

Anticuerpos de cisticercos Cortisol AM

Anticuerpos de Hepatitis C Cortisol PM

Anticuerpos microsomales antitiroideos (Antimicrosomales) .
Estradiol

TPO (Antiperoxidasa)

Anticuerpos mononucleosis (Virus de Epstein-Barr)

Estrégenos totales

Anticuerpos para Chagas IgG - IgM

FSH (Hormona Foliculo Estimulante)

Anti fosfolipido (Sindrome Hughes) IgG

Hormona Gonadotropina Cori6nica
(Prueba de Embarazo Cuantitativa)

Anti fosfolipido (Sindrome Hughes) IgM

Hormona Luteinizante (LH)

Antigenos de Hepatitis B

Hormona Paratiroidea (PTH)

ASO (Cuantitativa)

Insulina en ayunas

Células LE (LATEX)

Insulina post-pandrial

Chikungunya IgM Progesterona
Citomegalovirus 1gG Prolactina
Citomegalovirus IgM T3 Libre
Clamidia en secrecion T4 Libre

Clamidia 1gG

Testosterona libre




Clamidia IgM

Testosterona total

Complemento C3

TSH ultrasensible

Complemento C4

MARCADORES TUMORALES

Factor reumatoide en equipo

Alfafetoproteinas (AFP)

Helicobacter pylori IgG

CA 15 - 3 Cancer de mama

Helicobacter pylori IgM

CEA — 125 Céancer de ovario

Hepatitis A cualitativo

CEA - 19-9 Céancer Colorectal y Pancreas

Hepatitis A cuantitativo

CEA 72-4 Cancer ovarico, pancreas,
gastrointestinal.

Hepatitis B cualitativo

CEA Total Antigeno carcinoembrionario

Hepatitis C cualitativo

PSA libre

Herpes I IgG DOSIFICACION DE MEDICAMENTOS
Herpes | IgM Acido Valproico

Herpes Il 1IgG Carbamazepina (Tegretol)
Herpes Il IgM Fenitoina (Hepamin/Dilantin)
IgG Dengue Fenobarbital

IgM Dengue Niveles de Digoxina
Inmunoglobulina A Vitamina B12
Inmunoglobulina E Vitamina D

Inmunoglobulina G PRUEBAS CARDIACAS
Inmunoglobulina M CK-MB

Proteina C en equipo CPK

Rubeola IgG Troponina | cuantitativa
Rubeola IgM Troponina T cuantitativa
Toxo 1gG DROGAS DE ABUSO
Toxo IgM Alcohol

Leptospirosis prueba rapida Cocaina
BACTERIOLOGIA Marihuana

Coloracién de Gram

Panel multidrogas (19 pruebas)

Coprocultivo (resultado de 3 a 4 dias)

Transferrina

Cultivo de esputo NO BAAR

OTROS

Cultivo de Exudado Uretral

Cultivo de Hongos

Cultivo de Exudado Vaginal

Cultivo de liquidos de derrame (pleural, sinovial)

Cultivo de secrecion nasal

Cultivo de semen

Cultivo faringeo

Cultivos de Secreciones

Hemocultivo

Salmonella typhi

Urocultivo

FUENTE: Cartera de prestacion de servicios del Laboratorio Clinico Subcontratado. Afio 2017.




En julio de 2015, se lleva a cabo una inversidbn de mejora en la prestacion de

servicio, la cual consistio en automatizar el area Quimica sanguinea; en noviembre

del mismo afio se adquiere un equipo de lectura de pruebas especiales, con la idea

de disminuir la referencia de pruebas especiales a otro laboratorio, lo que contribuyd

a disminuir los tiempos de respuesta y aumentar la satisfaccion en los usuarios.

Actualmente, el area técnica del laboratorio, esta integrada por secciones de

acuerdo a la complejidad y naturaleza de las pruebas que se realizan, estas

secciones son las siguientes:

e Quimica Sanguinea
e Hematologia
e Coagulacién
e Inmunologia

¢ Inmunohematologia

e Bacteriologia
e Urianalisis

e Coprologia

e Hematologia

e Pruebas Especiales

Los analisis que se realizan en la actualidad se detallan en la tabla No. 3.

Tabla 3 Andlisis que se realizan en la actualidad en el Laboratorio Clinico Nivel 1. Pruebas

Béasicas
QUIMICA SANGUINEA COAGULACION
Acido Urico Tiempo de Coagulacion
Bilirrubinas Tiempo de Protombina (TP, TVP)
Calcio Tiempo de Sangramiento
Cloro Tiempo de Tromboplastina (TPT)
Colesterol INMUNOLOGIA
Creatinina Antiestreptolisina “O” (ASO o ASTO) Latex

Curva de tolerancia a la glucosa 3 horas

Antigenos Febriles

Curva de tolerancia a la glucosa 5 horas

Helicobacter pylori cualitativo

Depuracion de Creatinina en 24 horas

Latex R.A. o Factor Reumatoide

Filtrado Glomerular

Proteina C Reactiva (PCR)

Fosfatasa Alcalina

Prueba de Embarazo en Orina

Fosforo

Prueba de Embarazo en Sangre

G.O.T.

RPR o VDRL




G.P.T.

VIH Cualitativa

Glucosa en ayunas

INMUNOHEMATOLOGIA

Glucosa Post-Prandial

Coombs Directo

HDL

Coombs Indirecto

Hemoglobina Glicosilada A1C

Grupo sanguineo ( Tipeo y Rh)

LDL

BACTERIOLOGIA

Magnesio

Baciloscopia(1)

Nitrégeno Ureico

Seriado de 3 Bk

Potasio

URIANALISIS

Proteinas Totales (PT, Alb, Globulina, R. A/G)

General de orina

Sodio

Creatinina en orina al azar

Test de O “Sullivan

Eritrocitos Dismorfos

Tolerancia a la Glucosa 2 horas

COPROLOGIA

Triglicéridos Antigenos Helicobacter pylori
HEMATOLOGIA Concentrado de Heces
Células LE Examen General de Heces

Concentrado Strout

PAM

Eritrosedimentacion (VES, ERS)

Sangre Oculta (Cualitativa)

Frotis de Sangre Periférica

Test de Graham

Gota Gruesa HORMONALES

Hematocrito — Hemoglobina T3

Hemograma completo T4

Leucograma TSH

Plaquetas MARCADORES TUMORALES
Prueba de Anoxia (Células falciformes) PSA Total

Reticulocitos OTROS

Eosindfilos de secrecién nasal

Espermograma

KOH

FUENTE: Cartera de prestacion de servicios del Laboratorio Clinico Nivel 1: Pruebas Basicas. Afio 2018.




En lo que respecta a los recursos humanos, el laboratorio cuenta con una plantilla
conformada por:

1) Regente/Propietaria

2) Dos profesionales de Laboratorio Clinico que realizan la labor técnica.

3) Un personal administrativo y un contador de apoyo, que opera externamente

en buffet contable.

El trabajo técnico esta distribuido por areas, cubierto de forma rotativa por los
profesionales que forman parte de la labor técnica.

La estructura organizativa del Laboratorio se detalla en la figura No.2, esta
estructura incluye las areas técnica y administrativa, que son en las que se ejecutan

la mayoria de procesos y procedimientos del laboratorio.

Figura 1 Estructura organizativa Laboratorio Clinico

JUNTA DIRECTIVA

DIRECCION

Iél

GESTION DE LA ARLATECHICR AREA
CALIDAD ADMINISTRATIVA

FUENTE: Elaborado por autora para el Laboratorio Clinico Nivel 1: Pruebas Basicas. Junio 2018




4.2 Partes interesadas
Con el fin de orientar sus objetivos estratégicos y su SGC, el Laboratorio Clinico
Nivel 1: Pruebas Bésicas, ha identificado a las partes interesadas, internas y
externas, que estan relacionadas con la prestacidon del servicio de analisis clinicos,

las cuales se detallan a continuacion:

Partes e Empleados (personal administrativo y técnicos)
Interesadas e Propietarios

Internas

Partes e Usuarios (Personas naturales, Instituciones de Salud privadas,
Interesadas Administradoras de pensiones, Instituciones de Salud Publica y
Seguro Social, Aseguradoras de vida).
e Gobierno (CSSP, ISSS, Ministerio de trabajo, Ministerio de
hacienda, Ministerio de medio ambiente).
e Proveedores: de materiales, insumos, equipos y reactivos de
laboratorio clinico.
e Proveedores: de servicios publicitarios.
e Comunidad (Poblacion de zonas aledafias a la organizacion)
e Medios de comunicacion

Externas

V. MARCO DE REFERENCIA
5.1 Sistemas de Gestion de la Calidad Laboratorios Clinicos Nacionales.
La aplicacion de sistemas de gestion no se limita Unicamente al sector industrial,

también se aplica al sector servicios, y los laboratorios clinicos no son la excepcion.

En El Salvador se cuenta con un reglamento técnico de buenas practicas de
laboratorio clinico, el cual es de estricto cumplimiento. Este reglamento, tiene
correspondencia con la norma internacional ISO/IEC 15189:2012 Laboratorios
Clinicos: Requisitos particulares para la calidad y competencia?, el cual establece

los requisitos de calidad y competencia que deben cumplir los laboratorios clinicos,

1 AENOR. (2013). Norma Espafiola UNE-EN ISO/IEC 15189:2012. Laboratorios Clinicos. Requisitos particulares para la
calidad y la competencia. Madrid, Espafia.: Asociacion Espafiola de Normalizacién y Certificacion.



para demostrar la implementacion, evaluacion y sostenibilidad de un SGC vy la

competencia del recurso humano.

EI RTS 11.01.01:13 entré en vigencia en diciembre de 2014, y su principal funcion
es promover la implementacion de un SGC para elevar la calidad de presentacion
de servicios de analisis clinicos. La vigilancia del cumplimiento del reglamento es
responsabilidad del CSSP a través de la JVPLC.

5.2 Estructura de Reglamento Técnico Salvadorefio RTS 11.01.01:13
El RTS 11.01.01:13 consta de 10 secciones o capitulos, de los cuales el 5y 6
detallan los requisitos que deben cumplirse para garantizar buenas practicas en el

laboratorio clinico.

Objeto?:
Este Reglamento Técnico establece requisitos minimos de calidad y competencia,
para garantizar las buenas practicas de laboratorio, en la ejecucion de los analisis

clinicos, para el beneficio de los usuarios.

Campo de aplicacion?®
Las disposiciones contenidas en el RTS 11.01.01:13, aplican al conjunto de los
laboratorios que realizan andlisis clinicos ya sean publicos o privados debidamente

autorizados.

Requisitos del RTS 11.01.01:13
Los requisitos estan enfocados a la calidad y competencias, estos se definen en los
capitulos 5 y 6 del reglamento, se dividen en un total de 17 Apartados, los cuales

abarcan aspectos como:

2 OSARTEC. (2014). Reglamento Técnico Salvadorefio RTS 11.01.01:13 Buenas practicas de Laboratorio Clinico.

Especificaciones. El Salvador.: Organismo Salvadorefio de Reglamentacién Técnica.
3.
Idem

10



1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

Organizacién: Agrupa todos los requisitos relacionados a los aspectos
legales de autorizacion de funcionamiento, las responsabilidades de la
Direccién, la evaluacion externa del desempefio y al monitoreo del
cumplimiento del RTS 11.01.01:13.

Recursos humanos: Este apartado detalla los requisitos relacionados con
los procedimientos de seleccidn, contratacion, capacitacion continua, la
evaluacion al desempefio y la evaluacién de competencias de todo el

personal que trabaja en el laboratorio.

Documentos legales y regulatorios: Detalla los requerimientos sobre la
normativa legal vigente, con la que debe contar el laboratorio, la
documentacion actualizada de las politicas, reglamentos o normativas
internas, los contratos y las auditorias; asi como toda la documentacion que

regula el SGC y los procedimientos operativos estandar.

Higiene y bioseguridad: Contiene las exigencias referentes al manejo de
desechos bioinfecciosos, prevencion y control de accidentes laborales,
inmunizacion del recurso humano, registro de accidentes laborales,

procedimiento y normativas de bioseguridad y de proteccion personal.

Instalaciones y condiciones ambientales: Define los requisitos de espacio,
ventilacion y mobiliario que el laboratorio debe cumplir para su

funcionamiento.

Servicios externos y suministros: Agrupa las exigencias relacionadas con
la contratacion de servicios externos, la verificacion de materiales vy

consumibles, asi como el control y registro de existencias.

Equipos e instrumentos: Este apartado detalla los requerimientos para la

instalacion, puesta en funcionamiento, mantenimiento, calibracion,
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8)

9)

verificacion y operacion de todos los equipos a ser utilizados en el laboratorio

clinico.

Reactivos y material de referencia: Contiene las exigencias sobre la
documentacion, calidad, preparacion, almacenamiento, conservacion,
identificacion y disponibilidad de los reactivos utilizados para la realizacion
de las pruebas diagndsticas, asi como del material de referencia (cepas
bacterioldgicas, estandares de quimica, y controles para pruebas

serolégicas).

Fase pre-analitica: Incluye los requerimientos de recursos para la toma de
muestras, la informacion a los usuarios, los procedimientos operativos para
la toma, manejo, conservacion, trazabilidad y derivacibn de muestras, los
formularios de solicitud de analisis, los criterios de rechazo y aceptacion de

muestras.

10) Fase analitica: Define los requisitos necesarios para los métodos de

analisis, intervalos de referencia, politicas de reprocesos y la autorizacion

para la realizacion de pruebas.

11)Aseguramiento de la calidad del proceso de analisis: En este apartado

se detallan las exigencias relacionadas con la supervision por la Direccién, el
control de calidad de los resultados, el Programa de Evaluacion Externa de

la Calidad y las pruebas interlaboratorio.

12)Fase post-analitica e informe de andlisis: Contiene todo lo relacionado con

el descarte y disposicion final de las muestras bioldgicas, la autorizacion, los

formularios, plazos y formas de entrega de resultados de analisis.

12



13)Contratos y convenios: Establece los requisitos para la contratacion de
servicios, la documentacion contractual, la notificacion de derivacion de

muestras al usuario y la transcripcion de resultados de muestras referidas.

14)Control de las no conformidades: En este apartado se definen los
requisitos para los procedimientos y registros, necesarios para la
documentacion, manejo y control de las no conformidades generadas en la

presentacion del servicio, y la adopcion de las acciones que correspondan.

15)Acciones correctivas y acciones preventivas: Los requisitos detallados en
este apartado, corresponden a las responsabilidades de la direccion respecto
a la revision y documentacién de las acciones correctivas y preventivas, y la

evaluacion de su efectividad.

16)Auditorias internas: Comprende los requerimientos para la planificacion,
ejecucion y seguimiento de las auditorias internas, del cumplimiento del RTS
11.01.01:13.

17)Tratamiento de las quejas y reclamos: En este apartado define los
requisitos que la Direccion debe establecer, para garantizar que las quejas y
reclamos, que provengan del personal del laboratorio clinico, de los
pacientes o de otras partes interesadas, sean manejadas, evaluadas y

resueltas adecuadamente.
Estos apartados a su vez estan compuestos por un total de 132 sub-apartados, en

los cuales estan detallados los requerimientos especificos que se deben cumplir; la

estructura los capitulos 5y 6 del RTS 11.01.01:13 se detallan en la tabla No. 4.
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Tabla 4 Estructura del RTS 11.01.01:13

5.1 Organizacién 7
5.2 Recursos humanos 13
5.3 Documentos legales y regulatorios 18
5.4 Higiene y bioseguridad 13
5.5 Instalaciones y condiciones >
ambientales
5.6 Servicios externos y suministros 3
5 5.7 Equipos e instrumentos 11
REQUISITOS 5.8 Re_activos y materiales de 14
referencia
5.9 Fase pre-analitica 11
5.10 Fase analitica 5

5.11 Aseguramiento de la calidad del

proceso de andlisis °
5.12_ Ease post-analitica e informe de 11
analisis
5.13 Contratos y convenios 6
6.1 Control de las no conformidades 2
6 6.2 Acciones correctivas y acciones >
PROCEDIMIENTOS  preventivas
PARA EVALUAR 6.3 Auditorias internas 7
LA CONFORMIDAD 64 Tratamiento de las guejas y 5
reclamos
TOTAL DE ITEMS 132

FUENTE: Elaborado por autora en referencia a Reglamento Técnico Salvadorefio de Buenas Précticas de

Laboratorio Clinico. Afio 2014.

En el capitulo cinco se concentra el 90% de los requisitos técnicos, legales y
administrativos que exige el RTS 11.01.01:13; siendo los apartados que
corresponden a los documentos legales-regulatorios, gestion de reactivos y
materiales de referencia, la gestiéon de Recurso humano, Higiene y bioseguridad,
los que contiene el mayor numero de requisitos a cumplir, a través de
documentacion, registros y otras evidencias que se obtienen por la verificacion

visual.

En el capitulo seis, se engloban el 10% de los apartados restantes, que contienen

los requisitos relacionados con la verificacion de la conformidad, siendo el
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componente de Auditoria interna el que demanda mayor cumplimiento.

El RTS 11.01.01:13, se relaciona con los requisitos de los RTA vigentes para la
habilitacion y autorizacion de funcionamiento del laboratorio, especificamente en lo
que se concierne a la infraestructura y el equipamiento con el que debe contar un

laboratorio de acuerdo a su nivel de complejidad.

La estructura del RTS 11.01.01:13 al tener correspondencia parcial con normativa
internacional exige contar con una piramide documental que incluye Manuales,
Procesos, Procedimientos, Formularios y registros para poder cumplir cada uno de

los sub-apartados, requiere una supervision y monitoreo por la alta direccion.

En el anexo N° 1: Herramienta Diagnostico del Cumplimiento del RTS 11.01.01:13,
se detalla los verificables o evidencias evaluadas en el laboratorio, que dan

respuesta a los requisitos de cada uno de los sub-apartados del reglamento.

Vigilancia y verificacion
Corresponde la vigilancia y verificacion del cumplimiento del RTS-BPLC, al CSSP a
través de la JVPLC.4

Incumplimiento del RTS
Se refiere a que todo incumplimiento al RTS-BPLC, sera sancionado de acuerdo a

lo prescrito en las Leyes administrativas respectivas.®

4 OSARTEC. (2014). Reglamento Técnico Salvadorefio RTS 11.01.01:13 Buenas practicas de Laboratorio Clinico.

Especificaciones. El Salvador.: Organismo Salvadorefio de Reglamentacidn Técnica.
5.
Idem.
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VI. METODOLOGIA DE TRABAJO

La realizacion del proyecto de aplicacion se llevo a cabo en 4 etapas:

' 1) Elaboracién del Diagndstico.

2) Identificacion y definicion de procesos y
documentacion clave.

' 3) Elaboracidn y validacién de documentos.

I 4) Elaboracién y propuesta del plan de implementacion.

6.1 Etapa 1: Elaboraciéon del Diagndstico

a) Elaboracion de herramienta diagnostico
Se elabor6 una lista de verificacién, con base a los 132 sub-apartados en el RTS
11.01.01:13, disefiado en Excel, esta herramienta incluye la referencia del apartado,
sub-apartado, asi como los Verificables o evidencias recomendados para
determinar el cumplimiento y un espacio para observaciones, ver anexo N° 1:

Herramienta Diagnostico de cumplimiento del RTS 11.01.01:13.

La herramienta evalla el cumplimiento a través de una escala cerrada de dos

opciones: “Si” 6 “N0”. La opcion “Si” aplica cuando existe evidencia del cumplimiento

del sub-apartado, en caso contrario la opcion a marcar es “No”.

Se excluyeron dos sub-apartados de la herramienta su justificacion se encuentra a

continuacion en la tabla N° 5.
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Tabla 5 Justificacion de Sub-apartados excluidos de herramienta diagnéstico.

Sub-apartado Excluido

Justificacion

5.2.2

5.9.11

En el caso de los Bancos de Sangre, el
del

legalmente autorizado para ejercer su

Director Laboratorio debera estar
profesion que puede ser un licenciado(a)
en laboratorio clinico o un médico
calificado con entrenamiento formal en
banco de sangre y medicina transfusional.
El laboratorio debe de garantizar que las
muestras que se tomen en el area de
cuidados intensivos o0 de urgencias,

también sean trazables desde la obtencion

Nivel 1:

Pruebas Basicas, no cuenta con

Laboratorio  Clinico
area de Banco de Sangre, por lo
que el perfil a cumplir no es
necesario describirlo en el manual
de puestos y funciones de nuestra
organizacion.

Nivel 1:

Béasicas, no

Laboratorio  Clinico

Pruebas toma
muestras en areas de

emergencias.

hasta el Informe de Analisis, aun cuando

pueda seguir un procesamiento mas

expedito para realizar andlisis solicitado.

FUENTE: Elaborado por autora para el Laboratorio Clinico Nivel 1: Pruebas Basicas. Junio 2018.

b) Obtencion de lainformacion
Se realiz6 directamente en las instalaciones del Laboratorio Clinico Nivel 1: Pruebas
Béasicas.Se aplicd la herramienta a través de la revision de documentos y registros
existentes, la observacion del trabajo que se realiza rutinariamente, y la discusion con
la direccién del laboratorio, el personal administrativo y técnico de trabajo de los

diferentes apartados evaluados, con que contaba en el momento del diagnéstico.

c) Valoracion del cumplimiento
Los resultados obtenidos clasificados como Si y No, se consolidaron, para conocer
el cumplimiento de los sub-apartados de los capitulos 5 y 6 e identificar la brecha

existente para cumplir a su totalidad los 132 sub-apartados del RTS 11.01.01:13.

6.2 Etapa 2: Identificacion y definicion de documentacion clave.

Después de conocer el cumplimiento de los requerimientos que conforman el RTS
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11.01.01:13, se realizo la identificacion de la documentacion necesaria para crear
una base que contribuya al cumplimiento total los requisitos. Los documentos
identificados son siguientes:

1) Lista de documentos para el cumplimiento del RTS 11.01.01:13

2) Procedimiento de control documental.

3) Manual de procesos clave.

4) Manual de calidad.
Estos documentos forman parte de los productos esperados de este proyecto de

aplicacion.

6.3 Etapa 3: Elaboracion y validacion de documentos

Se inici6 elaborando la Lista de documentos para el cumplimiento del RTS
11.01.01:13, esto se logro al seleccionar los elementos verificables o evidencias en
comun identificados en la lista de verificacion de la herramienta diagnéstico y se
clasificaron con base a la piramide documental. Posteriormente se elabor6 el
Procedimiento de control documental y se establecio el Manual de Procesos,
se identifico los procesos que componen las actividades que se realizan en el
laboratorio, se verifico la forma de trabajo rutinario de las areas técnicas y el trabajo
administrativo, para definir los mapas de primer nivel y mapas de segundo nivel y
fichas de procesos.

Finalmente, al haber identificado los procesos que componen al laboratorio, los
documentos para cumplimiento del RTS 11.01.01:13 y obtener una estructura para
elaborar y controlar la documentacion interna, se redactdé el Manual de Calidad,

gue es el documento que rige el funcionamiento del SGC.

6.4 Etapa 4: Elaboracion y propuesta del plan de implementacion
Con el fin de que el Laboratorio Clinico Nivel 1. Pruebas Basicas, pueda dar
cumplimiento al 100% de requisitos del RTS 11.01.01:13, se elaboro la propuesta
del plan de implementacion que incluye los objetivos y actividades a ser
desarrolladas en un periodo de 18 meses, para contar con los requisitos de calidad

y competencia que exige el reglamento.
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VIl. DIAGNOSTICO DE CUMPLIMIENTO DE RTS 11.01.01:13 EN
LABORATORIO CLINICO NIVEL 1: PRUEBAS BASICAS.

Al determinar el cumplimiento actual del RTS 11.01.01:13 en el laboratorio, se utilizo

la herramienta disefiada para la evaluacién diagndstico, se determiné el nimero de

sub-apartados que el laboratorio cumple, se obtuvo la brecha a ser cubierta a través

del plan de implementacién. En la tabla No. 6 se resume el cumplimiento por cada

uno de los sub apartados evaluados.

Tabla 6 Cumplimiento de sub-apartados del RTS 11.01.01:13 evaluados en el Laboratorio
Clinico Nivel 1: Pruebas Basicas. Junio 2018.

| anEEy

5.1 Organizacion 7 1
5.2 Recursos humanos 13 0
5.3 Documentos legales y 18 0
regulatorios
5.4 Higiene y
bioseguridad 13 3
55 Instalaciones y > 0
condiciones ambientales
5.6 Servicios externos y 3 1
suministros
REQU?SITOS i5n.s7trumentlf)c:i,wpoS ) = 2
5.8 Reactivos y materiales 14 1
de referencia
5.9 Fase pre-analitica 11 3
5.10 Fase analitica 5 1
5.11 Aseguramiento de la
calidad del proceso de 5 1
analisis
5.12 Fase post-analitica e 11 >
informe de andlisis
5.13 _ Contratos y 6 1
convenios
6.1 Control de las no > 0
6 conformidades
procepmiENTOs (SZAemescoteiesy| :
PARA EVALUAR LA 6.3 Auditorias internas 7 0
CONFORMIDAD : :
6.4 Tratamiento de las 2 0
guejas y reclamos
TOTAL 132 16

FUENTE: Elaborada por autora para el Laboratorio Clinico Nivel 1: Pruebas Basicas. Junio 2018.
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La evaluaciéon del cumplimiento en la organizacion, identifica que de los 132 sub-
apartados establecidos por el RTS 11.01.01:13, el Laboratorio Clinico Nivel 1:
Pruebas Basicas, Unicamente cumple 16, que reflejan un 12% de cumplimiento,

siendo la brecha a superar del 88%, Ver Grafico N° 1.

Grafica 1 Brecha de implementacién de Sistema de Gestion de la Calidad.

CUMPLIMIENTO
12%

INCUMPLIMIENTO
88%

FUENTE: Evaluacion del cumplimiento del Reglamento Técnico Salvadorefio de Buenas Practicas de

Laboratorio Clinico, en el Laboratorio Clinico Nivel 1: Pruebas Basicas. Abril 2018

El porcentaje de cumplimiento actual corresponde Unicamente a sub-apartados del
capitulo 5 que son requisitos regulatorios y de funcionamiento; por lo que los
requisitos relacionados al monitoreo, evaluacion de la conformidad y mejora del

capitulo 6 son incumplidos en su totalidad.

Entre los resultados obtenidos del diagndstico se pueden mencionar los siguientes

clasificados por rubros identificados, en la tabla N° 7
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Tabla 7 Resultados de Diagndstico respecto a los requisitos del RTS 11.01.01:13 en Laboratorio Clinico Nivel 1: Pruebas Bésicas.

e El laboratorio esta debidamente registrado, autorizado y con su
pago de anualidad vigente en el CSSP.
e Al momento de la realizacion del diagnéstico, se contaba con

documentos legales y reglamentos de aplicacion para la
ASPECTOS LEGALES

prestacion de servicios de analisis clinicos en formato digital su
Y REGULATORIOS

mayoria y algunos impresos en sus versiones vigentes.

e No cuentan con registro de que estos documentos sean de
conocimiento de los empleados ademas de no contar con
reglamentos internos.

e No cuenta con un documento que defina las responsabilidades de
la direccion, definicibn de mision, vision, valores, objetivos
organizacionales y la revision de cumplimiento del RTS
11.01.01:13.

e No cuenta con sistema de control de la documentacion y registro

ALTA DIRECCION
para asegurar la elaboracion interna de documentos o la adopcion
de documentacion externa, que permitan ademas la accesibilidad
de informacién estandarizada para todos los que operan dentro
de la organizacion, asi como el aseguramiento de que la

informacion protegida.
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I ReeRes T Wewees
¢ No se tiene documentado el seguimiento para asegurar que los
recursos necesarios para operar estén disponibles.

e Se cuenta con profesionales en laboratorio clinico para desarrollar
las actividades de las fases de andlisis del laboratorio clinico, un
personal administrativo técnico en enfermeria para atencion de
pacientes en la fase Preanalitica y post-analitica, pero no se
cuenta con un documento que defina los puestos y las funciones
de cada uno de los empleados.

¢ No se cuenta con programa de capacitaciones para el desarrollo

RECURSO HUMANO
de las competencias.

e No se tienen definidas las funciones, los procesos, las
responsabilidades del personal, el personal no es supervisado de
manera apropiada segun su nivel de responsabilidad.

e No se poseen procedimientos para la seleccion, induccion ni
desarrollo de competencias de los recursos humanos que laboran
en el laboratorio.

GESTION DE EQUIPOS, REACTIVOS, e Se cuentan con los equipos necesarios para realizar los analisis
MATERIALES E INSUMOS de la oferta de servicios interna. Pero no se cuenta con la
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adecuada gestion de los mismos ya que se carece de un programa
de mantenimiento interno y externo.

e EXxisten evidencia de entrega de certificado de calidad de equipos
gue envio el proveedor de estos en el pais.

e Los manuales de instrucciones de equipos no estan
estandarizados y se utilizan los emitidos por el fabricante.

e No se cuenta con certificados de calidad ni contratos para la
adquisicion de suministros, materiales, insumos Yy reactivos
Unicamente se cuenta con un convenio escrito y presentado a la
junta de vigilancia para la subcontratacion de servicios de analisis
al laboratorio de referencia autorizado.

e No existe un procedimiento para la verificacion y control de
materiales consumibles, la revision del inventario se realiza cada
15 dias.

e Se cuenta con de boletas de solicitud de analisis e informe de
analisis, pero no cuenta con los espacios necesarios para la

FASES DE ANALISIS recoleccién de informacion.
e Existen insertos actualizados de todos los controles y calibradores

utilizados.
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o ReeRes T wemees ]

e Se cuenta Unicamente con la aplicacion de calibrador y control de
calidad interno a las pruebas de Quimica sanguinea y coagulacion
con su debido registro, pero no se cuenta con un programa de
evaluacion externa de la calidad que permita elevar la confiabilidad
de los andlisis realizados de todos los andlisis que se realizan.

¢ No se cuenta con la descripcion de procedimientos del subproceso
Preanalitico, donde se establezca el tiempo de respuesta para los
andlisis que se ofrecen, e instrucciones para la preparacion del
paciente, pero si se cuenta con politicas descritas y expuestas al
publico para la prestacion de servicios.

e No cuenta con Procedimiento para la evaluacion de
subcontratacion de servicios de andlisis a laboratorio de
referencia.

e De los documentos especificos del laboratorio no existen
procedimientos estandarizados para la realizacion de las
actividades de gestion administrativa y de procesamiento de
muestras biolégicas, Unicamente se realizan los analisis clinicos
siguiendo los procedimientos descritos por el fabricante en el caso
de pruebas rapidas, quimica sanguinea y pruebas especiales,
para las pruebas de procesamiento manual y procedimientos
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administrativos se siguen instrucciones que son generalizadas de
conocimiento de la ensefianza universitaria que no estan
debidamente estandarizadas para asegurar el proceso dentro del
establecimiento.

¢ No existe una politica de validacion de resultados, el formulario de
reporte no incluye la trazabilidad desde la recepcion hasta su
emision final.

e Las instalaciones del laboratorio estan reguladas por los
requerimiento técnico administrativos (RTA), descritos por la
Unidad de establecimientos de salud (URES) del CSSP, para
cumplimiento de estos requerimientos el laboratorio cuenta con las
dimensiones adecuadas en el area técnica pero necesitan
adecuacion para las areas de recepcion de muestras y toma de

INFRAESTRUCTURA
muestras ya que el laboratorio en su apertura se limité a cumplir
las dimensiones del RTA vigente en el afio 2011, y dichas areas
gue deben ser modificadas sus dimensiones para el RTA vigente
son pequefias.

e Cuenta con buena iluminacién, pero las condiciones ambientales

deben ser mejoradas.
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L ReeRes T wemees
ni temperatura ambiental.

e Se cuenta con un manual de bioseguridad establecido por el
ministerio de salud en el afio 2008, pero no hay atestados que
aseguren que ha sido divulgado entre los empleados.

e Existe el uso de insumos y materiales para la Bioproteccion tales
como guantes, gabachas y zapato cerrado.

e Los basureros necesarios para descarte de desechos comunes y

HIGIENE Y BIOSEGURIDAD bioinfecciosos, pero deben mejorar los insumos de descarte de
materiales cortopunzantes en las mesas de trabajo.

e Existe registro de inmunizacibn para agentes microbianos
especificos Hepatitis B y Tétano.

e No hay un programa ni registro de capacitaciones en higiene y
bioseguridad, aunque si se cuenta con la contratacién de empresa

para la deposicion final de los desechos bioinfecciosos.

MONITOREO Y EVALUACION ¢ No existe registro de auditorias internas ni revision por la direccion.

FUENTE: Realizado por autora para el Laboratorio Clinico Nivel 1: Pruebas Basicas. Julio 2018
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VIll. DISENO DE ESTRUCTURA DOCUMENTAL PROPUESTA PARA EL
CUMPLIMIENTO DEL RTS 11.01.01:13

La descripcion del RTS 11.01.01:13 como ya se habia expuesto anteriormente

obliga a la adopcion, de la estructura basada en los 4 niveles de documentacion del

SGC y adicionalmente requiere la incorporacién de documentacion externa, como

se detalla en la figura N° 3.

Figura 2 Piramide documental

FUENTE: Elaborado por la autora para el Laboratorio Clinico Nivel 1: Pruebas Bésicas. Junio 2018

Para el presente proyecto la elaboracién del manual de procesos se ha basado en
el mapa de primer nivel, con la identificacion de procesos para la prestacion de los

servicios de andlisis clinicos.

La documentacion de procedimientos, incorpora todos los procedimientos
requeridos para la ejecucioén del trabajo técnico de toma, manejo, analisis y reporte
de resultados de laboratorio, asi como los procedimientos administrativos

requeridos para el funcionamiento de todas las areas de laboratorio.
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La documentacion externa contiene normativas, requerimientos, reglamentos

internos emitidos por el CSSP y la JVPLC, Normas y leyes emitidas por el Ministerio

de Salud y documentos de respaldo emitidos por proveedores, que garanticen la

calidad de los insumos, materiales y reactivos que se utilizan para la realizacion de

analisis clinicos, entre los que se listan:

Leyes y Reglamentos

v

AN N N NN

Cddigo de Salud.

Cadigo de trabajo.

Ley de Deberes y Derechos de los Pacientes.

Ley de medio ambiente.

Ley de VIH.

Ley del Consejo Superior de Salud Publica y de las Juntas de Vigilancia de
las Profesiones en Salud.

Ley y reglamento de prevencion y control de la infeccion provocada por el
VIH.

Reglamento Técnico Salvadorefio de Buenas Practicas de Laboratorio
Clinico.

Reglamento Técnico Salvadorefio de Manejo de Desechos Bioinfecciosos.

Documentos emitidos por el CSSP

v

v
v
v

Pago de anualidad de establecimiento y profesionales que laboran el ella.
Pago de anualidad de JVPLC de empleados.

Licencia de funcionamiento del CSSP.

Requerimientos Técnico Administrativos por tipo de establecimiento -
Laboratorio Clinico, Nivel 1 Pruebas Basicas JVPLC-CSSP.

Normativas del Ministerio de Salud

v
v
v

Guia de Bioseguridad laboratorios clinicos 2008 MINSAL.
Guia de Profilaxis Post-exposicion.
Manual de Bioseguridad Laboratorios Clinicos 2008 MINSAL.
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Documentos emitidos por el Proveedor
v' Acta de instalacién de puesta en marcha y buen funcionamiento de los
equipos.
Bitacora de equipos.
Certificado de calibracion.

Certificado de uso de equipos.

DN N NN

Certificados de calidad de equipos, calibradores, controles, reactivos y agua
destilada.

Ficha técnica de reactivos.

Inserto de calibradores, controles y reactivos.

Inserto de controles.

Manual de equipos de laboratorio.

AN N N NN

Registro de reactivos emitido por DNM.

Otros Documentos Externos
v' Cadigo de ética para los profesionales en laboratorio clinico.
v Curriculum de empleado.

v Informe de auditoria externa.

Toda esta documentacion serd generada y gestionada con base al procedimiento
de control de la documentacion del SGC.

8.1 Manual de Calidad

Es una propuesta, que es una guia que permite a la organizacion establecer los
estandares de calidad de sus procesos, para asegurar le eficacia y eficiencia en la
prestacion de sus servicios, establecido por la direccién.

Describe el sistema de gestion propio de la organizacion, expresando su mision,
politica de calidad, objetivos de calidad, define las funciones y responsabilidades de
cada miembro de la organizacién, muestra ademas la estructura documental que
compone el SGC y hace referencia a cada procedimiento que constituye el sistema.

Ver anexo N° 2: Manual de Calidad, para ampliar detalle del contenido.
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Este manual podra ser modificado a criterio de la alta Direccién del Laboratorio, y
adaptarse a las necesidades o nuevos requerimientos que surjan en el quehacer

diario.

8.2 Manual de Procesos
Se propone el manual de procesos de primer nivel, que describe:
e Procesos claves: son los que estan relacionados con la generacién de
productos y servicios para el cliente/usuario externo, por lo cual tienen mayor
impacto sobre su satisfaccién y basicamente corresponden a la razén de ser

de la organizacion.®

e Procesos de soporte: son vitales porgue generan los recursos que precisan
los demas procesos, pero no agregan valor de forma directa al producto o

servicio, y generalmente estan destinados a los clientes internos.”

e Procesos estratégicos: son los que permiten estructurar y coordinar el
funcionamiento de la organizacion, guian a la organizacién para incrementar

la calidad en los servicios que presta a sus clientes. 8

Este es un instrumento administrativo, que marca el funcionamiento de la
organizacion, de utilidad para reconocer los tipos de procesos que existen en la
empresa, la secuencia de las actividades que los conforman, las entradas y salidas
de los procesos, asi como las partes interesadas relacionadas con cada uno de
ellos.

Los procesos se detallan en el anexo N° 3: Manual de procesos.

8.3 Procedimiento de control documental
Para lograr generar la documentacion necesaria del SGC, se propone un sistema

de control documental que permite a la organizacién definir y controlar la creacién

6 OPS. (2016). Curso de Gestién de la Calidad y Buenas Précticas de Laboratorio. 3ra. Edicién. Washington D.C., Estados
Unidos: Organizacién Panamericana de la Salud.

" {dem

8 [dem
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de documentacién interna, ademas del control de documentacidn externa necesaria
para la evolucion del SGC.

Este procedimiento contiene las indicaciones pertinentes para la elaboracion,
modificacion, control, retiro y actualizacion de todos los documentos y formularios
del SGC. Este documento se detalla en el anexo N° 4: Procedimiento de Control

Documental.

8.4 Lista de documentos verificables segun el RTS 11.01.01:13
La lista identificada propuesta para formar la piramide documental del SGC, se
obtuvo de la lectura de cada sub-apartado identificando el verificable de cada uno,
las evidencias a ser recolectadas a traves de la observacion y comprobacion in situ.
En el anexo N° 5: Lista de Documentos para el Cumplimiento del RTS 11.01.01:13,
se especifica la lista de verificables, esta puede cambiar a medida se va creando la

documentacion necesaria para el desarrollo del SGC.

IX. PROPUESTA DE PLAN DE IMPLEMENTACION DEL SGC EN
CUMPLIMIENTO AL RTS 11.01.01:13
De acuerdo con los resultados obtenidos del diagnéstico del cumplimiento de los
Requisitos y procedimientos para evaluar la conformidad, que establece el RTS
11.01.01:13, se propone un plan de implementacién que permita lograr superar la
brecha existente.

La metodologia a aplicar radica en completar el ciclo PHVA, que consiste en:
Planificar, Hacer, Verificar y Actuar.
Todo el ciclo o fases del plan de implementacién, comprende cuatro componentes,

los cuales se detallan a continuacion:
v Documentacion: Elaboracion o actualizacion de la documentacién requerida

para el funcionamiento del SGC, utilizando como guia los propuestos por este

proyecto, definiendo las metas y sus metodologias para cumplir lo propuesto.
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v Implementacion: Comprende las actividades de sensibilizacién, capacitacion y
puesta en marcha de los procesos y procedimientos documentados, con el

personal de laboratorio para el funcionamiento del SGC y su aseguramiento.

v" Verificacion: Incluye las actividades de verificacion del cumplimiento de lo
planificado, haciendo aplicacion de herramientas creadas para seguimiento de
la implementacion, que incluyen auditorias internas y actualizacion del

diagndstico inicial de cumplimiento del RTS 11.01.01:13

v' Acciones de Mejora: En esta fase se incluyen las actividades programadas con
base a los resultados del nuevo diagnostico y de las auditorias internas, que
generaran las acciones correctivas y de mejora que permitan mantener y mejorar

el SGC con base al RTS 11.01.01:13.

En la tabla N° 8 se presenta el detalle del plan de implementacion.
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Tabla 8 Plan de implementacion de SGC basado en el cumplimiento de requisitos del RTS 11.01.01:13

N° ACTIVIDADES RESPONSABLE PARTICIPANTES REESSPlé;TAI-\I;)OOSS M1|M2|M3|M4|M5|M6|M7|M8|M9|M10|M11| M12 | M13 | M14 | M15 | M16 | M17 | M18
1. DOCUMENTACION
11 Man'ual de puestos y Direccin Ggstot E:ie la calidad y
funciones Direccién
1.2 | Documentar procesos Gestor de la Personal técnico, Regente
’ P calidad y Gestor de la calidad
Manual de atencion al Gestor de la Personal técnico, Regente
1.3 ) . )
usuario calidad y Gestor de la calidad
Gestor de | P | técnico, R t
1.4 | Manual de uso de equipos e.s oraefa ersona ecnlco,. egente Documentacion
calidad y Gestor de la calidad oficializada
icializada.
1.5 | Manual de procedimientos Gestor de la Personal técnico, Regente
’ P calidad y Gestor de la calidad
Establecimiento de tablero . L, Regente, Gestor de la
1.6 . Direccion N . -
de indicadores calidad y Direccién
1.7 | Revision de documentacién | Regente Regente y Direccién
18 Aprobacion de la Direccién Regente, G.estor,de la
documentacion calidad y Direccién
2. IMPLEMENTACION
21 Elaboracién del programa Gestor de la Gestor de la calidad y Que el 100% del
’ de socializacion calidad Direccion personal conozca y
o . .. comprenda la
Realizacion de jornadas de | Gestor de la Personal técnico, Regente L
2.2 e, . . documentacién que
socializacion calidad y Gestor de la calidad
conforma el RT.
Ejecucion de tareas de o Evaluacién de
Gestor de la Personal técnico, Regente
2.3 | acuerdoala ) ) desarrollo de tareas
L calidad y Gestor de la calidad o
documentacién elaborada diarias.
3. VERIFICACION
D tacio
Elaboracion de programa de | Gestor de la Regente, Gestor de la ocumentacion para
3.1 . . N . ) desarrollo de
auditoria interna calidad calidad y Direccion L
auditoria
32 Pesarrollo de auditoria Regente Personal tecnlco,.Regente Informe de auditorfa
interna y Gestor de la calidad
Presentacion de resultados . .. Revisién por la
33 de auditoria interna Regente Regente y Direccion direccion
4. ACCIONES DE MEJORA
Elaboracién de seguimiento | Gestor de la Regente, Gestor de la Control o eliminacién
4.1 . . . Ny . ) de causa de no
acciones correctivas calidad calidad y Direccidon .
conformidad
Establecimiento de
n indi r
4.2 | Monitoreo y evaluacion Regente Regente y Direccién uevos indicadores

de acuerdo a
resultados obtenidos
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X.

CONCLUSIONES

En el desarrollo de este proyecto se identifico:

v

Existe un compromiso de la alta direccion para lograr la implementacion del
plan de fortalecimiento propuesto, que contribuya al cumplimiento del RTS
11.01.01:13, a través de la asignacion y gestién de los recursos necesarios,
entre los que se puede mencionar: recurso humano, manejo de informacion,
generacion de documentos, materiales de referencia, contratacion de

servicios de apoyo, entre otros.

El porcentaje de cumplimiento existente del RTS esta estrechamente
relacionado con los requisitos de habilitacion y funcionamiento exigido por el
CSSP a través de los RTA.

La brecha existente de los requisitos incumplidos es respecto a la
documentacion, implementacion y aseguramiento de un SGC, establecidos
en el capitulo 5 del RTS 11.01.01:13

Al no cumplir completamente con los requisitos de capitulo 5, el Laboratorio
no puede dar cumplimiento al apartado 6, relacionado al control de las no
conformidades, auditorias internas y generacion de acciones correctivas y su

respectivo seguimiento.

Los logros alcanzados con este proyecto: Manual de calidad, Manual de
Procesos, Procedimiento de control de calidad y Lista de documentos
verificables, son la base para que la organizacion concrete el cumplimiento
documental que establece el RTS 11.01.01:13.
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Xl.  RECOMENDACIONES
Para lograr una aplicacion eficaz del plan de implementacion del SGC, basado en
el cumplimiento de los requisitos establecidos por el RTS 11.01.01:13, se
recomienda al Laboratorio Clinico Nivel 1: Pruebas Basicas, lo siguiente:
v" Presentar a su recurso humano los resultados del diagnéstico y el plan de
implementacion con la finalidad de lograr un compromiso con lo establecido
en el RTS 11.01.01:13.

v" Socializar con su recurso humano el RTS 11.01.01:13, y otras regulaciones
aplicables al funcionamiento del laboratorio clinico, para que todos en el

laboratorio reconozcan las bases legales que lo sostienen.

v Concluir la documentacién y caracterizacién de los procesos y subprocesos

identificados.

v Oficializar e iniciar el plan de implementacion en el dltimo trimestre del
presente afio, para lograr a mediano plazo el cumplimiento de los requisitos
de calidad que establece el RTS 11.01.01:13

v' Establecer como meta a largo plazo, el cumplimiento de los requisitos
establecidos en la norma ISO/IEC 15189:2012 Laboratorios Clinicos:
Requisitos particulares para la calidad y competencia, que le permita al
laboratorio lograr la acreditacion por el Organismo Salvadorefio de

Acreditacion.
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GLOSARIO
A continuacion, se detalla las definiciones consideradas para el presente proyecto
de aplicacion, las cuales en su mayoria fueron tomadas del RTS 11.01.01:13°,
norma 1SO 9000:2015.

v' Accién correctiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no

conformidad detectada u otra situacidon no deseable.

v' Accion preventiva: Accidon tomada para eliminar la causa de una no

conformidad potencial u otra situacién potencial no deseable.

v' Auditor: Persona con atributos personales demostrados y competencias

para llevar a cabo una auditoria.

v' Auditoria: Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener
evidencias de la auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el fin de

determinar el grado en que se cumplen los criterios de auditoria.

v/ Calidad: Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes de un

objeto cumple con los requisitos.

v' Certificado de calidad: El certificado de calidad es la via que garantiza que
un determinado producto o servicio cuenta y cumple con los requisitos
minimos de calidad exigidos. Se trata de una certificacibn que da una
institucion independiente y externa a la empresa que lo solicita, en el caso de

los laboratorios clinicos los proveedores de reactivos e insumos los entregan.

v' Consejo Superior de Salud Publica: autoridad legalmente constituida para
regular, autorizar, vigilar y sancionar a los profesionales de salud y

establecimientos prestadores de servicios de salud; incidiendo en el progreso

® OSARTEC. (2014). Reglamento Técnico Salvadorefio RTS 11.01.01:13 Buenas practicas de Laboratorio
Clinico. Especificaciones. El Salvador.: Organismo Salvadorefio de Reglamentacién Técnica.
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de las profesiones de la salud.°

v' Control de calidad: parte de la gestion de la calidad orientada a verificar el

cumplimiento de los requisitos de la calidad.

v' Fases del Proceso de andlisis: Preanalitica, Analitica y Post analitica.

v' Fase analitica: etapa en la que se realiza el analisis y se controla la calidad

del mismo.

v' Fase post-analitica: Procesos que siguen al analisis incluyendo la revision
sistematica, preparacion del informe del laboratorio e interpretacion,
autorizacion para entrega y transmision de los resultados, y el

almacenamiento de las muestras de los analisis.

v' Fase Preanalitica: procesos que comienza cronolégicamente a partir de la
peticion del médico e incluyen la solicitud del analisis, la preparacion del
paciente, la recogida de la muestra primaria y el transporte hasta el interior

del laboratorio, y que terminan cuando comienza el procedimiento analitico.

v' Laboratorio clinico: Laboratorio dedicado al andlisis bioldgico,
microbiol6gico, inmunolégico, quimico, inmuno-hematoldgico, Hematolégico,
Biofisico, Citolégico, Toxicologico o de otro tipo de materiales con el fin de
proporcionar informacion para la prevencion, pronostico, diagnostico, y
tratamiento de enfermedades o la evaluacion de la salud de seres humanos,
y que puede proporcionar un servicio consultivo asesor que cubra todos los
aspectos de los analisis del laboratorio, incluyendo la interpretacion de los
resultados y las recomendaciones sobre cualquier ensayo apropiado

adicional.

10 cssp. (junio de 2018). Consejo Superior de Salud Publica (2017). Mision. Obtenido de
http://cssp.gob.sv/institucion/marco-institucional/
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Nota: En el contexto del RTS 11.01.01:13. Los requisitos preestablecidos se

definen en las diferentes fases del proceso de analisis.

v" Plan de Implementacion: Secuencia de fases para la puesta en marcha de

una o varias actividades en un periodo establecido.

v' Requisito: Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u

obligatoria.

v' Requisitos Técnico Administrativos: Es el instrumento técnico juridico que
establece los aspectos técnicos relacionados con la definicidn,
caracteristicas generales y especificas, condiciones para la apertura y
exigencias para el funcionamiento de los establecimientos que prestan
servicios relacionados con la salud de la poblacion, sujeto al control del
CSSp.1

v' Sistemade Gestion de la calidad: Sistema de gestién para dirigir y controlar

una organizacién con respecto a la calidad.

v' Usuario: Toda persona, institucion o empresa que hace uso directo
(paciente) o indirecto (Médico o empresa solicitante) de los servicios de

laboratorio clinico.

1 CSSP. (junio de 2018). Consejo Superior de Salud Publica (2017). Requerimiento Técnico Administrativo. Laboratorio
Clinico, Nivel 1. Pruebas Bésicas. Obtenido de http://cssp.gob.sv/rta/
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ANEXOS

Anexo 1

Herramienta diagndéstico de cumplimiento del RTS 11.01.01:13

Y=L [V

5.1 ORGANIZACION

forma parte y con cualquier otra organizacion a la
gue pueda estar asociado;
b) Estén definidos los diferentes procesos dentro

regente/monitor del Laboratorio (Libro de
novedades, firmas de revision de
resultados, recomendaciones escritas

SUB-APARTADO VERIFICABLES O EVIDENCIAS S| | NO | OBSERVACIONES
511 La i_nstituci()n alaque pertenezca el Iaboratorio Licenqia de funcionam_ier_lto del CSSP X
"~ | clinico debera estar debidamente autorizadas. Anualidad de establecimiento al dia.
La direccién del laboratorio seré responsable de:
a) Establecer la mision del laboratorio y sus
objetivos anuales del trabajo, lo cual debera ser
conocido por el personal;
EZeilérr?tglIlr?leog;a:;qeur:ts(l)t?rséggi?:gjr?tl);ice el Documentp_donde estén QefiniQas las
' ; L responsabilidades de la Direccion, que
instalaciones permanentes, temporales y moéviles | . luva:
del laboratorio, asi como los reglamentos y '”CfF‘Ya:, de la Misi6 divulgacio
disposiciones técnicas y legales que resulte De inicion ce 1a Mision'y su divulgacion.
5.1.2 pertinentes; Definicion de objetivos anuales. X
> ) . Supervision de la labor técnica.
¢) Supervisar los trabajos realizados en el Auditorias al SGC
laboratorio para garantizar que sus resultados . :
o ; . Asesoria al usuario.
analiticos sean confiables; Participacion en revisiones clinicas
d) Asesorar a quienes soliciten informacién sobre '
la eleccién de los analisis, la utilizacién del
servicio y la interpretacién de los resultados del
laboratorio, incluyendo la participacion en la
discusion de casos clinicos, cuando sea
procedente;
La direccién se asegurara de que: Organigrama institucional. Realiza revision de
Manual de procesos o fichas de inventario cada 15 dias
a) Esté definida la relacion del laboratorio con la | procesos.
5.1.3 ] instancia superior de la institucion de la que Registros de supervision del X | Se realiza control de

calidad interno para las
prueba de Quimica
sanguinea, las pruebas

40




del laboratorio y su interrelacion;

c) El personal del laboratorio sea supervisado de
manera apropiada, acorde a su nivel de
responsabilidad;

d) Estén definidas las responsabilidades e
interrelaciones del personal incluyendo los
sustitutos correspondientes;

e) Estén disponibles los recursos necesarios para
asegurar la calidad requerida de los
procedimientos del laboratorio;

f) El laboratorio aplique sistematicamente el
control de calidad interno y participe en
programas de evaluacion externa de la calidad;
g) El tiempo de respuesta para cada uno de los
andlisis esté establecido considerando las
necesidades clinicas;

h) La informacién confidencial esté protegida.

sobre la labor técnica, entre otros.)
Informes mensuales de observaciones
de la regencia/ monitor.

Manual de puestos y funciones.

Plan de Capacitaciones.

Plan de Compras.

Presupuesto anual.

Plan de Mantenimiento de los equipos.
Registros de Controles Internos de las
pruebas de laboratorio.

Graficas de Control de Calidad.
Resultados de Programa de Evaluacién
Externa de la Calidad.

Manual de Procedimientos técnicos pre y
post-analiticos o

las politicas de prestacion de servicio
comunicada al usuario a través de los
brouchure o la cartera de servicio.
Procedimiento de Control de la
informacion.

de serologia utilizan
controles de calidad
incluidas en los set de
pruebas serolégicas.
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La direccién del Laboratorio revisara el estado de
cumplimiento de los de BPLC con una frecuencia
semestral o anual y documentard los resultados
de la misma en un informe de revision.

Registro de la revision por la Direccion
(Revision de auditoria).

5.1.5

En la Revision por la Direccidn deberan
considerarse, en el periodo analizado;

a) Seguimiento de las revisiones anteriores;

b) Estado de acciones correctivas y preventivas
tomadas;

c¢) Otros informes relacionados con la estadistica
de trabajo e indicadores como el tiempo de
respuesta;

d) Resultado de auditorias o inspecciones
recientes;

e) Resultados de las evaluaciones externas de la
calidad;

f) No conformidades, quejas, resultado de
encuestas u opiniones;

g) Comportamiento de suministros recibidos.

Procedimiento de revisién por la
Direccion que incluya:

Seguimiento a revisiones anteriores.
Estado de acciones correctivas y
preventivas.

Revision de otros informes con
estadisticas e indicadores.

Resultados de auditorias o inspecciones
recientes.

Resultados de los Procedimiento de la
Evaluacion Externa de la Calidad.

No conformidades, quejas resultado de
encuestas u opiniones.
Comportamiento de suministros
recibidos.
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La direccidn registrara las conclusiones y
acciones que se deriven de la revision, informara

5.1.6 ) . Registro de la revision por la Direccion. X
al personal sobre las mismas y se asegurara de
darles el seguimiento requerido.
La direccién establecera la recopilacion,
5.1.7 procesamiento y anaI|S|s'dej los datos aprop@dos Registro de la revision por la Direccion. X
para demostrar el cumplimiento de los requisitos
de este Reglamento Técnico.
5.2 RECURSOS HUMANOS
SUB-APARTADO VERIFICABLES O EVIDENCIAS S| |NO OBSERVACIONES
Manual de puestos y funciones (perfil y
requisitos).
Expediente de Recurso Humano, el cual
. . - debe contener al menos:
El laboratorio contara con el personal suficiente, - X )
o e : Hoja de vida actualizada.
con la calificacion y experiencia necesarias para Atestados de la hoia de vida
el desarrollo de sus funciones. Estos deben ser 1) .
. i ! AT Carnet de profesional emitido por la
5.2.1] Licenciados y tecnélogos en laboratorio clinico JVPLC X
debidamente autorizados para el ejercicio por la o L .
. ; i .| Hoja de autorizacion de las funciones.
Junta de Vigilancia de la Profesién en Laboratorio .
. Comprobante actualizado del pago de la
Clinico. ;
anualidad.
Declaracion Jurada de confidencialidad.
Evaluaciones al desempefio y de
competencia.
Registro de la socializacion de:
Reglamento Técnico Salvadorefio.
Reglamento Interno.
. Reglamento de manejo de desechos
El personal cumplira con los reglamentos L X
e ) . bioinfecciosos.
generales y especificos aplicables al laboratorio, -
, o Cdédigo de Salud.
5.2.3| tales como los relacionados con la disciplina X
. ) e ' Ley de Deberes y Derechos de los
laboral, la bioseguridad y la ética profesional, .
entre otros Pacientes.
’ Ley de VIH.
Caodigo de ética del Laboratorio.
Otros reglamentos aplicables.
Declaracion Jurada de confidencialidad.
El laboratorio debe ser dirigido por un profesional, ld .
con grado académico de licenciatura en Manuq e puestos y Funciones.
5.24 Expediente del Recurso Humano X

Laboratorio Clinico, con la experiencia
establecida en el perfil de puesto.

asignado para la Direccion.
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5.25

El laboratorio contara con los requisitos de
calificacion y las descripciones de los puestos de
trabajo, donde se especifiquen las obligaciones
del personal y se asegurara se conozcan y
cumplan.

Manual de Puestos y funciones.

5.2.6

El laboratorio debe tener un responsable de la
gestién de la calidad, con autoridad suficiente
para dar seguimiento a lo relacionado con el
cumplimiento de las BPLC. Debe ser un
Licenciado en laboratorio clinico, con formacion
especifica en sistemas de gestion de la calidad y
en otros temas relacionados con esta tarea.

Manual de puestos y funciones.
Organigrama de laboratorio.
Expediente del recurso humano
asignado a la funcién de Gestor de
Calidad.

5.2.7

La direccion del laboratorio debera mantener
actualizado a través de capacitaciones al
personal en las tareas especificas tales como las
tomas de muestras, diferentes tipos de andlisis, y
la utilizacion de determinados equipos.

Programa de Capacitacion anual.
Certificado de capacitaciones (revision
de expedientes al azar).

5.2.8

Cuando se requiera, los individuos podran
realizar mas de una funcidn, siempre que no se
generen conflictos de interés entre las mismas y
cumplan con las competencias requeridas.

Manual de puestos y funciones.

Hoja de autorizacion de las funciones.
Certificados de capacitacién (revisién de
expedientes al azar).
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La direccién del laboratorio establecera las
necesidades de capacitacién del personal y
dispondra de un programa que permita satisfacer
dichas necesidades. El Programa de
Capacitacion comprendera aspectos de la
formacion profesional y cientifica, el
adiestramiento, asi como la evaluacién objetiva y
sistematica del personal.

Programa Anual de Capacitacion.

El personal deberé tener formacion general en
BPLC y Bioseguridad, ademas de la formacion

Programa Anual de Capacitacion

5.2.10 2 . Certificados de capacitacion (revision de

especifica en las tareas que realiza en el .

. expedientes al azar).

laboratorio.

El personal de nuevo ingreso debe recibir un

adiestramiento inicial teérico-préactico que . L

abarque aspectos generales del laboratorio y Proqed|m|ento d_e Indu_cfuon del personal.
5.2.11 Registros de la induccion al personal

especificos de la funcién que desempefiay sera
evaluado antes de incorporarse al puesto de
trabajo.

nuevo.
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El personal que cambia de actividad dentro del
laboratorio debe ser adiestrado y evaluado en sus

Procedimiento de Induccion del personal.
Etiquetas de equipos.
Procedimiento de Adiestramiento de

5.2.12 ; . - X
nuevas tareas antes de incorporarse a las personal para cambio de funcién.
mismas. Registros de adiestramiento al personal
que cambid de funcién.
La direccién del laboratorio establecerd y Programa anual de capacitacién
mantendra actualizados registros y las evidencias | Certificados de Capacitacion
5213 correspondientes de la calificacion, capacitacion, | Resultados de las evaluaciones de X
- evaluacion del personal y de la toma de acciones | competencia
correctivas; orientadas a alcanzar las Reporte de acciones correctivas y
competencias requeridas para el puesto. preventivas.
5.3 DOCUMENTOS LEGALES Y REGULATORIOS
SUB-APARTADO VERIFICABLES O EVIDENCIAS S| | NO OBSERVACIONES
Copias de Normativa legal vigente:
Ley de VIH.
. . L Reglamento Técnico Salvadorefio de
El laboratorio contara con los siguientes Buenas Practicas de Laboratorio Clinico
documentos legales y regulatorios: . ~ '
Reglamento Técnico Salvadorefio de
a) Las versiones vigentes de las leyes, Mgn_ejo de Desechos Bioinfecciosos.
: . Caodigo de Salud.
resoluciones, reglamentos, regulaciones del Lev de derechos v deberes de los
CSSP y otras autoridades sanitarias, normas a)éientes y Existen los documentos
salvadorefias, reglamentos técnicos y otras ?;() dido de‘ ética para los profesionales legales nacionales
disposiciones aplicables a la actividad especifica 9 Hica pe P algunos impresos y otros
SR en laboratorio clinico .
de laboratorio clinico. s - . en digital, pero no los
. . Cadigo de ética para los profesionales .
b) Las versiones actualizadas y aprobadas de los . reglamentos internos.
. . ; en enfermeria S
5.3.1| Reglamentos de caracter interno, el organigrama X No hay revisién por la

de la institucién y del laboratorio, la estructura
organica, la identificacion de sustitutos para cada
funcion, establecimiento de firmas autorizadas, la
descripcion y los requisitos de trabajo y los
manuales del laboratorio.

¢) Los informes de las inspecciones o auditorias
efectuadas en el laboratorio y el informe de la
Revisidn por la direccion.

d) Los contratos actualizados de cualquier indole
relacionados a la actividad del laboratorio.

Ley de medio ambiente

Ley y reglamento de prevencién y control
de la infeccién provocada por el VIH
Cadigo de trabajo

RTA 1er nivel

Manual de Bioseguridad laboratorios
clinicos 2008 MINSAL

Guia de Bioseguridad laboratorios
clinicos 2008 MINSAL

Guia de Profilaxis Post-exposicion
Ley del Sistema Salvadorefio de la
Calidad

Ley del CSSP y de las JVPS

direcciéon
no hay registro de
control de acceso de
particulares al
laboratorio.
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Reglamento interno.

Organigrama.

Listado de sustitutos de cada funcion.
Lista de firmas Autorizadas.

Manual de puestos y funciones.
Manuales de Procedimientos.
Informes de Auditoria.

Informes de Revision por la Direccién.
Contratos actualizados de personal.
Contratos de servicios vigentes.
Contratos con proveedores.

53.2

El laboratorio contara con los procedimientos
operativos estandarizados, las instrucciones de
trabajo, para uso de equipos e instrumentos, los
registros, los informes de andlisis, las etiquetas,
los informes mensuales de estadistica y otros
documentos que sean requeridos para la
adecuada ejecucion y control de sus actividades.

Procedimientos Técnicos Estandar
Instrucciones de usos de equipos.
Registro de informes de analisis.
Etiquetas de equipos.

Informes mensuales de las estadisticas
de produccion.

Gréficos de control.

Y otros documentos elaborados para el
SGC dentro de la institucion.

5.3.3

La modificacion de los datos asentados en un
registro sera firmada y fechada, y se efectuara de
modo que pueda leerse la informacion original
gue ha sido modificada.

Procedimiento de control de registros.

534

El laboratorio podra almacenar los registros en
cualquier medio apropiado, de forma tal que sean
facilmente recuperables, y en locales que
proporcionen las condiciones adecuadas para
prevenir el dafio, deterioro, perdida o acceso no
autorizado a los mismos.

Procedimiento de control de registros,
gue debe incluir:

Tiempo de resguardo no menor de 2
afios.

Retencion de documentos de acuerdo a
las regulaciones existentes.

535

El laboratorio definira el periodo de retencién de
los diversos documentos, teniendo en cuenta las
regulaciones y la reglamentacién vigente en cada
caso. Dicho periodo no debe de ser menor de dos
afnos.

Procedimiento de control de registros,
que debe incluir:

Tiempo de resguardo no menor de 2
afios.

Retencion de documentos de acuerdo a
las regulaciones existentes.

5.3.6

Se consideran registros, entre otros, los
siguientes:

a) Solicitudes; registros de entrada y salida de

Solicitudes de examen.
Registro de entrada y salida de
muestras.

Factores de conversion.
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muestras; salidas impresas de los instrumentos;
cuadernos u hojas de trabajo del laboratorio;
funciones de calibracion y factores de conversion;

b) Registros de los accesos a los locales, cuando
proceda, y a los sistemas automatizados;
mantenimiento y calibracion interna, externa de
uso de los instrumentos y equipos;

c) Registro de auditorias internas y externas; de
las quejas; de las no conformidades; de
seguimiento de las acciones correctivas y
preventivas;

d) Registro relacionados con la formacién del
personal y la Bioseguridad;

e) Registros de control de la calidad e informes
de resultados de evaluaciones externas de la
calidad;

f) Certificados de calidad de suministros;

Hojas de Trabajo.

Registro de acceso del personal.
Registros de mantenimiento.

Registro de uso de equipos.

Registro de auditorias externas.
Registro de auditorias internas.
Registro de No conformidades.
Registro de seguimiento de acciones
correctivas y preventivas.

Registros de formacion del personal.
Registros de Bioseguridad que incluyan:
Inmunizaciones.

Entrega de Equipo de Proteccion
Individual.

Manejo de Desechos Bioinfecciosos.
Accidentes Laborales.

Registro de Control de Calidad Interna.
Registro de Programa de Evaluacién
Externa de la Calidad.

Certificados de Calidad de Suministros.
Registro de acceso a equipos
automatizados.

Registro de quejas.

Los registros se llenaran de forma legible e
indeleble, en el momento en que se realiza la

5.3.7 - . X . Procedimiento de control de registros.
operacion correspondiente y deben evidenciar la
fecha, el nombre y la firma de quien los llene.
El laboratorio contara con un sistema que Procedimiento de control de la
5 3 g | establezca los procedimientos y registros documentacion, el cual debe incluir el
necesarios para mantener un adecuado control formato de los documentos, la firma de
de la documentacion. aprobacion, fecha de aprobacion,
Los documentos se redactaran de forma clara, periodos de revision y actualizacion,
5.3.9] legible, ordenada, sin ambigliedades, enmiendas | responsables de la revision y
ni tachaduras. actualizacion.
Los documentos presentaran un formato que Incluya control de accesos, proteccion y
5310 contenga la informacion necesaria y seran respaldo de informacion existente.
debidamente aprobados por las personas
autorizadas para ello. Registros de Unidades deberan estar en
5 3,11 | L@ aprobacion de los documentos se evidenciara el Sistema Internacional o su

mediante la inclusién del nombre y firma de la

equivalencia en unidades de otros
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persona autorizada para ello, y la fecha en que se
realiza dicha aprobacion, en un lugar facilmente
identificable del documento.

5.3.12

Se aplicara las reglas y recomendaciones del
Sistema Internacional de Unidades (SI).

Nota: Podré incluirse su equivalencia en unidades
de otros sistemas de uso acostumbrado.

5.3.13

Los documentos se revisaran al menos una vez
al afio, se mantendran actualizados segun
normativas vigentes y solo podran ser
modificados por el personal autorizado para ello.

5.3.14

El laboratorio mantendra actualizados los
registros que evidencien el estado de la revision
de la documentacién y garantizara el control de
copias de los documentos originales que se
distribuyan.

5.3.15

Los documentos originales se archivaran de
forma que puedan recuperarse facilmente,
cuando se requiera.

5.3.16

El laboratorio garantizara que las ediciones
actualizadas de los documentos estén
disponibles en cada puesto de trabajo para la
realizacion de las actividades previstas y a la vez,
gue la obsoleta sea retirada y sustituida de
inmediato.

5.3.17

El laboratorio dispondra de una lista con el
namero y la fecha de edicion de la Literatura
Interior vigente de cada equipo, reactivo,
calibrador y control que se utilice para realizar
andlisis. Esta lista se actualizara cada vez que se
reciba un nuevo equipo o lote de cada reactivo,
calibrador y control o cuando se incluya una
nueva edicién de la Literatura Interior de cada
producto.

5.3.18

El laboratorio garantizara que los sistemas
automatizados para el registro y procesamiento
de datos o para el control de la documentacién,
hayan sido validados para su uso en el mismo y
cuente, como minimo, con:

sistemas de uso acostumbrado.

Registro de revision de documentos (al
menos una vez al afio)

NOTA: Las revisiones no
necesariamente requieren que se
publiquen versiones actualizadas.

Registro de copias distribuidas (Lista
Maestra)

Lista con nimero y fecha de edicion
Procedimiento para registro,
procesamiento y resguardo de datos
automatizados, que incluya control de
accesos, proteccién y respaldo de
informacion existente.
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a) Acceso restringido para el personal autorizado,
de acuerdo a las funciones asignadas.

b) Posibilidad de controlar las entradas que se
produzcan al sistema automatizado.

c) Posibilidad de verificacién de datos y
resultados para fines de auditorias internas o
externas.

d) Proteccion y respaldo de la informacion.

5.4 HIGIENE Y BIOSEGURIDAD

SUB-APARTADO VERIFICABLES O EVIDENCIAS SI |[NO| OBSERVACIONES
El laboratorio aplicara los registros de salud,
higiene y vestuario para todo el personal,
aprobados por las autoridades sanitarias Manual de Bioseguridad propio o
5.4.1| competentes, contara con los recursos lineamientos establecidos por el X
necesarios para cumplirlos y establecera el Ministerio de Salud
procedimiento y los registros apropiados para
evidenciarlo.
El procedimiento relacionado con la higiene
personal, incluyendo el uso de ropas protectoras,
5.4.2 | se aplicara a todas las personas que ingresan a X
las areas técnicas del laboratorio, sea personal Registros de capacitacién en
de mantenimiento, visitantes o inspectores. bioseguridad.
Si una persona muestra signos de estar enferma | Registro de inspecciones de
o presenta lesiones abiertas, sera excluida de cumplimiento de Bioseguridad.
trabajar directamente con los pacientes o en Politica de Acceso y uso de las
5.4.3| cualquier &rea donde se manipulen materiales instalaciones de Laboratorio. X
potencialmente infecciosos, hasta que se
considere que dicha condicién haya
desaparecido.
En aquellas areas del laboratorio donde las Manual de Bioseguridad propio o
siguientes acciones puedan afectar la calidad de | Lineamientos establecidos por el
los ensayos o conllevar un riesgo para la salud Ministerio de Salud que establezca las . L
e o . Existe Unicamente el
del personal, no se permitira: prohibiciones de animales, plantas, :
alimentos, bebidas y medicamentos, asi wnp_reso_de Manual de
5.4.4 ' ' X | Ministerio de Salud 2008

a) Mantener animales, plantas, alimentos,
bebidas ni medicamentos.

b) Comer, beber, fumar o masticar chicle,
preparar alimentos, infusiones u otros similares,
maguillarse, o colocarse prendas ornamentales.

como comer, beber, fumar, preparar
alimentos, masticar chicle, maquillarse o
colocarse prendas ornamentales.
Manual de Salud y seguridad
Ocupacional.

pero sin atestados de
socializacion.
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En el laboratorio no se permitira la presencia de
personal ajeno al mismo sin previa autorizacion
de la direccion del laboratorio o autoridad
competente designada.

Registros de capacitacion en
bioseguridad.

Registro de inspecciones de
cumplimiento de Bioseguridad.
Politica de Acceso y uso de las
instalaciones de Laboratorio.

5.4.6

La direccién adoptara el Manual de Bioseguridad
de la OMS vigente u otro documento semejante
de la autoridad nacional competente o
incorporara los requerimientos aplicables al
laboratorio en un Reglamento de Bioseguridad
propio y lo aprobara.

Manual de Bioseguridad propio o
Lineamientos establecidos por el
Ministerio de Salud.

Existen documentos
impresos y digital pero
no estan socializados.

54.7

El laboratorio dispondra de los procedimientos,
los medios de proteccién y los recursos
necesarios para asegurar el cumplimiento de
Manual o Reglamento vigente.

Manual de Bioseguridad propio o
Lineamientos establecidos por el
Ministerio de Salud.

Observacion de la existencia de
insumos, materiales y equipos de
Bioseguridad.

No existen
procedimientos escritos
aungue si usan medios

de proteccién como
gabachas, zapatos
cerrados y guantes.

54.8

La direccién designara un responsable de la
Bioseguridad e higiene del personal, el cual
poseera una formaciéon apropiada para el
desempefio de esa actividad.

Manual de puestos y funciones
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La direccién establecera un programa en
Bioseguridad para la capacitacion del personal,
gue propicie la formacion de habitos dirigidos a
disminuir los riesgos asociados con la actividad
del laboratorio.

Programa de capacitacién en
Bioseguridad.

5.4.10

El personal del laboratorio debe registrar,
investigar y analizar los incidentes, accidentes y
enfermedades que se detecten. El responsable
de bioseguridad debe de informar a la Direccion,
los resultados de la investigacion y el seguimiento
de las acciones preventivas o correctivas, que
apliguen.

Instrucciones de Bioseguridad (Medidas
sustitutivas asignadas por Ministerio de
Trabajo y Prevision Social)

Guia de Profilaxis post-exposicion.
Registro de accidentes laborales.
Registro de acciones preventivas y
correctivas.

54.11

La direccién del laboratorio establecera y
mantendra actualizados registros de las
evidencias correspondientes relacionados con los
accidentes laborales.

Registro de accidentes laborales.
Registro de acciones preventivas y
correctivas.

5.4.12

El laboratorio garantizara la inmunizacién del
personal teniendo en cuenta los riesgos de

Carnet de vacunacion del personal
(Expediente de Recurso Humano).
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exposicién y mantendra actualizados los registros
de vacunacion correspondientes.

La direccién debe de asegurarse de que los
desechos y residuales generados por el
laboratorio sean adecuadamente identificados y
tratados para evitar que se conviertan en un
peligro potencial para el personal, el medio

Manual de Bioseguridad propio o
Lineamientos establecidos por el

Si cuenta con manual
del MINSAL vy registro de

5.4.13 | ambiente o la comunidad. En caso de los Ministerio de Salud. X entrega de desechos
desechos bioinfecciosos, deben cumplirse los Registros de Manejo de desechos bioinfecciosos a
requisitos establecidos en la Norma Salvadorefia | Bioinfecciosos. empresa contratada.
Obligatoria NSO 13.25.01:07, Norma Técnica
para Manejo de los Desechos Bioinfecciosos, en
su version vigente.

5.5 INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES
SUB-APARTADO VERIFICABLES O EVIDENCIAS SI | NO OBSERVACIONES
Las instalaciones del laboratorio y las condiciones
ambientales (energia, iluminacion, ventilacion,
agua, eliminacion de desechos) facilitaran la
realizacion de los analisis y no afectara la calidad
de los resultados ni la seguridad de los pacientes
o el personal. Deben cumplirse los
Requerimientos Técnicos Administrativos, e, o
5.5.1| establecidos por el Consejo Superior de Salud Verlf_|c_aC|on del cumplimiento de los X
A . - . requisitos del RTA.
Pudblica a través de la Junta de Vigilancia de la El 4rea de recencion
Profesidn en Laboratorio Clinico, en su version toma P y
vigente.
de muestras aun esta
Nota 1: Los recursos deben ser del grado estacl:tc))lgtl:?dsa;nzglg‘l’ﬂSRT A
necesario para dar soporte a las actividades del anterior
laboratorio. N
Verificacion de cumplimiento de los La_ ventilacion es
El laboratorio, de acuerdo a la complejidad de sus g . ] inadecuada.
- ) requisitos del RTA, en las areas de:
servicios, el personal y la carga de trabajo, " .
) 3 A ] 1) Area de espera con acceso a bafios
dispondra de &reas y locales adecuados para: - )
2) Recepcidn y registro de muestras y
5.5.2] a) Espera de los pacientes con acceso a pacientes X

instalaciones sanitarias;

b) Recepciodn y registro de muestras y pacientes;
c) Obtencion, identificacion, procesamiento y
conservacion de las muestra.

3) Obtencidn, identificacién,
procesamiento y conservacion de
muestras.
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5.6 SERVICIOS EXTERNOS Y SUMINISTROS

SUB-APARTADO VERIFICABLES O EVIDENCIAS SI | NO OBSERVACIONES
El laboratorio verificara que los materiales Procedimiento de Recepcion de
consumibles que se reciban cumplan los materiales.
requisitos de calidad establecidos, segun Actas de recepcion de materiales.
5.6.1 o > o s X
corresponda. También se comprobaran las Procedimiento de verificacion de
condiciones de almacenamiento y la fecha de materiales.
expiracion de estos productos. Registros de verificacion de materiales.
El laboratorio mantendra registros de los lotes de .
X . . . . . Inventario en formato
reactivos y materiales de referencia que se Registros de control de existencias :
5.6.2 : ) . X Excel revisado cada 15
reciben en el laboratorio con sus respectivas (Kardex u otro formato de control). dias
fechas de expiracion. '
En caso de requerirse subcontrataciones de
servicios o derivaciones de muestras o pacientes, - -
. y Procedimiento de evaluacién para
5.6.3 | el laboratorio referente deberé asegurarse que el - ! X
) . o subcontratacion de laboratorio.
laboratorio referido cumpla con los requisitos
establecidos en este Reglamento Técnico.
5.7 EQUIPOS E INSTRUMENTOS
SUB-APARTADO VERIFICABLES O EVIDENCIAS S| |NO OBSERVACIONES
El laboratorio contara con los equipos e
instrumentos de medicidn requeridos para la
5.7.1] correcta ejecucion de los ensayos, asi como para | Listado de equipos de acuerdo al RTA. X
el control de los factores ambientales que influyen
en dichos ensayos.
Los equipos debe_n estar mstalados.enNeI lugar y Verificacién de instalacién de equipos en
en la forma apropiada y poseer el disefio, la L -
. . " . cumplimiento de los requisitos del RTA
5.7.2| capacidad, el intervalo de medicién y la precisién d havb X
ue garanticen la correcta ejecucion de los Acta_s € puesta en marcha y buen
q funcionamiento de los equipos.
ensayos.
Los equipos deben ser mantenidos, calibrados o
verificados periédicamente de acuerdo a un
programa previamente aprobado por la direccion, | Bitdcoras de los equipos.
gue tenga en cuenta las recomendaciones del Programa de mantenimiento, calibracion
5.7.3 . i e e . X
fabricante. También deben ser verificados y y verificacion de equipos.
calibrados después de cada reparacion y se Certificados de Calibracion.
conservaran los certificados y evidencias, asi
COmo un registro de estas acciones.
574 Los equipos solo seran operados por el personal | Programa de capacitacion de usuarios X

previamente adiestrados y autorizado. Su

de equipos.
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utilizacion y mantenimiento estara regulada por
procedimientos, instructivos y registros del
laboratorio, asi como por manuales
suministrados por los fabricantes de los equipos,
los cuales estaran disponibles.

Nota: El Manual de Mantenimiento para Equipo
de Laboratorio de la OPS puede tomarse como
referencia.

Certificados de capacitacion.

Hojas de autorizacidn de uso de equipos
Manuales de uso o instrucciones
disponibles para los operadores.

Cada equipo mostrara una identificacion Unica y

5.7.5] la fecha de la ultima calibracion y/o verificacion, Verificacion de vifietas en equipos.
asi como el resultado de la misma.
Los requisitos de uso estaran disponibles junto a
5.7.6 los equipos correspondienyes. . Bitacora de los equipos.
Contra los equipos que asi se haya definido en
cada laboratorio.
Los equipos que presenten fallas en su
funcionamiento seran claramente identificados y e o .
5.7.7 . . g . Verificacion de vifietas en los equipos.
retirados y retirados del servicio para evitar su
uso, previo diagndstico del personal competente.
La direccién se asegurara de que el equipo que
578 haya sido reparado no se utilice nuevamente Procedimiento de verificacion de equipo
"7 hasta que haya sido verificado y se compruebe reparado.
gue funciona correctamente.
El laboratorio mantendra los equipos en
condiciones de trabajo seguras. Los
procedimientos y registros para su utilizacion Manual de usuario de los equipos.
5.7.9 | incluiran la seguridad eléctrica, asi como la Procedimiento de manejo y descarte de
manipulacion y eliminacion segura de los reactivos utilizados o sobrantes.
materiales quimicos, radioactivos y biolégicos por
las personas autorizadas.
Cuando se utilizan equipos de ensayo Acta de puesta en marcha y buen
automatizados para la obtencion, procesamiento | funcionamiento del equipo.
0 ensayo de muestras, o para la emision, Bitacora del equipo
almacenamiento y recuperacion de datos Procedimiento para proteger la
5710 resultantes de los ensayos, el laboratorio se integridad de los datos

asegurara de que:

a) El software, incluyendo el que esta incorporado
en el equipo, esta documentado y validado
satisfactoriamente para su uso en la instalacion;

Registros de control de condiciones
ambientales (T° y Humedad)

Hojas de autorizacion de usuarios del
equipo

Politica de acceso a la informacion
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b) Estén establecidos procedimientos para
proteger la integridad de los datos;

¢) Las condiciones ambientales y de
funcionamiento son las requeridas para mantener
la integridad de los datos;

d) Los programas y rutinas informaticas estan
adecuadamente protegidas para prevenir el
acceso, alteracion o destruccién por personas no
autorizadas o por virus informaticos.

Cuando las calibraciones dan lugar a nuevos
factores de correccidn, el laboratorio se

Registro de actualizacion de valores de

57.11 p . ; L, X
asegurara de que estos se actualicen calibracioén.
correctamente, después de cada calibracion.
5.8 REACTIVOS Y MATERIALES DE REFERENCIA
SUB-APARTADO VERIFICABLES O EVIDENCIAS SI | NO OBSERVACIONES
El Iap_oratono utilizara reactivos de cahdad. Ficha técnica de reactivos.
analitica acorde con los registros establecidos en e i .
5.8.1 J ) ot Certificados de calidad vigentes de los X
los procedimientos para la ejecucion de los )
e reactivos.
analisis.
El laboratorio sélo utilizara reactivos autorizados
por el CSSP o su equivalente y en ninglin caso Registro de reactivos emitido por la
5.8.2 i S X
con posterioridad a la fecha de vencimiento DNM.
indicada en la etiqueta del mismo.
Procedimiento de almacenamiento de
El laboratorio conservara los reactivos en reactivos.
5.8.3 ]| condiciones de almacenamiento descritas por el | Verificar las condiciones de X
fabricante. almacenamiento (Espacio, T°, Humedad,
lluminacion, entre otros.)
El laboratorio verificara, antes de utilizar un lote
nuevo de reactivos, que esté acomparado del
584 certificado de calidad o el correspondiente al tipo | Ficha técnica del reactivo X
""" de reactivo, en el nimero de lote no solo incluir el | Certificado de Calidad del fabricante
inserto incluir los certificados de calidad en otros
reactivos como sales y medios de cultivo.
En caso de tratarse de una nueva edicién de
inserto, el laboratorio debe asegurarse que se e . .
) oS , Verificar que se dispone de los insertos
introduzcan en la marcha analitica, los cambios :
5.8.5 actualizados anexos a los X

requeridos o en las caracteristicas del producto
por el fabricante y adoptaré las acciones
preventivas oportunas.

procedimientos técnicos.
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5.8.6

La preparacion de reactivos en el laboratorio
debe estar a cargo de personal entrenado para
ello, y acorde con lo establecido en los
procedimientos correspondientes.

Programa de capacitacion.

Certificado de Capacitacion
Procedimientos técnicos de preparacion
de reactivos

5.8.7

Las soluciones que sean preparadas en el
laboratorio se identificaran con la etiqueta
apropiada indicando: nombre de la solucidn; lote
o numero de referencia; concentracion; fecha de
preparacion y de vencimiento; condiciones de
almacenamiento; advertencias, si las tuviera y el
nombre o iniciales de quien lo preparo.

Verificacion de la identificacion de
soluciones con Nombre de la solucién,
lote, No. de referencia, concentracion,
fecha de preparacion, fecha de
vencimiento, condiciones de
almacenamiento, advertencias, nombre o
iniciales de quién lo preparo.

5.8.8

El laboratorio garantizara que el agua que se
utilice para preparar reactivos y otros usos
asociados a los ensayos no interfiera en las
determinaciones analiticas.

Certificados de calidad de agua
Registros de mediciones o andlisis
realizados al agua

5.8.9

El agua se conservara en recipientes
identificados al menos con su origen, lote o fecha
de obtencidn. Los recipientes protegeran el agua
de la contaminacion quimica y microbiana, y se
establecera la forma adecuada para su limpieza.

Procedimiento de conservacién y
almacenamiento de agua para reactivos
y pruebas.

Verificar las condiciones de
almacenamiento (Espacio, T°, Humedad,
entre otros.) y etiquetado de los
depdsitos (Origen, lote, fecha de
obtencion)

El laboratorio dispondra de los materiales de
referencia requeridos para el desempefio de su

Verificar la existencia de controles,
calibradores, cepas de coleccion,

Unicamente para el area
de quimica sanguinea

5.8.10]| actividad, tales como controles, calibradores, antigenos y antisueros, células y otros) existen controles
cepas de coleccién, antigenos y antisueros, para las pruebas que realiza el .
X . comerciales.
células y otros. laboratorio.
Lista de Materiales de referencia.
El laboratorio establecera los procedimientos y Procedimiento para la identificacion,
5811 _regis_tr_os ngcesariqs pare_lrla adecuada_ ] manipulacién, conservgcién y uso de
identificacion, manipulacion conservacion y uso materiales de referencia.
seguro de los materiales de referencia. Registros de Manipulacién, conservacion
y USO.
EI Igboratono contara con la dqcumentamon dU€ 1 Certificados de calidad de materiales de
indique y caracterice los materiales de referencia, referencia
5812 tanto los adquiridos como los elaborados en el Lista de Materiales de referencia.

propio laboratorio, de modo que se pueda
establecer la trazabilidad de la medicion
correspondiente.

Registros de Manipulacion, conservacion
Y Uso.
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El laboratorio mantendra el control de las
existencias de los materiales de referencia

Registro de existencias (Kardex).

5.8.13| .. P T Procedimiento de control de existencias. X
utilizados y planificara su reposicién oportuna.
Plan de compras
Procedimiento de identificacion,
manipulacion, conservacion y uso de
Los materiales de referencia se mantendran materiales de referencia.
5814 separados de otros reactivos y el acceso a los Registro de personas autorizadas para el X
o mismos sera restringido, excepto cuando estos manejo, uso y control de materiales de
formen parte de los reactivos. referencia
Registro de uso de materiales de
referencia.
5.9 FASE PRE-ANALITICA
SUB-APARTADO VERIFICABLES O EVIDENCIAS S| | NO OBSERVACIONES
El laboratorio se asegurara de que estén
d|spon|blg§ los recursos necesarios y "'%, Verificar el cumplimiento de los RTA,
5.9.1]| organizacion adecuada para la realizacién de las . . . X
g o S para materiales, equipos e insumos.
actividades especificas, antes de dar inicio a las
mismas.
El Ie_lboratono d|sp_ondra de copias, parg los Verificacion de existencia de Catalogo de
pacientes o usuarios, que requieran de: . . Lo
pruebas disponible al publico.
. . s Verificacion de existencia de informacion
a) lista actualizada de los analisis que pueden . !
realizarse en el laboratorio y el tiempo de sopre |0§ horarlqs de atencion
) . Hoja de instrucciones sobre la
respuesta establecido para cada uno de ellos; . : ;
5.9.2 preparacion requerida previa a la X

b) instrucciones sobre la preparacién requerida
antes de la obtencién de la muestra;

¢) modelo de consentimiento informado, para los
casos que se requiera;

obtencion de la muestra.
Consentimiento informado para los
casos que requiera (VIH, Menores de
edad, tercera edad, personas con
discapacidad. entre otros.)
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593

El laboratorio establecera procedimientos o
instrucciones para la recepcion, la obtencion, la
identificacién, el procesamiento, la transportacion
y la conservacion de la muestra, segin proceda.
Los mismos deben incluir:

a) descripcion de los recipientes adecuados para
contener la muestra;

b) aditivos apropiados;

c) tipo y volumen de muestra;

d) condiciones o estado del paciente en el
momento de tomar la muestra;

e) cualquier requisito de manipulacion especial
entre el momento de la obtencion y la recepcion
en el laboratorio (requisitos de temperatura,
tiempo de entrega u otros);

f) el etiquetado o identificacién de las muestras;
g) verificacion de la informacion del paciente
indicada en la solicitud;

h) informacién sobre la administracion de
medicamentos en el momento de tomar la
muestra.

i) identificacion de la persona que toma la
muestra;

j) desecho seguro de los materiales utilizados en
la toma de muestra;

k) transportacion de la muestra antes o después
de procesada,;

[) conservacién y almacenamiento de las
muestras antes de ser analizadas.

Procedimientos para toma de muestra.
Procedimiento de recepcién de muestras
Procedimiento de transporte y
conservacion de muestras.

Definicion de criterios que inciden en la
toma de muestra y en el resultado.
Definicion de criterios de rechazo.
Procedimiento de descarte de muestras.

594

El modelo de solicitud de analisis contendra, al
menos, la siguiente informacién:

a) identificacion del paciente;

b) nombre o identificacion Unica de la persona
autorizada que solicita los andlisis y la sala,
servicio o institucion a la que pertenece;

C) tipo de muestra; cuando sea conveniente;
d) analisis solicitados;

e) edad, sexo, diagndéstico presuntivo e

Verificar que la boleta de solicitud de
examenes contenga al menos la
informacion descrita en este requisito

Falta: Hora de toma,
persona
que recibe, persona que
toma muestra.
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informacion clinica, relevante del paciente
relacionada con la solicitud;

f) fecha y hora de la toma de la muestra, e
identificacion de quien la realiza;

g) fecha y hora de la recepcién de la muestra en
el laboratorio e identificacion de quien la recibe.

5.9.5

El formato de modelo de solicitud y la forma en
gue las solicitudes se comunican al laboratorio,
tendran en cuenta lo que establezca cada
organizacion, y aquella informacion que requieran
las instituciones responsables de la vigilancia
epidemioldgica.

El formato debe considerar aquella
informacion para enfermedades de
vigilancia epidemiolégica (Ej, En las
pruebas para inmune prevenibles debe
incluir la fecha de vacunacion y direccién
del paciente, para enfermedades
transmitidas por vectores debe incluir la
fecha de inicio de sintomas y la direccion
del paciente).

5.9.6

El laboratorio garantizaréa que la atencion a los
pacientes, durante la recepcion y toma de las
muestras se caracterice por un trato afable,
respetuoso, con la comodidad, seguridad y
privacidad necesarias, en condiciones
confortables y en el menor tiempo posible, aun
cuando esta se realice fuera del laboratorio o en
el caso de pacientes discapacitados.

Politica y reglamento interno de atencién
al usuario.

Registro de socializacién de la politica y
reglamento interno de atencion al
usuario.

Registro de quejas o reclamos.

5.9.7

Las muestras que no posean identificacion
adecuada no deberan ser aceptadas ni
procesadas por el laboratorio.

Criterios de rechazo de muestra.
Registro de Muestras Rechazadas

5.9.8

Las muestras deben registrarse en papel o en
formato digital, indicando la fecha y hora de
recepcion, la identificacion de quien las recibe y
un cédigo o nimero consecutivo del laboratorio.
La combinacion del nimero consecutivo con la
fecha de entrada en el laboratorio, debe asegurar
la trazabilidad desde la recepcion o toma de la
muestra hasta el resultado del andlisis.

Verificacion de la existencia de sistema
de registro de ingreso de muestras
impreso o digital; el registro debe incluir;
fecha y hora de recepcion, identificacién
de quién la recibe, cédigo o numero
correlativo.

Verificar la trazabilidad entre la fecha de
entrada y el cédigo asignado con los
resultados de analisis.

5.9.9

El laboratorio establecera los criterios para la
aceptacion o rechazo de las muestras
comprometidas debido a la lipemia, hemolisis
volumen insuficiente, uso incorrecto de

Criterios de aceptacion y rechazo de
muestras definido y autorizado.
Verificacion de Informes de analisis
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preservante o anticoagulante, tiempo excesivo o
temperatura inadecuada de conservacion u otras
causas. Si la muestra es aceptada y analizada,
en el Informe de Analisis se reflejara el estado de
la muestra al ser recibida en el laboratorio.

donde se consigne la condicion de
recepcion de la muestra.

5.9.10

El laboratorio debe establecer qué tipo de
muestras conservara y el tiempo especificado, en
condiciones de temperatura que garanticen la
estabilidad de las mismas, para permitir la
repeticion del analisis o para efectuar otros
adicionales, con posterioridad a la emision del
Informe de Andlisis.

Procedimiento de almacenamiento y
conservacion de las muestras.
Registros de Almacenamiento y
conservacion de las muestras clinicas.

5.10 FA

SE ANALITICA

SUB-APARTADO

VERIFICABLES O EVIDENCIAS

NO

OBSERVACIONES

5.10.1

Todos los métodos de analisis estaran
documentados en procedimientos o instrucciones
de trabajo donde se resuma la marcha analitica y
cualquier informacién adicional que pueda
reqguerirse. Los cuales deben estar actualizados y
controlados. La descripcién de los métodos de
analisis contendra, al menos, los siguientes
aspectos:

a) los usos clinicos del andlisis;

b) el principio del método;

c) las caracteristicas de desempefio (linealidad,
precision, veracidad, limite de deteccion,
sensibilidad y especificidad analitica o clinica u
otros, segun corresponda);

d) el tipo de muestra;

e) el tipo de recipiente y los aditivos para la
muestra, cuando proceda;

f) los reactivos, calibradores y controles, cuando
proceda;

g) los instrumentos, equipos y métodos de
calibracién correspondiente, cuando proceda;
h) la marcha analitica, en orden cronoldgico
(puede utilizarse un diagrama de flujo con la
simbologia adecuada);

Manual de procedimientos técnicos o
instrucciones de trabajo, que deben de
contener al menos la informacion
detallada en este requisito.
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i) el control de la calidad;

j) los factores que pueden ocasionar la obtencion
de valores artificialmente aumentados o
disminuidos;

k) los célculos; cuando proceda;

) los intervalos de referencia, cuando proceda;
m) las precauciones de bioseguridad,;

En los métodos de andlisis basados en reactivos,
calibradores y controles, podra anexarse la
Literatura Interior vigente correspondiente, pero

Incorporacion de insertos al

Existen los insertos
actuales en uso, pero no
existen un procedimiento

5.10.2 | también se seguira el formato general de los - X .
) \ - . Procedimiento. estandarizado para
instructivos o procedimientos que el laboratorio
. asegurar su
establezca para documentar todos los métodos . gt
P incorporacion.
de andlisis.
El laboratorio revisara periédicamente los
intervalos de referencia y modificard aquellos que | Procedimiento para revisién y
demuestre que ya no son apropiados, basados modificacion de intervalos de referencia.
5.10.3 : ” ) e . X
en resultados de estudios locales. También se Registro de modificaciones a intervalos
revisaran los intervalos de referencia cuando se | de referencia.
cambie un método de andlisis.
La direccién establecera una politica Politica oficializada para el reensayo y
documentada para el reensayo y el remuestreo, | re- muestreo.
5.104 . . . . L, - X
la cual debe ser conocida y aplicada por el Registro de la divulgacion de la politica
personal. para el reensayo y re-muestreo
. . : - . Hoja de Autorizacion del personal del
Solo podra realizar analisis el personal autorizado Laboratorio
para esto y en ningun caso se perm,mra que se Procedimiento de solicitud de
5.10.5 | introduzcan modificaciones a los métodos de A o - X
gy : ; modificacion de procedimientos técnicos.
andlisis que no hayan sido previamente . P
: - Registro de modificaciones a
aprobadas por la direccién. S L
procedimientos técnicos
5.11 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DEL PROCESO DE ANALISIS
SUB-APARTADO VERIFICABLES O EVIDENCIAS S| |NO OBSERVACIONES
La direccién supervisara sistematicamente los
puntos criticos de todo el proceso analitico, Informe de supervisién de la Direccién
5.11.1| desde la solicitud del andlisis y la recepcion de la | de todo el proceso de obtencién de X
muestra hasta la emision del Informe de Analisis | resultados.
correspondiente.
La direccién establecera un sistema para el Procedimiento de validacién v liberacién
5.11.2 | control de la calidad interno que asegure la y X

confiabilidad de los resultados de los andlisis.

de resultados
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El laboratorio utilizara controles y calibradores

Registro de uso de controles de calidad

Existe uso de controles
comerciales y

5.11.3 ; interno y calibradores X . .
adecuados a los ensayos que realiza. e . calibradores para el area
Gréficas de control de calidad S .
de Quimica sanguinea.
La d_|r_eCC|_o’n coordinara y asegurara la Programa de Evaluacién Externa de la
participacion del laboratorio en Programas de .
Evaluacion Externa de la Calidad (PEEC) Cahdad
5.11.4 S ) . Registro de resultados del PEEC X
analizara los resultados de dichas evaluaciones y - i
. ; X . Procedimiento de validacion de entrega
adoptard las acciones correctivas y preventivas,
. de resultados.
cuando sea pertinente.
El laboratorio comparara con otros laboratorios
los resultados de aquellos ensayos que no estén
comprometidos en ningun PEEC, intercambiando d luacion interlab .
muestras o utilizando materiales de control Programa de evaluacion interlaboratorio.
5.11.5 o . o ' Registro de resultado de las pruebas X
certificados o comerciales, analizara los . .
: . . interlaboratorio
resultados de dichas evaluaciones y adoptara las
acciones correctivas y preventivas, cuando sea
pertinente.
5.12 FASE POST-ANALITICA E INFORME DE ANALISIS
SUB-APARTADO VERIFICABLES O EVIDENCIAS S| | NO OBSERVACIONES
No cuenta con
El laboratorio gestionara la eliminacién segura de | Procedimiento de descarte de material procedimiento dg
: L . descarte de material
5121 las muestras que ya no se requieran para bioinfeccioso. . o X bioinfecciosos. solo
"7~ | andlisis, de acuerdo con la reglamentacién Contrato para la disposicién final de '
N . . - ' cuenta con contrato para
institucional y nacional vigente. desechos bioinfecciosos. e
deposicion final de
desechos bioinfecciosos.
El personal designado revisara y evaluara con la
5129 informacion disponible del paciente los resultados | Procedimiento de validacion y entrega de X
"~7"" | de los ensayos, antes de autorizar la entrega de | resultados.
los mismos.
Los resultados de los analisis efectuados seran
informados por el laboratorio en un Informe de Formulario para el reporte de resultados.
5.12.3| Analisis con claridad, sin ambigiiedades ni Verificacion de registros de resultados X
tachaduras, segun el formato aprobado por la entregados
direccion.
La direccién garantizara que los Informes de . o
P g : . Procedimiento de validacion de entrega
Andlisis estén disponibles para los usuarios del
5.12.4 de resultados. X

laboratorio en el plazo de entrega establecido
segun el tipo de analisis.

Registro de entrega de resultados
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5.12.5

La direccién se asegurara de que solo se
entreguen los Informes de Andlisis a las personas
autorizadas para ello y se estableceran las
instrucciones apropiadas para la comunicacion de
los resultados directamente a los pacientes,
cuando proceda.

Politica de entrega de resultados.
Definicibn de mecanismos y personas
autorizadas para la recepcion de
resultados.(instrucciones de entrega de
resultados)

5.12.6

El informe de Andlisis debera incluir, al menos, la
siguiente informacion:

a) la identificacion del laboratorio;

b) la identificacion del paciente, y cuando
proceda, la localizacion del mismo;

c) el cédigo o nimero consecutivo de la muestra
en el registro de entrada del laboratorio;

d) el tipo de muestra;

e) la identificacion del andlisis, incluyendo,
cuando sea apropiado, el método de andlisis;

f) fecha de recepcion de la muestra y de emision
del Informe de Analisis; por ejemplo cuando
proceda, en el laboratorio de cuidados intensivos,
puede incluirse la hora de solicitud del analisis y
de la emision del Informe de Andlisis;

g) los resultados del analisis, expresados en
unidades del Sistema Internacional.

Nota: Podra incluirse su equivalencia en unidades
de otros sistemas de uso acostumbrado.

a) los intervalos de referencia, cuando proceda;
b) la interpretacién de los resultados, cuando sea
apropiado;

c)comentarios, cuando proceda;

d) el nombre o identificacion Gnica del solicitante
y el destino del Informe de Analisis.

e) la identificacion de la persona que realiza el
andlisis o elabora el Informe de Analisis, con el
sello autorizado por la Junta de Vigilancia de la
Profesion de Laboratorio Clinico;

f) la identificacién de la persona que supervisa o
autoriza la entrega del Informe de Analisis.

Verificar que el formulario de reporte de
resultados incluya al menos la
informacion detallada en este requisito.
Verificar la terminologia y sintaxis
utilizada en el reporte de resultados.

Falta incluir el tipo de
muestra y datos que
aseguren la trazabilidad
de la muestra
procesada.
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La descripcion de los analisis realizados y sus
resultados deberan seguir la terminologia y la

Verificar que el formulario de reporte de
resultados incluya al menos la

5.12.7| _; . X informacion detallada en este requisito. X
sintaxis recomendada y reconocida por las e : , . :
- 1 . Verificar la terminologia y sintaxis
especialidades médicas del pais. "
utilizada en el reporte de resultados.
El Gnico formulario
adoptado para reporte
Cuando el laboratorio requiera utilizar el modelo Verificar el uso adecuado de los de resultados es el
de solicitud de analisis recibido, para informar los f \arios d licitud el | FVIH-01 del MINSAL
5.12.8 | resultados del ensayo, entonces completara en el ormularios de solicitud que incluyen e X | No hay evidencia de
e ; : N reporte de resultados (Desprendible de
mismo la informacién indicada en el apartado . reportes, ya que ala
o informe de FVIH)
anterior; fecha no hay
procesamiento de esta
prueba.
En casos de extrema urgencia, cuando no sea
posible emitir un Informe de Andlisis escrito pero
sea determinante para la vida del paciente
transmitir los datos, la direccion establecera las
instrucciones para la comunicacién telefénica o - L
or correo electronico de los resultados de los Procedimiento de comunicacion d_e
5.12.9 | POr €O . S resultados en casos de emergencia por X
andlisis, pero posteriormente se enviara el : ;
RN - vias no convencionales.
Informe de Analisis original, indicando en los
comentarios del mismo la fecha, hora y persona a
guien se comunicaron los resultados
previamente, asi como la persona responsable de
la comunicacion del mismo.
El laboratorio establecera las instrucciones para I .
o ; e Procedimiento para reposicion de reporte
5.12.10 | emitir una copia de un Informe de Andlisis en X
. . L de resultados.
caso de extravio o deterioro del original.
Si el laboratorio detectara un error en un Informe
de Analisis, después que fue entregado o
51211 comunicado, se hara la correccién por medio de | Procedimiento para reposicion de reporte X
A la emisién y entrega de un nuevo Informe de de resultados.
Andlisis para sustituir el errado y se informara de
inmediato a las personas competentes.
5.13 CONTRATOS Y CONVENIOS
SUB-APARTADO VERIFICABLES O EVIDENCIAS SI | NO OBSERVACIONES
La direccién establecera un procedimiento y los Modelo de contratos.
5.13.1| registros necesarios para concertar y revisar Procedimiento para concertar y revisar X

peribdicamente los contratos para brindar los

peribdicamente contratos de prestacién
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servicios a pacientes o recibir servicios de
laboratorios clinicos subcontratados.

de servicios a usuarios.

Procedimiento para concertar y revisar
periddicamente contratos servicios
subcontratados.

Registros de la revisién de contratos.

La direccién se asegurara de que el convenio
establezca claramente los registros a cumplir y

Modelos de contrato.

5.13.2| las responsabilidades de las partes involucradas, |Registro de cumplimiento y seguimiento
a partir de los recursos y las capacidades de contratos
disponibles y la competencia de los laboratorios.
Cuando sea necesario modificar las condiciones | Procedimiento de modificacion de
5.13.3 | establecidas en el convenio, se revisara y contratos.
actualizara el mismo por las partes. Registros de modificaciones de contrato
Cuando sea necesaria la remision de muestras a | Politica de informacién de
513.4|Un Iabpratorio subcor)tratado, la Direccion dga,be subcontr_atgcién .de servicios al usua.rio.
garantizar que el paciente acepta la prestacion Consentimiento informado del usuario
del servicio en dichas condiciones. para la derivacion de muestras.
Verificar que el formulario de reporte de
resultados incluya al menos la siguiente
informacion: Identificacion del
laboratorio, identificacion del paciente,
localizacion del paciente, codigo y El informe de resultados
namero correlativo de la muestra, tipo de referidos que se recibe,
muestra, identificacion del andlisis, no incluye la
método, fecha de recepcién de la identificacién de
Si . . muestra, fecha de emision de resultado, personal que solicito la
i el laboratorio referente prepara el informe, este e
debe de incluir todos los elementos esenciales de res_,ultados de_ analisis expresados en prueba_, horay fecha de
5.13.5 | los resultados reportados por el laboratorio unidades SlI, intervalos de referencia, recepcion de muestra en

referido, sin alteraciones que pudieran afectar la
interpretacion clinica.

interpretacion de resultados,
comentarios, nombre e identificacion
Unica del solicitante, destino del Informe
de resultados, identificacion de la
persona que realiza andlisis, su sello
autorizado por la JVPLC vy la
identificacion de la persona que valida 'y
autoriza la entrega de resultados.
Procedimiento de transcripcion de
resultados

Procedimiento de entrega de resultados

laboratorio.

No hay procedimiento
de transcripcién de
resultados

ni procedimiento de
entrega de resultados.
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5.13.6

El laboratorio mantendra registros de los
laboratorios subcontratados y de las muestras
gue han sido enviadas a cada laboratorio.
Ademas, debe conservar una copia del Informe
de Andlisis del laboratorio referido.

6.1 CONTROL DE LAS NO CONFORMIDADES

Verificar registros de envio de muestras.
Verificar registros de recepcién de
resultados y copia de los resultados
emitidos.

enfatizando las areas de importancia critica para

SUB-APARTADO VERIFICABLES O EVIDENCIAS Sl |NO OBSERVACIONES
La direccién establecera el procedimiento y los Ezg'rﬁ;(g de Auditoria (internas o
6.1.1 registros apropiados para |dent|f|car y manejar Procedimiento de Identificacion y Control X
adecuadamente las no conformidades que se :
de No conformidades.
generen. X -
Registros de Supervisiones
6.1.2 Participacion del personal que sea necesatrio, Planes de accion para la implementacion X
" | para adoptar las acciones correspondientes. de medidas preventivas y correctivas.
6.2 ACCIONES CORRECTIVAS Y ACCIONES PREVENTIVAS
SUB-APARTADO VERIFICABLES O EVIDENCIAS SI | NO OBSERVACIONES
E(I;tlsgﬁzr:?:;esrtoacbézfrﬁir:nﬁomag :rr]gr?stros Procedimiento de Identificacion y Control
; proc ylosreg de No conformidades actualizado.
6.2.1| requeridos para la implementacién de las . L ; X
) . : Registros de auditorias actualizados
acciones correctivas y preventivas y la . 7 )
A > ; Registros de supervisiones actualizados
verificacion de la efectividad de las mismas.
La direccién documentara el seguimiento de las
6.2.2 | acclones correctivas y pr event|va_Ls_hasta su total Informes de Revision por la Direccién. X
cumplimiento y verificara la efectividad de las
mismas.
6.3 AUDITORIAS INTERNAS
SUB-APARTADO VERIFICABLES O EVIDENCIAS Sl | NO OBSERVACIONES
El laboratorio planificara y ejecutara anualmente
las auditorias internas para verificar el
cumplimiento de los requisitos que establece este o
- . Programa de Auditoria interna anual.
6.3.1| Reglamento Técnico y para ello mantendra L . X
. S . Planes de Auditoria anuales realizados.
actualizados los procedimientos y los registros
necesarios, en los cuales se definiran los criterios
y la metodologia a seguir.
El programa anual de auditorias internas
6.3.2 | abarcara todas las actividades del laboratorio, Programa de auditoria interna Anual. X
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la atencién y la seguridad del paciente, y
considerando los resultados de auditorias
previas.

Las auditorias internas seran coordinadas y
lideradas por personal que haya sido formado

Perfil del personal que desempefia las

633 como auditor interno segun los requisitos funciones de Auditor Interno Lider. X
establecidos en la NSR ISO 19011.
El equipo auditor podra ser conformado con Perfil de personal que seré parte del
6.3.4 | personal adiestrado internamente de diferentes ) pe q P X
X X . ) L equipo auditor.
areas, siempre que no audite su propia actividad.
El equipo auditor elaborara el informe final, donde L . .
; e : Informes de auditoria que deben incluir
se incluiran los resultados y las conclusiones de .
6.3.5 ; . A los resultados y conclusiones de la X
la misma. Este informe serd presentado a la o
. - o auditoria.
direccidn para su revision.
La direccidn se asegurara de que se aplique lo
establecido en el procedimiento para el manejo
6.3.6 | de las no conformidades detectadas en las Informes de Revision por la Direccion. X
auditorias y se adopten las, acciones correctivas
y preventivas pertinentes.
!_as "?“Et""dade.s.de sggwmlento d? las auditorias Informe de seguimiento al plan de
6.3.7 | incluiran la verificacion de las acciones tomadas y : . . X
: . acciones preventivas y correctivas.
el informe correspondiente.
6.4 TRATAMIENTO DE LAS QUEJAS Y RECLAMOS
SUB-APARTADO VERIFICABLES O EVIDENCIAS S| |NO OBSERVACIONES
La direccién establecera el procedimiento y los
registros apropiados para investigar y evalua( las Procedimiento de investigacion y
6.4.1| quejas y reclamos, relacionados con el servicio e . X
. - evaluacion de quejas y reclamos.
de laboratorio, provengan del personal clinico, de
los pacientes o de otras partes.
La direccién se asegurara que se apliquen a las
guejas y reclamos recibidos lo establecido en los
6.4.2 | procedimientos para el control de las No Revision por la Direccién. X

Conformidades y la adopcién de correcciones,
acciones correctivas y preventivas.
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PRESENTACION

El presente documento es una guia de apoyo para comprension del Sistema de
Gestion de la Calidad implementado en el Laboratorio Clinico.

Este manual enuncia la politica de Calidad del laboratorio, la cual esta enfocada a
satisfacer las necesidades de las partes interesadas.

El manual describe los diferentes elementos que conforman el Sistema de Gestion
de la Calidad del Laboratorio Clinico.

Como parte importante del laboratorio clinico se encuentra el desarrollo integral, en
los &mbitos de calidad, recurso humano y actualizacion tecnolégica; asi como el
brindar acceso a servicios de referencia de aquellas pruebas especiales que
requieran nuestros usuarios; para esto es necesario contar con una estructura
debidamente organizada, que cuente con procesos, procedimientos y lineas de

accion claramente definidas para dar respuesta a dicho compromiso.

La Direccion, asi como el equipo del laboratorio clinico, estan comprometidos a dar
cumplimiento a lo establecido en el presente manual, que guiara la implementacion
del Sistema de Gestion de Calidad en cada una de las areas que lo conforman, a lo

cual van dirigidos nuestros esfuerzos y servicios.

1. OBJETIVO
Establecer y mantener el Sistema de Gestion de la Calidad del Laboratorio
Clinico de acuerdo a los requisitos establecidos en el Reglamento Salvadorefio
de Buenas Practicas de Laboratorio Clinico (RTS 11.01.01:13).

2. ALCANCE
El Sistema de Gestibn de Calidad del Laboratorio, comprende todas las
actividades desarrolladas para el diagndstico en muestras humanas, asi como

los procesos complementarios que contribuyen al desempefio del laboratorio

Documento controlado. No reproducible sin la autorizacion de Laboratorio Clinico.
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como: la Gestion de Compras y Proveedores, Gestion de Riesgos Bioldgicos,

Gestion de Recurso Humano, Gestion Administrativa/Financiera, Gestion de

Mantenimiento preventivo y Correctivo de equipos.

2.1 Documentos de Referencia

eReglamento Técnico Salvadorefio de Buenas Practicas de laboratorio

Clinico (RTS 11.01.01:13).

3. EXCLUSIONES

Para efectos del SGC de Laboratorio clinico se consideraran las siguientes

exclusiones en consideracion a los sub-apartados del RTS 11.01.01:13:

Sub-apartado Excluido

Justificacion

5.2.2

En el caso de los Bancos de Sangre, el
Director del Laboratorio debera estar
legalmente autorizado para ejercer su
profesidon que puede ser un licenciado(a)
en laboratorio clinico o un médico
calificado con entrenamiento formal en
de

transfusional.

banco sangre y medicina

El Laboratorio clinico no
cuenta con area de Banco de
Sangre, por lo que el perfil a
cumplir no es necesario
describirlo en el manual de
puestos y funciones de esta

organizacion.

5.9.11

El laboratorio debe de garantizar que las
muestras que se tomen en el area de

cuidados intensivos o de urgencias,

también sean trazables desde Ila

obtencion hasta el Informe de Analisis,

aun cuando pueda seguir un

procesamiento mas expedito para

realizar analisis solicitado.

El Laboratorio clinico no toma

muestras en areas de

emergencias.

Documento controlado. No reproducible sin la autorizacion de Laboratorio Clinico.

70




Cadigo: MAO01
Edicion: 01
MANUAL DE CALIDAD — ——
LOGO Fecha edicion: | junio 2018
N° de pagina: | 6 de 28
Administrativa Aprobado por: | Directora

4. DEFINICIONES
Para el proposito de este Manual de Calidad, son aplicables los términos y

definiciones dados en el Reglamento Técnico Salvadorefio de Buenas practicas de
Laboratorio Clinico RTS 11.01.01:13.

En el contexto de este manual se utilizaran las siguientes siglas:

CSSP: Consejo Superior de Salud Publica
POE Procedimiento Operativo Estandarizado
RRHH Recursos Humanos

RTA: Requerimiento Técnico Administrativo.

RTS 11.01.01:13: Reglamento Técnico Salvadorefio Buenas Practicas de
Laboratorio Clinico.
SGC: Sistema de Gestion de la Calidad.

5. DESCRIPCION DE LA ORGANIZACION
Actualmente el laboratorio cuenta con una plantilla de recurso humano conformada
por:

1) Regente/Propietaria

2) Dos profesionales de Laboratorio Clinico que realizan la labor técnica.

3) Un personal administrativo y un contador de apoyo, que opera externamente

en buffet contable.

El trabajo técnico esta distribuido por areas, siendo cubierto de forma rotativa por
los profesionales que forman parte de la labor técnica.
La estructura organizativa del Laboratorio se detalla en la figura No.l, esta

conformada de 2 areas: la area administrativa y el area técnica.
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Figura No. 1. Estructura organizativa Laboratorio Clinico.

JUNTA DIRECTIVA

DIRECCION

Iél

GESTION DE LA AR TECHICA AREA
CALIDAD ADMINISTRATIVA

FUENTE: Elaborado por autora para el Laboratorio Clinico Nivel 1: Pruebas Basicas. Junio 2018

El area técnica del laboratorio, esta integrada por secciones de acuerdo a la

complejidad y naturaleza de las pruebas que se realizan, estas secciones son las

siguientes:
¢ Quimica Sanguinea e Bacteriologia
¢ Hematologia e Urianalisis
e Coagulacién e Coprologia
e Inmunologia ¢ Hematologia
e Inmunohematologia e Pruebas Especiales

Los perfiles y funciones de los profesionales y personal auxiliar necesario para el
funcionamiento de cada uno de los puestos de trabajo de las secciones antes
mencionadas y el area administrativa se detallan en el Manual de Funciones
MAO3.
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5.1 Mision

La mision de Laboratorio Clinico es satisfacer las necesidades de nuestros usuarios
a través de analisis clinicos, confiables con un equipo humano responsable y
motivado que brinda confidencialidad, honestidad, empatia, respeto, precision y
calidad, contribuyendo asi mejorar la calidad de vida de la poblacién vicentina y
zonas aledafas, cumplimiento las leyes, normativas y reglamentaciones nacionales

vigentes.

5.2 Vision

Para el aflo 2023 ser reconocidos por nuestro compromiso con el cumplimiento de
normativas nacionales e internacionales legales y de gestion de laboratorio clinico,
gue nos permitan ser la primera eleccion para apoyo diagnostico de los usuarios,
médicos e instituciones de salud, mediante la utilizacibn de metodologias
actualizadas y recurso humano altamente calificado que brinda confidencialidad,
honestidad, empatia, respeto, precision y calidad, contribuyendo asi al

mejoramiento de la calidad de vida de la poblacion vicentina y zonas aledafias.

5.3 Valores
En el Laboratorio Clinico reconocemos que los valores son caracteristicas que
definen nuestra empresa y que ademas nos sirven como eje para crecer, influyendo
en nuestros usuarios es por ello que reconocemos que trabajamos con:

e Honestidad.

e Respeto.

e Confidencialidad.

5.4 Objetivos fundamentales

Los objetivos del Laboratorio Clinico son los siguientes:
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e Desarrollar continuamente las competencias y habilidades del personal técnico

y administrativo, para garantizar la prestacion servicios confiables y oportunos.

e Fortalecer el uso de la tecnologia, para la automatizacién de los procedimientos

técnicos, como parte de la innovacién y mejora continua.

e Empoderar al recurso humano en la cultura de calidad, que permita la

consolidacion del sistema de Gestion de la calidad para operar efectivamente

los procesos de la cadena de valor.

5.5 Politica de Calidad

En el Laboratorio Clinico proporcionamos servicio de pruebas diagndsticas de

calidad, a través de un equipo de trabajo comprometido con la mejora continua del

SGC y con las necesidades de nuestros pacientes.

La Politica de Calidad, asi como el sistema de Gestion, cuentan con el respaldo de

la Direccion, por lo que existe una comunicacion efectiva a todo el personal que

conforma el laboratorio clinico, a fin de que la politica sea comprendida y aplicada

correctamente, por lo que es compromiso de todo el personal conocerla y aplicarla

durante la ejecucién de sus actividades.

La Direccion y el personal del Laboratorio Clinico, estamos comprometidos a:

Brindar una atencion personalizada a todos nuestros usuarios.

Cumplir y llevar a cabo analisis clinicos con calidad.

Actualizarnos continuamente.

Reducir los desperdicios y ser amigables con el Medio Ambiente.

Mantener en funcionamiento y en constante mejora nuestro SGC,

cumpliendo con lo establecido en el RTS 11.01.01:13.
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Administrativa

El Laboratorio Clinico ha establecido el CELVO1 Cédigo de Etica de estricto

cumplimiento para ser aplicado a todas las personas dentro y fuera de la institucion

gue representan al Laboratorio Clinico, por lo que el personal debe conocer junto

con las politicas, objetivos, procesos, procedimientos y demas actividades que

forman parte del SGC.

5.6 Objetivos de calidad

e Implantar el SGC para operar de acuerdo a lo establecido en el RTS

11.01.01:13

e Desarrollar las habilidades y competencias del recurso humano, para

fortalecer el SGC.

e Participar en programas de evaluacion externa del desempefo, que

garantice la calidad de los resultados.

e Elaborar e implementar un sistema de manejo de la informacion eficiente y

oportuno, que contribuya a la toma de decisiones basadas en evidencias para

mejorar la de prestacion de servicios.

5.7 Procesos

La Red de procesos de laboratorio clinico, consta de 8 procesos, esquematizados

en el Mapa de Proceso MPAOQO, detallado a continuacion:
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5.8 Responsabilidades
A continuacién, se describen las responsabilidades del personal directamente

involucrado en el Sistema de Gestion de la Calidad del laboratorio:

5.8.1 Direccidn

La Direccién asume el compromiso de desarrollar un liderazgo responsable frente
al Equipo del laboratorio, brindando un modelo de comportamiento ético,
manteniendo un alto compromiso con la misién, vision y valores del laboratorio
clinico, y promoviendo canales fluidos de comunicacion y retroalimentacion de la
informacion.

Es la autoridad responsable del Sistema de Gestion de la Calidad. Sus funciones
incluyen la definicion de la politica y los objetivos de la calidad, la edicién del Manual
de la Calidad, del Manual Operativo y del Manual de Funciones.

Una vez al afio la Direccion realizara una revision integral del SGC.

5.8.2 Responsable de Calidad
El Responsable del Area de Calidad es responsable de administrar el Sistema de
Gestion de la Calidad. Sus funciones incluyen:
e Organizar la elaboracién, la edicién, la entrega y el control de los
documentos.
e Mantener actualizados los registros de la calidad.
e Supervisar la elaboracién y seguimiento de los planes de mantenimiento de
equipos y renovacion de equipos e infraestructura.
e Supervisar la implementacién de los controles internos de la calidad.

e Organizar los programas de auditorias.
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5.8.3 Personal Técnico

El personal técnico de las areas es responsable de velar por la ejecucion eficiente

y eficaz de los procedimientos asociados a los procesos clave del Laboratorio. Sus

funciones Incluyen:

e Registrar y documentar los procedimientos ejecutados durante su trabajo

diario.

e Mantener actualizados los registros generados de los procesos de control

interno diario de equipos, reactivos e insumos.

e Informar al responsable de calidad, de cualquier incidente, desperfecto o

resultado no conforme, que afecte el funcionamiento SGC.

e Mantener disponible y proveer los registros y documentacion requerida para las

auditorias de calidad.

5.9 Cartera de Servicios

Los servicios que ofrece Laboratorio Clinico son los siguientes:

QUIMICA SANGUINEA

COAGULACION

Acido Urico Tiempo de Coagulacion

Bilirrubinas Tiempo de Protombina (TP , TVP)

Calcio Tiempo de Sangramiento

Cloro Tiempo de Tromboplastina (TPT)

Colesterol INMUNOLOGIA

Creatinina Antiestreptolisina “O” (ASO o ASTO) Latex

Curva de tolerancia a la glucosa 3 horas

Antigenos Febriles

Curva de tolerancia a la glucosa 5 horas

Helicobacter pylori cualitativo

Depuracion de Creatinina en 24 horas

Latex R.A. o Factor Reumatoide

Filtrado Glomerular

Proteina C Reactiva (PCR)

Fosfatasa Alcalina

Prueba de Embarazo en Orina

Fosforo

Prueba de Embarazo en Sangre

G.O.T.

RPR o VDRL
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G.P.T. VIH Cualitativa

Glucosa en ayunas

INMUNOHEMATOLOGIA

Glucosa Post-Prandial

Coombs Directo

HDL

Coombs Indirecto

Hemoglobina Glicosilada A1C

Grupo sanguineo ( Tipeoy Rh)

LDL

BACTERIOLOGIA

Magnesio

Baciloscopia(1)

Nitrégeno Ureico

Seriado de 3 Bk

Potasio

URIANALISIS

Proteinas Totales (PT, Alb, Globulina, R. A/G)

General de orina

Sodio

Creatinina en orina al azar

Test de O “Sullivan

Eritrocitos Dismorfos

Tolerancia a la Glucosa 2 horas

COPROLOGIA

Triglicéridos Antigenos Helicobacter pylori
HEMATOLOGIA Concentrado de Heces
Células LE Examen General de Heces

Concentrado Strout

PAM

Eritrosedimentacion (VES, ERS)

Sangre Oculta (Cualitativa)

Frotis de Sangre Periférica

Test de Graham

Gota Gruesa HORMONALES

Hematocrito — Hemoglobina T3

Hemograma completo T4

Leucograma TSH

Plaquetas MARCADORES TUMORALES
Prueba de Anoxia (Células falciformes) PSA Total

Reticulocitos OTROS

Eosindfilos de secrecion nasal

Espermograma

KOH

FUENTE: Cartera de prestacion de servicios del Laboratorio Clinico Nivel 1: Pruebas Bésicas. Afio 2018.
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5.9.1 Servicios ofrecidos con apoyo de laboratorio de referencia

Para ampliar su oferta de servicios se apoya en un laboratorio de referencia para

ofrecer pruebas de mayor complejidad. La cartera de pruebas que son ofertadas y

gue son derivadas a laboratorios de referencia, se detallan a continuacién:

QUIMICA SANGUINEA

URIANALISIS

Amilasa

Acido (rico en orina

Deshidrogenasa Lactica (LDH)

Acido rico en orina de 24 horas

Ferritina

Amilasa en orina

Fijacién y captacién del hierro

Amilasa en orina de 24 horas

Fosfatasa Acida

Calcio en orina

Fosfatasa Acida Prostatica

Calcio en orina de 24 horas

Gamma Glutamil Transferasa (GGT)

Electrolitos en orina de 24 horas (Na, K, Cl)

Hierro sérico

electrolitos en orina (Na, K, Cl ) al azar

Colinesterasa

Fosforo en orina

Lipasa Fosforo en orina de 24 horas
COAGULACION Magnesio en orina

Dimero D Magnesio en orina de 24 horas
Fibrindgeno Nitrégeno en orina

Tiempo de Trombina (TT)

Nitrégeno en orina de 24 horas

INMUNOLOGIA Proteinas en orina 24 horas
Acido Fdlico Proteinas en orina al azar
Anticuerpos para dengue cualitativa (Prueba rapida) COPROLOGIA

Anti DNA Adenovirus
Anticardiolipinas 1gG pH en Heces
Anticardiolipinas IgM Rotavirus

Anticoagulante lapico

Sangre oculta en Heces (Cuantitativo)

Anticuerpo Anti-tiroglobulina (Anti TG)

Sudan 1l

Anticuerpos Antinucleares ( ANA)

Sustancias reductoras en heces

TPO (Antiperoxidasa)

Anticuerpos anti-pectido citrulinado (CCP) HORMONALES
Anticuerpos de cisticercos Cortisol AM
Anticuerpos de Hepatitis C Cortisol PM
Anticuerpos microsomales antitiroideos (Antimicrosomales) )
Estradiol

Anticuerpos mononucleosis (Virus de Epstein-Barr)

Estrogenos totales
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Anticuerpos para Chagas IgG - IgM

FSH (Hormona Foliculo Estimulante)

Anti fosfolipido (Sindrome Hughes) IgG

Hormona Gonadotropina Cori6nica
(Prueba de Embarazo Cuantitativa)

Anti fosfolipido (Sindrome Hughes) IgM

Hormona Luteinizante (LH)

Antigenos de Hepatitis B

Hormona Paratiroidea (PTH)

ASO (Cuantitativa)

Insulina en ayunas

Células LE (LATEX)

Insulina post-pandrial

Chikungunya IgM Progesterona
Citomegalovirus IgG Prolactina
Citomegalovirus IgM T3 Libre
Clamidia en secrecion T4 Libre

Clamidia 1gG

Testosterona libre

Clamidia IgM

Testosterona total

Complemento C3

TSH ultrasensible

Complemento C4

MARCADORES TUMORALES

Factor reumatoide en equipo

Alfafetoproteinas (AFP)

Helicobacter pylori IgG

CA 15 - 3 Cancer de mama

Helicobacter pylori IgM

CEA — 125 Cancer de ovario

Hepatitis A cualitativo

CEA - 19-9 Céancer Colorectal y Pancreas

Hepatitis A cuantitativo

CEA 72-4 Céancer ovarico, pancreas,

gastrointestinal.

Hepatitis B cualitativo

CEA Total Antigeno carcinoembrionario

Hepatitis C cualitativo

PSA libre

Herpes | IgG DOSIFICACION DE MEDICAMENTOS
Herpes | IgM Acido Valproico

Herpes Il 1I9G Carbamazepina (Tegretol)
Herpes Il IgM Fenitoina (Hepamin/Dilantin)
IgG Dengue Fenobarbital

IgM Dengue Niveles de Digoxina
Inmunoglobulina A Vitamina B12
Inmunoglobulina E Vitamina D

Inmunoglobulina G PRUEBAS CARDIACAS
Inmunoglobulina M CK-MB

Proteina C en equipo CPK

Rubeola IgG

Troponina | cuantitativa
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Rubeola IgM Troponina T cuantitativa

Toxo IgG DROGAS DE ABUSO

Toxo IgM Alcohol

Leptospirosis prueba rapida Cocaina

BACTERIOLOGIA Marihuana

Coloracion de Gram

Panel multidrogas (19 pruebas)

Coprocultivo (resultado de 3 a 4 dias)

Transferrina

Cultivo de esputo NO BAAR

OTROS

Cultivo de Exudado Uretral

Cultivo de Hongos

Cultivo de Exudado Vaginal

Cultivo de liquidos de derrame (pleural, sinovial)

Cultivo de secrecion nasal

Cultivo de semen

Cultivo faringeo

Cultivos de Secreciones

Hemocultivo

Salmonella typhi

Urocultivo

FUENTE: Cartera de prestacion de servicios del Laboratorio Clinico Subcontratado. Afio 2017.
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6. SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
El SGC del Laboratorio Clinico, estd formado por los siguientes niveles de

documentacion.

FUENTE: Elaborado por la autora para el Laboratorio Clinico Nivel 1: Pruebas Bésicas. Junio 2018

Dentro de los Documentos externos se listan:

e Licencia de funcionamiento del CSSP

e Acta de instalacion de puesta en marcha y buen funcionamiento de los
equipos.

e Bitacora de equipos.

e Certificado de calibracion.

e Certificado de uso de equipos.

e Contrato para la disposicion final de desechos bioinfecciosos.

e Contratos con proveedores.

e Contratos de servicios vigentes.
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e Curriculum de empleados.

e Inserto de calibradores.

e Inserto de controles.

e Inserto de reactivos actualizados (anexo a POE).
e Manual de equipos de laboratorio.

e Mediciones realizadas al agua destilada.

e [Informe de auditoria externa.

6.1 Control de la Documentacion.
El control de la documentacién esta definido en el siguiente procedimiento:

POEAOQ1: Control de la Documentacién

El procedimiento que se utiliza contempla:

e Redaccion, revision, aprobacion, comunicacion, distribucion control de
documentos, control de documentos internos.

e Comunicacion, distribucion y control de documentacion externa.

e EIl control de los documentos donde se identifiguen las versiones para
asegurar la actualizacién y disponibilidad en los lugares de uso.

e La revision y actualizacion periddica de los documentos del SGC se realiza
por lo menos una vez al afo.

e La identificacion y retiro de los documentos obsoletos para evitar su uso

inadvertido
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El codigo de cada uno de los documentos debe contener:

AREA DE APLICACION
TIPO DE DOCUMENTO
Administrativa Técnica

Manual M Recepcion R
Mapa de proceso MP Sangria S
Procedimiento POE Quimica sanguinea Q
Formulario FO Hematologia H
Instructivo I A Inmunologia I
Ficha de procesos FP Pruebas especiales PE
Indicadores IN Urianalisis u
Ficha de indicador Fl Coprologia C

6.2 Gestion de Insumos

La seleccién, adquisicion y recepcion de los insumos, materiales, equipos y
servicios, para asegurar la disponibilidad oportuna y calidad de los mismos, se
realiza por medio de la Gestion administrativa detallada en el proceso:

MPAOQ3 Gestion de compras y proveedores.

El laboratorio ha establecido los criterios para la inspeccién, aceptacién o rechazo,

almacenamiento y seguimiento de materiales y consumibles, en el procedimiento:
POEAO5 Recepcidn, verificacion, instalacion y almacenamiento de
insumos, materiales, reactivos y equipos.

Realiza evaluaciones de seguimiento a los proveedores con base al control en

diversos puntos del proceso de adquisiciones.
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6.3 Resolucion de Reclamos

Laboratorio Clinico se preocupa por asegurar la calidad de sus servicios, en este
sentido cuenta con una politica y procedimientos para la resolucién de reclamos u
otra informacion de retorno recibida de los diferentes usuarios del Laboratorio
clinico; mantiene los registros de la resolucion de reclamos, de las investigaciones
correspondientes y acciones correctivas tomadas. Los procedimientos son los
siguientes:

POEA15 Investigacion y evaluacion de quejas y reclamos.

POEA21 Evaluacién de la Satisfaccion del usuario.

6.4 ldentificacion y Control de No Conformidades

Para asegurar la calidad de los servicios cuando detecta que cualquier aspecto de
sus andlisis y/o servicios no estdn conformes con sus propios procedimientos o con
los requisitos acordados de su SGC o lo solicitado por cualquiera de las partes
interesadas, ha establecido el procedimiento:

POEA14 Identificacidon, Control y Reporte de No conformidades.

Mediante el procedimiento antes mencionado se asegura qué:

o

Se designa al personal responsable para la resoluciéon del problema.

Se definan las acciones por tomar.

c. Se consideren la importancia clinica de los analisis no conformes v,
cuando corresponda, se informa al laboratorio que remite el analisis o al
usuario que solicito el servicio.

d. Se suspendan los andlisis y se retengan los informes, segun sea

necesario.

e. Se tomen acciones correctivas inmediatamente.
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f. Se recuperen o identifiquen apropiadamente los resultados de analisis no
conformes ya liberados, si fuera necesario.

g. Se designe el responsable para autorizar la reanudacién de los analisis.

h. Se documente y registre cada caso de no conformidad, previendo que
estos registros se revisen a intervalos regulares especificados por la
direccién del laboratorio para detectar anomalias e iniciar acciones

preventivas.

6.5 Acciones Correctivas y preventivas
El Laboratorio, para asegurar que las no conformidades sean resueltas, ha
establecido un procedimiento para la gestion de acciones correctivas, las que se
exige que sean del grado apropiado a la magnitud del problema y proporcional
a los riesgos encontrados mediante el procedimiento:
Ademas, se debe propiciar la mejora de los procesos, para tal fin orientar al
personal que analice datos tendencias, riesgos y aseguramiento externo de la
calidad, identifigue mejoras y posibles fuentes de no conformidades, ya sea
técnicas o relacionadas con el SGC; y en el caso que se requiera una acciéon
preventiva, se debe desarrollar, implementar y monitorear planes de accién para
reducir la posibilidad de que se produzcan estas no conformidades y aprovechar
las oportunidades de mejora.
El procedimiento para generar acciones correctivas y preventivas se detalla en
el documento:

POEA22 Gestidon de Acciones Correctivas/preventivas.

6.6 Mejora Continua
La Direccion del Laboratorio, a través del area de calidad, implementa

actividades para monitorear y evaluar sistematicamente el logro de objetivos,
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Administrativa

propicia la revision para evidenciar posibles fuentes de no conformidades u
oportunidades de mejora dentro del SGC.

Para este fin se lleva a cabo periddicamente la revisién de los procedimientos
operativos estandar, la evaluacion de indicadores de desempefio, se deja
constancia a través de la generacién de los registros correspondientes, con la

participacion del personal.

6.7 Control de Registros

Para el control de registros se ha establecido un procedimiento para la identificacion,

recoleccién, clasificacion, acceso, archivo, almacenamiento, mantenimiento y

eliminacion segura de registros de calidad y técnicos. Las consideraciones

generales para cumplir estos aspectos estan contempladas en el procedimiento:
POEAO2 Control de Registros.

Se cuenta ademas con una Lista Maestra en donde se detalla cada uno de los
documentos y establece una secuencia para evitar la duplicidad de los mismos,
ademds en cada uno de los procedimientos se debe tener un anexo de lista de
distribucion la cual reposa en los documentos originales de Gestion de la Calidad.

6.8 Auditorias Internas
El Laboratorio realiza auditorias internas de los elementos del SGC a intervalos
definidos, tanto de gestion como técnicos para verificar que las operaciones siguen
cumpliendo con los requisitos del SGC, estas auditorias se ejecuta segun el
procedimiento:

POEAL16 Auditoria interna.
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6.9 Revision por la Direccién
La Direccion del laboratorio, realiza anualmente la revision del SGC y de las
actividades de analisis y asesoria, para asegurar su continua adecuacion y eficacia
en apoyo de la atencién de los usuarios, asi como para introducir los cambios o
mejoras necesarias. Para tal fin la Direccion convoca al personal para realizar la
revision. Ejecutando los procedimientos:
POEA17 Revision y planificacidon del sistema de Gestion de la calidad.
POEA19 Medicion y mejora del SGC.

Los hallazgos y las acciones que surjan de las revisiones por la direccion se
registran, el personal de laboratorio es informado de estos hallazgos y las
decisiones tomadas como resultado de la revision. La direccion se asegura que
estas acciones sean entendidas y ejecutadas dentro del periodo de tiempo

apropiado y acordado.

7. REQUISITOS TECNICOS
7.1 Personal
Laboratorio clinico tiene detallado el organigrama funcional, las politicas del
personal, descripciones de puestos que definen las calificaciones y las tareas y los
principios que deben regir a toda persona que labore en la organizacion. Se tiene
registro de las calificaciones académicas y profesionales, capacitacion, experiencia
y competencia de todo el personal.

El Laboratorio es dirigido por profesionales con responsabilidad y competencia para
asumir la responsabilidad de los servicios proporcionados. El detalle de la
organizacion y de la responsabilidad del personal se incluye en el Manual de
Funciones MAOS3.
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La seleccion e induccién del personal, igual que la evaluacion de la competencia se
detallan en:

Proceso MPAO6 Gestion de Recursos Humanos.

El proceso incluye los procedimientos siguientes:
POEA24 Publicacién de plaza.
POEA25 Preseleccion de curriculum.
POEAZ26 Evaluaciéon de aspirante de plaza.
POEA27 Contratacion.
POEAO4 Induccién de personal nuevo y adiestramiento de cambio de
funciones.
POEAZ28 Autorizacion de funciones y certificacion de funciones.
POEA23 Evaluacién del Desempefio de RRHH.

7.2 Equipos de Laboratorio

El Laboratorio Clinico cuenta con todos los equipos necesarios para ejecutar las
actividades para prestar servicios.

La gestion de equipos se realiza por medio de procedimientos controlados, descritos

en: MAO7 Manual de uso de equipos

7.3 Procedimientos Pre-Analiticos

El Laboratorio clinico cuenta con el servicio de toma y recepcion de muestra, es
responsable de atender las necesidades de sus usuarios en lo que respecta a
consulta, instrucciones especificas para la toma y manipulacion de las muestras
primarias y recepcion de muestras, para tal fin ha establecido:

Las muestras son almacenadas en el Laboratorio por un tiempo especificado en

condiciones que aseguren la estabilidad de las propiedades de las muestras para
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permitir la repeticion del analisis después de informar el resultado o para analisis
adicionales, para lo cual se rigen segun los procedimientos:
POERO1 Recepciéon de muestras.
POESO1 Toma de muestras.
POERO2 Transporte, almacenamiento y conservacion de muestras
clinicas.

POERO3 Preparacion, embalaje y transporte de muestras referidas.

7.4 Procedimientos Analiticos

El Laboratorio clinico cuenta con procedimientos normalizados que estan
documentados y disponibles en cada area de trabajo, para el personal encargado
de los analisis. El personal de laboratorio utiliza como referencia el procedimiento
descrito por el fabricante del método de analisis, estos documentos forman parte
del sistema de control de documentos.

Si el laboratorio tiene motivos para pensar que un determinado intervalo ya no es
apropiado para la poblaciéon de referencia, entonces realiza una investigacion,
seguida, si es necesario, de una accion correctiva. También lleva a cabo la revision
de los intervalos de referencia biolégica, cuando el laboratorio modifica un

procedimiento de analisis o pre-analisis, si es apropiado.

Tiene una lista de procedimientos analiticos vigentes que incluye las
especificaciones y los requisitos de desempefio pertinentes, disponibles para los

usuarios de los servicios del laboratorio que la soliciten.

Cuando se cambia un procedimiento de andlisis donde los resultados o sus
interpretaciones pudieran ser significativamente diferentes, se explican por escrito

las implicaciones a los usuarios antes de introducir el cambio, a través de
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correspondencia enviada, boletines de laboratorio o parte del mismo informe de

analisis.

7.5 Procedimientos post-analiticos

El laboratorio a dispuesto, segun cada procedimiento técnico, que cada uno del
personal técnico asignado para la realizacion de las pruebas, es responsable de
revisar sistematicamente los resultados de analisis y autorizar la emision del mismo;
es responsabilidad de la Direccion la liberacion final de los resultados.

Las actividades de validacion y liberacion de resultados, se detallan en cada
uno de los procedimientos operativos estandar de las diferentes pruebas.

La eliminacion segura de muestras que ya no se requiere para el analisis, se realiza
de acuerdo con las normas de bioseguridad definidas en el Manual de Bioseguridad
para Laboratorios y al procedimiento:

POER11 Descarte de Bioinfecciosos.

POER12 Manejo y descarte de reactivos o sobrantes.

7.6 Informe de Resultados
El Laboratorio Clinico es responsable de emitir los informes de analisis y la manera

en que debe ser comunicado a los usuarios.

Los resultados deben ser legibles, sin errores de transcripcion, e informados a
personas autorizadas para recibir y utilizar la informacién, y se realizan segun los
procedimientos:

POERO7 Validacién, liberacion y entrega de resultados.

POERO0S8 Transcripcion de resultados/ internos y subcontratados.

POERO09 Reposicion de reporte de resultados.
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Las copias o archivos de resultados informados son conservados en formato digital,
de tal manera que es posible la recuperacion inmediata de la informacion. El

periodo de tiempo durante el cual se conservan los datos informados, es de 5 afios.

8. GESTION DE RIESGOS BIOLOGICOS

El laboratorio a establecido medidas para la Identificacion, mitigacion y desempefio
de las intervenciones para la gestion de los riesgos biologicos asociados a la
prestacion de los servicios, con el fin de minimizar el riesgo de lesiones y
enfermedades laborales, y se preocupa de proteger a los usuarios, empleados,
visitantes y el medio ambiente de su entorno, de peligros y amenazas que suponen
el manejo de productos y desechos de origen biologico, para tal fin ha
implementado:

MAO5 Manual de manejo de desechos Bioinfecciosos.

POERL11 Descarte de Bioinfecciosos.
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I.  GESTION DE LOS PROCESOS EN LABORATORIO CLINICO
a. INTRODUCCION
Para asegurar la debida operacion de Laboratorio clinico es necesario contar con
una descripcion de sus procesos que permita detallar de manera ordenada las

operaciones que se desarrollan en el servicio de analisis clinicos.

Este manual brindara conocimientos de los pasos a seguir para ejecutar
eficientemente las actividades y garantizar el buen uso de los recursos relacionados.
Con la finalidad de incrementar la calidad y la creacion de valor, a través de:
Aplicacion de mejores practicas, simplificacion y estandarizacion de operaciones,
integracion de procesos independientes, dar visibilidad a la operacion total,
Compatrtir vision de negocio, fomentar la cooperacién y trabajo en equipo, mejora,
la definicion de roles y responsabilidades, optimiza la comunicacion entre areas,

favorece la alineacién de objetivos y funciones.

b. CONCEPTOS CLAVES
Alcance del proceso: Aunque deberia estar definido por el propio diagrama
de proceso, el alcance pretende establecer la primera actividad (inicio) y la
altima actividad (fin) del proceso, para tener nocion de la extension de las

actividades en la propia ficha.

Clientes: usuarios finales, es decir, las personas o las partes que paguen o

utilizan un producto (incluyendo servicio) de una organizacion.

Entradas: ingresos del sistema que pueden ser recursos materiales,

recursos humanos o informacion.

Indicador: dato o conjunto de datos que ayudan a medir objetivamente la

evolucion de un proceso o de una actividad.
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Misién del proceso: Es el proposito del proceso. Se tiene que preguntar
¢cual es larazon de ser del proceso? ¢ Para qué existe el proceso? La mision
u objeto debe inspirar los indicadores y la tipologia de resultados que interesa

conocer.

Proceso: conjunto de actividad mutuamente relacionadas o que interacttan,

las cuales transforman elementos de entrada en resultados.

Propietario del proceso: Persona que ocupa el cargo y tiene la
responsabilidad del manejo del area, quien realiza la ejecucion o desarrollo
de un proceso y garantiza que el bien o servicio se ofrecido en las mejores

condiciones al destinatario; también conocido como duefo.

Proveedor: Entidad o persona que proporciona un bien o servicio. Puede ser
interno o externo. En una situacién contractual el proveedor se denomina

“contratista”.

Registros: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona

evidencia de actividades desempeiadas.

Salidas: Resultado de un proceso.

Servicio: Elemento de salida intangible que es el resultado de llevar a cabo
necesariamente al menos una actividad en la interfaz entre el proveedor y el

cliente.

Sistema de Gestion: Conjunto de elementos de una organizacion
interrelacionados o0 que interactlan para establecer politicas, objetivos vy

procesos para lograr estos objetivos.
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OBJETIVO GENERAL

Describir los procesos y subprocesos determinando su secuencia e

interaccidon como instrumento administrativo.

REFERENCIAS LEGALES, REGLAMENTARIAS Y TECNICAS.

Requerimientos Técnico Administrativos por tipo de establecimiento -
Laboratorio Clinico, Nivel 1 Pruebas Béasicas JVPLC

Reglamento Técnico Salvadoreiio de Manejo de Desechos
Bioinfecciosos.

Reglamento Técnico Salvadorefio de Buenas Practicas de Laboratorio
Clinico RTS 11.01.01:13

Manual de Bioseguridad Laboratorios Clinicos 2008 MINSAL

Ley y reglamento de prevencion y control de la infecciébn provocada
por el VIH

Ley del Sistema Salvadorefio de la Calidad

Ley del Consejo Superior de Salud Publica y de las Juntas de
Vigilancia de las Profesiones en Salud

Ley de VIH.

Ley de medio ambiente

Ley de Deberes y Derechos de los Pacientes.

Guia de Profilaxis Post-exposiciéon

Cédigo de trabajo

Cédigo de Salud.

Cddigo de ética para los profesionales en laboratorio clinico
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IV. CLASIFICACION DE LOS PROCESOS DE LABORATORIO CLINICO

e Procesos claves: son los que estan relacionados con la generacién de
productos y servicios para el cliente/usuario externo, por lo cual tienen mayor
impacto sobre su satisfaccién y basicamente corresponden a la razén de ser

de la organizacion.?

e Procesos de soporte: son vitales porque generan los recursos que precisan
los demas procesos, pero no agregan valor de forma directa al producto o

servicio, y generalmente estan destinados a los clientes internos.?

e Procesos estratégicos: son los que permiten estructurar y coordinar el
funcionamiento de la organizacion, guian a la organizacion para incrementar

la calidad en los servicios que presta a sus clientes. 3

! Organizacién Panamericana de la Salud. (2016). Curso de Gestién de la Calidad y Buenas Practicas de Laboratorio. 3ra.
Edicidn. Washington D.C., Estados Unidos. Organizacion Panamericana de la Salud.

2 [dem

3 {dem
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a. Inventario general de los Procesos y Subprocesos.
NOMBRE DEL
TIPO DE PROCESO PROCESO SUBPROCESO
Promocién de oferta de
Comercializacién servicios
CLAVE Venta de servicios
. Pre-analitico
Procesamiento de —
. Analitico
muestras biolégicas —
Post-analitico
Seleccion y calificacion
L, de proveedores
Gestion de compras y . —
Monitoreo y evaluacion
proveedores
de proveedores
Adquisicién y contrato
Mantenimiento de
equipos
SOPORTE Gestion de Adecuacion y

mantenimiento

mantenimiento de
infraestructura

Renovacion de equipo

Gestidn de riesgos
biolégicos

Capacitacion de personal

Bioproteccién

Bioseguridad

ESTRATEGICO

Gestion de recurso
humano

Seleccion y contratacion
de recursos

Capacitacion

Evaluacioén

Gestion administrativa
financiera

Planificacion estratégica

Administracién operativa

Administracion contable

Monitoreo y evaluacion

Gestion de la calidad

Documentacion

Implementacion

Auditoria interna

Revision por la direccion
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V. DOCUMENTACION DE LA RED DE PROCESOS DE LABORATORIO CLINICO
0. MAPA DE PRIMER NIVEL LABORATORIO CLINICO — RED DE PROCESOS

MAP & DE P RIMER NIVEL - RED DE PROCE S05 Conti zn: MEADD
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SALD AELICE T sl s ot 3 .k W o . e gl
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INETITUCIONES P ety e D, i L AT —— P
DE S8 U0 FRNEDES - ol E
20
- - Sociud e serdicos » i fearm e s o bl H -
G o B o * b= 2a00 FIwOss
Eabd Puning ——) L LT LR PROC ESARIENTD DE [nlrme ds mul=s
. WUESTRAS
| e m id st BIOLOGICAS I Forn e ol s
.
Irestitbo Halva doreno £ £ £ £ £ e
el B B onial .
Py vt gus ol S R )
= curalimianm e ga i ¥ e
"'r.'r-ic-'m R0 OO0l
R R
FEAD [
o ppalaion e i -
el it g ADMINISTR ATIVA GESTION DE LA
FINANCIERA
BT MINISTERID DE
FRANCIERAR - D | O O a0 1 S DOes MR TS e Yy L E HACIENDA
LRl D | Ml O

Documento controlado. No reproducible sin la autorizacion de Laboratorio Clinico.
100



101

Cadigo: MAO02
Edicion: 01
MANUAL DE PROCESOS —
LOGO Fecha edicion: | Mayo 2018
N° de pagina | 8 de 32
Administrativa Aprobado por: | Directora
1.0 PROCESO COMERCIALIZACION
e MAPA DE PROCESO DE SEGUNDO NIVEL
LABORATORIO CLINICO Codigo: MP AL
FROVEEDORES }Iﬂpﬂ de ':_:Eg'l.l.'l'ldlll Nivel: USUARICE
Proceso 1.0 Comercializad en
ENTRADAS SALIDAR
PERSONA MNecesidsdes  expectatives de senicio L Infrme de anslisis PERSONA
HATURAL MNecesidades yexpectsias N Exposicion de HATURAL
de sardcio oferE de sendcios
. Exposicicn de IZNTITUCIONES
IBNTITUC IOMES Mepesidades v expectatias E “ : ofErta de senicios DE SALUD
DESALUD de s endcio ’) l PUBLICAY
FUBLICAY " —hEEGURGSGEI.ﬂ.L
EGURD SOCIAL MNecesidades v expectatives ..( 14 ] |( 12 “l Infzrme de
de sendcio anszlisis
_MNecesidades y g Promocon o8 5SSV COS Venn e =rvcos i ,
expeciEties " _{:ETIE i ¥insmuciones
de senicio . 3 g I DESALUD
INSTITIAC IDHES ‘ e PRIVADAS
DE SALUD A Exposiciin de [
PR IVAD AS oferts de senicios

Mecesidsdes v expectatias de serdcio

|

GESTION DE C OMPRAS

Y PROVEED ORES

Requisites de contratacion de senicios publicitarios

Informe de entas reslizadas

(E——

GESTION
ADMINIE TRATIV A
FIHANCIER A
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Proceso: Comercializacion
Propietario: Direccion

Subproceso: | v Promocién de servicios
v' Venta de servicios

Mision: | Ofrecer a las partes interesadas los servicios de analisis clinicos y
lograr concretar la venta de servicios.

Alcance: | Partes interesadas del entorno externo que requieran de los servicios
de analisis clinicos.

Procedimientos relacionados:

v Visitas de promocion
v" Manejo de publicidad
v" Venta de servicios a personas naturales
v" Venta de servicio a instituciones publicas y Seguro Social
v" Venta de servicio a instituciones privadas.
Proveedores | Entradas
Persona natural == Necesidades y expectativas de servicio

Instituciones de salud publicay s

: Necesidades y expectativas de servicio
seguro social

Instituciones de salud privadas === Necesidades y expectativas de servicio

Requisitos de contratacion de servicios

Gestion de compras y proveedores s publicitarios

Salidas \ Clientes

. |, — Persona natural
Contratos de prestacion de servicios

—

Instituciones de salud publica y Seguro
Social

Exposicion de oferta de servicios I .
— Instituciones de salud privadas

Informe de ventas realizadas == Gestidon administrativa financiera

Registros

-Registro establecimiento visitado, Contrato con medio publicitario, Autorizacion
de publicacién. Contratos o comprobantes de venta de servicios.
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Indicador Forma de calculo Periodicidad Respo_n_sgble
medicion
% de contratos de Total de contratos de Mensual Gestor de la
servicios resultantes servicios concretados/ calidad
de visitas realizadas total de visitas
realizadas por 100
Coste de adquisicion Coste de publicidad / Mensual Directora
de nuevos usuarios numero de usuarios
nuevos
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2.0 PROCESO PROCESAMIENTO DE MUESTRAS BIOLOGICAS
MAPA DE PROCESO DE SEGUNDO NIVEL
LABORATORIO CLINICO Codigo: MP AD?
— Mapade Segundo Nivel: -
ROEEnR Proceso 2.0 Procesamiento de muestras Bisldgicas s
ENTRADAS SALDAS
- . N Foey Leer] mianbo da mabadalas e inssmos L
PEREOMA S0diCifed G Sorvid O )
HATURAL 21 Do o Bacian y Riaciaaim arbo oo kel 2 les, Insumo s y eaclvos - GESTION DE
Sali diwd da s BB s PROVEEDORES ¥
sard dos DRE-ENALTICO - R Recuedmierto oo mated 2les o nesmes)_ gl COMPRAS
ISKTITUCIONES f
DESALUD ‘ e JR—
PUBLICAY . o el O e e Bl e e s | e |5 50
[SECURDSOCIAL
Pl doi Indd ek ey @cdd enba S | aboral s ——M Gﬁm DE
A RESE0%
A e Ol [l e By et he s | e | e M BIDLDSIDCS
IKETITUCIONES oo —
DE SALUD — s T
PRIVADAS
i foerne da Coninal da Calidad nkemo - mm DE
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P e Ch &l [as i dios. L %EG URO 2 OC AL
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riomne de analiss validados ¥ DESALUD
PRIVADAS
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Codigo: FP2.0 | Fecha: | Junio 2018
Proceso: Procesamiento de muestras biol6gicas
Propietario: Direccion
Subproceso: | v' Pre-analitico
v Analitico
v' Post-analitico.

Mision: | Asegurar latoma, manejo, andlisis y reporte de resultados de muestras
de origen humano, para el diagnostico clinico.

Alcance: | Clientes externos e internos involucrados en el procesamiento de
muestras biolégicas.

Procedimientos relacionados:

v" Procedimientos pre- analiticos

v" Procedimientos analisticos (segun oferta de servicios)
v Procedimientos post analiticos

Proveedores | Entradas

Persona natural — Solicitud de servicios

Instituciones de salud publicay =

: Solicitud de servicios
seguro social

Instituciones de salud privadas s Solicitud de servicios
Gestion de la calidad —) Requisitos de gestion
Salidas | Clientes

Requerimiento de materiales,

; : =)  Gestion de proveedores y compras
insumos y reactivos P y comp

Informe de incidentes y accidentes™=> . . L
Gestion de riesgos bioldgicos

laborales
Informe de control de calidad = = ., )
: Gestion de la calidad
interno
Informe de analisis validados e Persona natural

Informe de andlisis validados === |nstituciones de salud publica y seguro
social

Informe de andlisis validados o .
— Instituciones de salud privadas
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Registros

Boleta de solicitud de analisis, Kardex, Seguimiento de CCI diario, Registro de
calibraciones en procesamiento de analisis, Hojas de trabajo diario de analisis
de laboratorio clinico, Informe de resultados, Incidentes y accidentes laborales,

reporte de quejas o reclamos.

Responsable

Indicador Forma de célculo Periodicidad L
medicion
% de muestras que Total de muestras Gestor de
T aceptadas / Total de Mensual Calidad
cumplen los requisitos muestras tomadas o
para ser procesadas recibidas x 100
Total de muestras Mensual Gestor de
% de muestras reprocesadas / total de Calidad
reprocesadas muestras procesadas
x100
% de reclamos por Total de reclamos por Mensual Gestor de
resultados resultados incongruentes / calidad
incongruentes Total de reclamos
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3.0 PROCESO GESTION DE COMPRAS Y PROVEEDORES
MAPA DE PROCESO DE SEGUNDO NIVEL

LABORATORIO CLINICO Codigo: MP AD3
Mapade Segundo Nivel:
PRONEEDORES - . USUARIOS
Proceso 2.0 Gestion de Compras y Proveedores
ENTRADIS HLDas
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Codigo: FP3.0 | Fecha: | Junio 2018

Proceso: Gestion de compras y proveedores

Propietario: Regente

Subproceso: | v Seleccién y calificaciéon de proveedores
v" Monitoreo y evaluacion de proveedores
v/ Adquisicién y contrato.

Mision: | Seleccionar y dar seguimiento a los proveedores de recursos
necesarios para realizar las operaciones de la organizacion.

Alcance: | Gestion de recursos materiales que son de utilidad para mantener el
desarrollo correcto del Sistema de Gestion de la calidad en los
servicios de Laboratorio Clinico.

Procedimientos relacionados:

Seleccion de proveedores de insumos y materiales
Seleccion de proveedores de reactivos

Seleccion de proveedores de equipos

Monitoreo de proveedores de servicios

Monitoreo de proveedores de reactivos, insumos, materiales y equipos.
Evaluacion del desempefio del proveedor

Solicitudes de compra

Adquisicion de reactivos, materiales, equipo

Contratacion de servicios de referencia

Contratacion de servicios profesionales

Contratacion de servicios de mantenimiento e infraestructura
Modificacion de contrato

Compras de materiales, insumos, reactivos y equipos.

Pago a proveedores

TR

Proveedores | Entradas

Necesidad de contratacion de servicios

Comercializacién o
publicitarios

Necesidad y requisitos de compra de
Procesamiento de muestras m materiales, insumos y reactivos.
biolégicas Informes de cumplimiento o incidentes de
proveedores

Necesidades y requisitos de
mantenimiento de equipos
Mantenimiento —
Necesidad y requisitos para adecuacion y
mantenimiento de infraestructura
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Necesidad y requisitos de contratacion de
servicios de deposicion final de desechos

Riesgos biologicos — bioinfecciosos

Necesidad y requisitos de compra de
insumos y equipo de bioseguridad
Autorizacién de contratacién de recurso

Recurso humano — humano

Autorizacion de pago de planillas

Gestion administrativa financiera s Asignacion de presupuesto

Salidas | Clientes
Registro de seguimiento de

contratos

Lista de proveedores evaluados

Registro de seguimiento de
proveedores — Gestion de la calidad

Actas de recepcion de insumos,
materiales, equipos y reactivos.

Registro de contrato de
proveedores y servicios

Registros
Seguimiento de contrato, Lista de proveedores, lista de proveedores evaluados,

seguimiento de proveedores, Actas de recepcion de insumos, materiales,
equipos Yy reactivos.

Indicador Forma de célculo Periodicidad Respo_n;gble
medicion
% de proveedores Total de proveedores
evaluados evaluados / Total de Semestral Gestor de
proveedores x 100 Compras
% de proveedores Total de proveedores
precalificados precalificados/ Total de Semestral Gestor de
proveedores evaluados x compras
100
% de contratos de Total de contratos que
compra con completaron los Semestral Gestor de
seguimiento completo parametros de Compras
seguimiento/ Total de
contratos vigentes
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4.0 PROCESO GESTION DE MANTENIMIENTO Y RENOVACION
e MAPA DE PROCESO DE SEGUNDO NIVEL

LABORATORIO CLINICO Ciodiga: MP A0S
Segundo Nivel:
PROVEEDDRES }1-Iﬂpﬂ dE' “Ildu - l.\ El .. Us LARICS
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Proceso: Gestion de Mantenimiento y Renovacion

Propietario: Regente

Subproceso: | v' Mantenimiento de equipos
v' Adecuacién y Mantenimiento de infraestructura
v' Renovacion de equipo.

Mision: | Mantener el buen funcionamiento de los equipos del laboratorio y los
ambientes fisicos de trabajo para la ejecucion de las actividades de
prestacion de servicios.

Alcance: | Todos los equipos del laboratorio y la infraestructura.

Procedimientos relacionados:

Mantenimiento preventivo de usuario
Mantenimiento preventivo de fabrica
Mantenimiento correctivo

Verificacién de equipo reparado

Manejo y descarte de reactivos o sobrantes
Mantenimiento eléctrico

Mantenimiento de obra civil

Mantenimiento de mobiliario

Identificacion de necesidades de renovacion
Elaboracion del plan de renovacion
Evaluacién de vida atil de los equipos.
Deshabilitacion y deposicion final de equipos obsoletos

N N N N N NN

Proveedores \ Entradas

Consejo superior de Salud ==s  Requisitos técnicos regulatorios de
Publica (CSSP) infraestructura

Necesidades de adecuacion y/o
mantenimiento de infraestructura
Procesamiento de muestras s
biolégicas Necesidades de renovacion de equipos

Mantenimiento preventivo de equipos

Mantenimiento preventivo a equipos de

Personal area técnica , e
areas de analisis

Servicio de adecuacion y/o

mantenimiento de infraestructura
Proveedores

Venta e instalacion de equipos
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Salidas | Clientes
Documentacion de puesta en

marcha de equipo

—) Gestion de la calidad

Informe de mantenimiento realizado
Documentacion de entrega de
equipo

=)  (Gestion de compras y proveedores
Informe de desempefio de

proveedores

Registros
Actas de puesta en marcha y buen funcionamiento de los equipos, Bitacora de
mantenimiento de equipo, informe de desempefio de equipos.

Indicador Forma de célculo Periodicidad Respo_n;gble
medicion
% de equipos con Total de equipos que
mantenimiento completaron su ciclo de Anual Responsable
completo mantenimiento / Total de de la labor
equipos de laboratorio x técnica
100
% de cumplimiento del Total de actividades
plan de mantenimiento ejecutadas / Total de Anual Gestor de
de infraestructura actividades programadas Calidad

en el Plan de
mantenimiento x 100

% de cumplimiento del Total de equipos
plan de renovacion de renovados en el tiempo
equipos estipulado / Total de Quinquenal Gestor de
equipos a ser renovados Calidad
para el periodo evaluado x
100

Documento controlado. No reproducible sin la autorizacion de Laboratorio Clinico.
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5.0 PROCESO GESTION DE RIESGOS BIOLOGICOS
e MAPA DE PROCESO DE SEGUNDO NIVEL

LABORATORIO CLINICO Codigo: MP ADS
Mapade Segundo Nivel:
P ROWVEE NRES _ .. . . , USUARNDS
Proceso 5.0 Gestign de Riesgos Biologicos
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Proceso: Gestion de riesgos bioldgicos
Propietario: Regente

Subproceso: | v' Capacitaciéon de personal
v Bioproteccion
v Bioseguridad

Mision: | Disminuir los riesgos causados por la manipulacién de muestras
biol6égicas humanas.

Alcance: | Dirigido a todo el proceso de andlisis de muestras biologicas y los
responsables de estos.

Procedimientos relacionados:

Lavado de manos

Uso de equipo de proteccion personal

Manejo de desechos bioinfecciosos

Embalaje y deposicion de desechos

Seguridad y salud ocupacional

Limpieza y desinfeccion de areas de trabajo
Descarte de muestras (descarte de Bioinfecciosos)
Control de acceso al laboratorio

Control y almacenamiento de material biolégico
Control de materiales quimicos e inflamables
Control de plagas

Planes de emergencia

NN N N N N N NN

Proveedores | Entradas

Unidad ambiental =) Supervision regulatoria de cumplimiento
Unidad de Salud periférica legal

Consejo superior de Salud s

Publica (CSSP) Evaluacion de conformidad

Ministerio de trabajo y prevision s Inspeccion de conformidad

social
Instituto Salvadoreio de Seguro . :
Social (ISSS) Inspeccién de conformidad
Salidas \ Clientes
Desechos bioinfecciosos —) Em_presa contratada para dep_os.|C|on
final de desechos bioinfecciosos
Informe de evaluaciones de gestion™=— Gestion de la calidad
Lineamientos técnicos == Procesamiento de muestras bioldgicas

Documento controlado. No reproducible sin la autorizacion de Laboratorio Clinico.
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Informe de desarrollo de

capacidades del personal

Gestion de recurso humano

Registros

Informe de evaluaciones realizadas por el CSSP, Informe de inspecciones
realizadas por Ministerio de trabajo, Informe de inspecciones realizadas por
ISSS, Registro de manejo de desechos bioinfecciosos, Informe de evaluaciones
de gestion de desechos, Informe de desarrollo de capacidades del personal.

Responsable

Indicador Forma de célculo Periodicidad N
medicion
Tasa de incidencia de Personas que sufrieron
accidentes laborales | accidentes laborales / total Trimestral Gestor SSO
de personas que laboran
en el laboratorio x 10
Razon de personal Numero personal Gestor de SSO
competente en capacitado y que aprobd Anual

Bioseguridad

la evaluacion de
bioseguridad/ Numero de
personal de laboratorio

Documento controlado. No reproducible sin la autorizacion de Laboratorio Clinico.
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6.0 PROCESO GESTION DE RECURSO HUMANO
e MAPA DE PROCESO DE SEGUNDO NIVEL

LABORATORIO CLINICO Codigo: MPADS
. Mapade Segumdo Nivel:
ROVEE DDRES . . USUARNS
FProceso 6.0 Gestion de Recurso Humang
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Codigo: FP6.0 | Fecha: | Junio 2018

Proceso: Gestion de recurso humano

Propietario: Direccion

Subproceso: | v' Seleccion y contratacion de recurso
v/ Capacitacion
v' Evaluacion

Mision: | Asegurar el talento humano con las competencias para la ejecucion de
las actividades relacionadas a la prestacion de servicios de laboratorio.

Alcance: | Empleados del laboratorio y personas postulantes a plazas vacantes.

Procedimientos relacionados:
Publicacion de plaza
Preseleccion de curriculum
Entrevista

Evaluacién de aspirante de plaza
Contratacién

Induccion de personal nuevo y adiestramiento de cambio de funciones
Educacién continua

Certificacion de funciones
Autorizacion de funciones
Evaluacién del desempefio
Evaluacion de competencias

NN N O N N N

Proveedores \ Entradas

Gestion administrativa financiera s Asignacion de recurso financiero

Bolsa de trabajo ==y Documentacion para aplicacion a empleo

Requisitos técnicos administrativos
Consejo Superior de Salud ==
Publica (CSSP) Herramientas para el desarrollo de
capacidades

Herramientas para el desarrollo de

Instituciones formadoras .
capacidades

Lineamientos regulatorios para el

Ministerio de Salud desarrollo de capacidades

Salidas | Clientes

Documentacioén para la elaboracion L,
b ==)  (GestiOn de compras y proveedores
de contratos

Documentacion para registro de ==

Ministerio de trabajo
NUevo recurso
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Documentacion para registro de
NUevo recurso

Instituto Salvadorefio del Seguro Social

= (1SSS)

Documentacion para registro dé
NUEevo recurso

Consejo Superior de Salud
Publica (CSSP)

Instrucciones de trabajo

o — Personal de Laboratorio Clinico
Instrumento de evaluacion de
desempeiio y competencias
Informes y registros de evaluacion
de competencias
— Gestion de la Calidad
Informe y registro de desarrollo de
competencias
Registros

Archivo de curriculum recibidos, Registro de capacitaciones recibidas,
Certificados de desarrollo de competencias, Contratos individuales y sus
atestados vigentes, Registro de evaluacion de competencias.

Responsable

Indicador Forma de célculo Periodicidad medicion
% de contrataciones de Contrataciones que
recurso humano que cumplen los requisitos / Anual Responsable
cumplieron los Total de contrataciones de
requisitos establecidos realizadas x 100 contrataciones
Total de recurso humano
% de Recurso Humano | que aprobo la evaluacién Anual Responsable
con certificado de de competencias / Total de Labor
competencia de personal evaluado x Técnica
100
% de recursos humano Total de recurso huma_rjo
con desempefio que aprobd Iei evaluacion Anual Responsable
satisfactorio del desempefio / Total de dg Lgbor
personal evaluado x 100 técnica

Documento controlado. No reproducible sin la autorizacion de Laboratorio Clinico.
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7.0 PROCESO GESTION ADMINISTRATIVA/FINANCIERA
e MAPA DE PROCESO DE SEGUNDO NIVEL

LABORATORIO CLINICO Chdizo: MP ADT
Mapade Segundo Nivel: -
e : Froceso 7.0 Gestign Admimistrativa Financiera s
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Proceso: Gestion Administrativa financiera
Propietario: Direccion

Subproceso: | v' Administracién operativa

v" Administracion contable
v" Monitoreo y evaluacion.

Mision: | Proporcionar al laboratorio los recursos financieros para lograr los

objetivos de prestacion de servicios.

Alcance: | Bienes y servicios para el funcionamiento de laboratorio clinico.

Procedimientos relacionados:
Elaboracion y control de presupuesto
Andlisis de costos

Andlisis del entorno

Autodiagndstico

Formulacion de la estrategia financiera
Andlisis de compras

Andlisis de ventas

Andlisis de satisfaccion del usuario
Cuestas por pagar

Cuestas por cobrar

Control de existencias de (Reactivos, Insumos, Materiales, calibradores,
controles y materiales de referencia)

NN N O N N N

Proveedores | Entradas

Toma de decisién en base a resultados

Junta Directiva . : PR
anteriores y legislacion vigente

Evaluacion de cumplimiento de lo
planificado
Direccion —
Evaluacion y ejecucion de obligaciones
tributarias

Verificacion de cumplimiento de
estandares de calidad
Gestor de la calidad —
Comunicacion, motivacion de
cumplimiento de estandares de calidad

Apoyo a ejecucion de obligaciones

Contador tributarias

Realizacion de actividades segun lo

Regente planificado

Documento controlado. No reproducible sin la autorizacion de Laboratorio Clinico.
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Encargado de area técnica === Ejecucion de operaciones planificadas

Instituto Salvadorefio del Seguro == Lineamientos de cumplimiento obligatorio

Social
Administradoras de fondo de = . , . . .

pensiones Lineamientos de cumplimiento obligatorio

Ministerio de hacienda == | ineamientos de cumplimiento obligatorio
Estados de cuentas por pagar
Entidades financieras —
Capital para inversion
Auditor contable == Evaluacion de informacién contable
Salidas \ Clientes

Documentacion de registro

L : ==  Gestion de compras roveedores
actividades realizadas P yPp

Informe de resultados —) Gestion de la calidad
Estado de resultados financieros ™= Alta Direccion
Declaraciones tributarias — Ministerio de Hacienda
Registros

Actas de reuniones de Junta directiva, Registro de actividades realizadas,
Informe de resultados, Recibos de pagos realizados, Balances financieros.

Indicador Forma de calculo Periodicidad Respo_n;gble
medicidn
indice de Solvencia Activo corriente / Pasivo Semestral Contador
corriente
Prueba acida Activo corriente — Semestral Contador
Inventario
/ Pasivo Corriente
Razon de efectivo Efectivo y Equivalente / Semestral Contador
Pasivo Corriente

Documento controlado. No reproducible sin la autorizacion de Laboratorio Clinico.
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¢ MAPA DE PROCESO DE SEGUNDO NIVEL
LABORATORIO CLINICO Codigo: MF ADS
Nivel:
= llnpndeﬂeg}!nﬂ&_ ivel ) .
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Codigo: FP8.0 | Fecha: | Junio 2018

Proceso: Gestion de la calidad

Propietario: Gestor de la calidad

Subproceso: | v" Documentacién
v" Implementacion
v Auditoria interna
v Revision por la direccion

Mision: | Garantizar el cumplimiento de los requisitos y expectativas de las
partes interesadas que prestan y reciben servicios del Laboratorio
Clinico.

Alcance: | Todos los procesos identificados en la prestacion de servicios.

Procedimientos relacionados:

v Control documental
v Control de la informacién
v Control de Registro
v" Recepciodn, verificacion, instalacion y almacenamiento de insumos,
materiales, reactivos y equipos
v Revision y modificacién de intervalos de referencia.
v" Identificacion, Control y Reporte de No conformidades
v Investigacion y evaluacién de quejas y reclamos
v Control de Calidad Interno
v Preparacion, identificacion, manipulacién, conservacién y uso de reactivos
v Preparacion, identificacion, manipulacion, conservacion y uso de
calibradores y controles
v Auditoria interna
Proveedores \ Entradas
Persona natural == Necesidades y expectativas del servicio

Instituciones de Salud PuUblicay == Necesidades y expectativas del servicio
Seguro Social

Instituciones de Salud Privadas e Necesidades y expectativas del servicio

Legislacion vigente — Lineamientos regulatorios

Supervision de cumplimiento de requisitos
Consejo superior de salud publica == administrativos y regulatorios de ley
aplicable.

Criterios de evaluacion desempefio de

Regente Sistema de Gestion de la calidad

Documento controlado. No reproducible sin la autorizacion de Laboratorio Clinico.
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Direccion

Criterios de revision de cumplimiento del
Sistema de Gestion de la Calidad

Salidas |

Clientes

Aplicacion de instrumentos para
desarrollo de operacion

Evaluacion de cumplimiento de
Sistema de Gestion de la calidad

Comercializaciéon

Aplicacion de instrumentos para
desarrollo de operacion

=) Procesamiento de muestras biolégicas

Evaluacion de cumplimiento de
Sistema de Gestion de la calidad

Aplicacion de instrumentos para
desarrollo de operacion

=)  Gestibn de compras y proveedores

Evaluacién de cumplimiento de
Sistema de Gestion de la calidad

Aplicacion de instrumentos para
desarrollo de operacion

—) Gestion de mantenimiento

Evaluacién de cumplimiento de
Sistema de Gestion de la calidad

Aplicacion de instrumentos para
desarrollo de operacion

— Gestion de riesgos biolégicos

Evaluacion de cumplimiento de
Sistema de Gestidon de la calidad

Aplicacion de instrumentos para
desarrollo de operacion

— Gestion de recurso humano

Evaluacion de cumplimiento de
Sistema de Gestidon de la calidad

Aplicacion de instrumentos para
desarrollo de operacion

— Gestion administrativa financiera

Evaluacion de cumplimiento de
Sistema de Gestion de la calidad

Informe de ejecucién del Sistema
de Gestion de la Calidad

Junta directiva

Resultados de laboratorio conforme
a normas y estandares

Personas Naturales

Documento controlado. No reproducible sin la autorizacion de Laboratorio Clinico.
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Registros
Evaluacién de cumplimiento de Sistema de Gestion de la calidad, Informe de
ejecucion del Sistema de Gestion de la Calidad.
Indicador Forma de célculo Periodicidad Respo_n;iable
medicion
indice de satisfaccion Total de clientes
del Cliente Satisfechos con los Anual Directora
servicios / Total de
clientes que recibieron el
servicio.
% de acciones de Total de acciones de
mejora implementadas mejora implementadas / Trimestral Gestor de
Total de acciones de Calidad
mejora programadas x
100
% de cumplimiento y Total de requisitos Gestor de
sostenibilidad de los cumplidos y mantenidos Anual calidad
requisitos del RTS por 12 meses o mas /
11.01.01:13 Total de requisitos a ser
cumplidos

Documento controlado. No reproducible sin la autorizacion de Laboratorio Clinico.
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Anexo 4

Procedimiento de control documental

Cddigo: POEAO01
CONTROL DE LA Edicion: 01
LOGO DOCUMENTACION Fecha edicién: | Mayo 2018
N° de pagina 1 de 28
Administrativa Aprobado por: | Directora
CONTROL DE LA DOCUMENTACION
POEAO01
Control de Documentacion
Redactado Revisado Aprobado
Nombre: Nombre: Nombre:
Cargo: Cargo: Cargo:
Firma: Firma: Firma:
Fecha: Fecha: Fecha:
Control de cambios
Modificacion Apartado Responsable de la Fecha del Edicién
realizada modificado solicitud del cambio cambio
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1. OBJETIVO

Establecer el adecuado manejo de los documentos internos y externos del Sistema

de Gestién de la Calidad del Laboratorio Clinico, a través de una metodologia para

controlar la elaboracién, revisién aprobacion, distribucién, archivo y modificacion,

indicados en el alcance, asi como asegurar su disponibilidad en los lugares

adecuados y en la edicion vigente.

2. ALCANCE

Este procedimiento es de aplicacion a los documentos de origen interno y externo

gue forman parte del Sistema de Gestién de la Calidad del Laboratorio Clinico.

3. RESPONSABLES

Actividad Regente | Directora Gest.or de Profes-ional
calidad técnica
Redaccion X X
Revision X
Aprobacion X
Comunicacion X
Distribuir X
Control X
Solicitud de Cambios X
Retirar documentos X

4. DEFINICIONES

v' Copia controlada: copia de un documento cuyo control esta evidenciado por

la persona autorizada que garantiza la conformidad con el original y la lista de

distribucion. La lista de distribucion permite recuperar las copias controladas

de los documentos obsoletos y facilita el suministro de las versiones vigentes

Documento controlado. No reproducible sin la autorizacion de Laboratorio Clinico.
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en los sitios autorizados, asegurando contar siempre con la version actualizada

de cada documento.

Copia no controlada: Es un documento que fue reproducido del documento
original autorizado, son aquellas que por ejemplo se distribuyen a nivel
informativo y siempre deben estar identificadas con una leyenda que las
identifique como “copia no controlada”, ademas es recomendable incluir un

aviso que indique la necesidad de contar con una “copia controlada”.

Documento: informacién y el medio en que esta contenida.

Documento externo: medio que contiene informacion generada fuera del
laboratorio clinico pero que inciden directa o indirectamente en la ejecucion de
los procesos o procedimientos del laboratorio y cuya modificacion de la
informacion contenida en éste se encuentra fuera del alcance del personal del

laboratorio clinico.

Documento interno: documentos elaborados en el desarrollo de actividades
propias del laboratorio clinico cuya modificacion y revisién se encuentra al

alcance del personal de laboratorio clinico.

Documento obsoleto: documento que ha perdido su vigencia en fecha y

contenido.

Flujograma: es un mapa que ilustra la secuencia de las diferentes actividades
a desarrollar en un proceso. Este tipo de diagrama permite visualizar la
secuencia de actividades que conforman el proceso, identificando las etapas
criticas de las actividades y facilitando la redaccion de los Procedimientos
Operativos Estandar. Llamado también diagrama de flujo.
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v' Formulario: documento ya sea fisco o digital. Disefiado para que el usuario
introduzca datos estructurados en las zonas correspondientes, para ser

almacenados y procesados posteriormente.

v Instructivo: texto que tiene como propésito dirigir las acciones del lector. Lista
de elementos necesarios para realizar la tarea correspondiente y, por supuesto

los pasos a seguir en el procedimiento.

v' Laboratorio clinico: Laboratorio dedicado al andlisis biolégico, microbiol6gico,
inmunoldgico, quimico, inmunohematologico, hematologico, biofisico,
citologico, patolégico, genético o de otro tipo de materiales derivados del
cuerpo humano con el fin de proporcionar informacién para el diagndstico, la
gestion, la prevencion y el tratamiento de enfermedades o la evaluacion de la
salud de seres humanos, y que puede proporcionar un servicio consultivo
asesor que cubra todos los aspectos de los analisis del laboratorio, incluyendo
la interpretacién de los resultados y las recomendaciones sobre cualquier

analisis apropiado adicional.

v' Listado maestro: Listado en el cual se controla toda la documentacion interna
y externa vigente que forma parte de los procesos y procedimientos del

laboratorio clinico.

v' Manuales: son los documentos que incluyen varios procedimientos,
normativas referentes a: Bioseguridad, actividades pre-analiticas, actividades

post-analiticas y el Manual de Calidad.

v" Procedimiento: forma especifica de llevar a cabo una actividad o un proceso.

v SGC: Sistema de Gestion de la calidad.
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v' Sistemade Gestion de la Calidad: parte de un sistema de gestién relacionado

con la calidad.

v' POE: Procedimiento Operativo Estandar.

5. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO
5.1Elaboracion de Documentos Internos
5.1.1 Redaccion de documentos

a) Definicion y elaboracion del manual de procesos.
El laboratorio debe definir sus procesos clave, estratégicos y de apoyo, y la
interrelacion de los mismos; para ello se incluye en la documentacion del SGC un
manual de procesos, que contempla los elementos necesarios segun el Formato
para elaboracién de Manual de calidad detallado en el Anexo A y Metodologia para
documentacion del Proceso descrito en el Anexo B empleada para su
documentacion. La ficha de procesos describe los procesos de cada nivel, sera

elaborada utilizando el formulario descrito en el Anexo C.

La elaboracion de este manual sera responsabilidad del Gestor de Calidad, en

estrecha coordinaciéon con la Direccion del laboratorio.

b) Elaboracion de Procedimientos.
Estara a cargo del gestor de la calidad y el profesional del area técnica, para realizar
se utilizara el Formato estandarizado para elaboracion de POE representado en el
Anexo D, siguiendo el Instructivo de llenado de formato POE explicado en el Anexo
E.
Los procedimientos incluiran un flujograma haciendo uso adecuado de la simbologia
gue se detallan en el Anexo F, para lograr representar graficamente los pasos del

desarrollo de las actividades.
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5.1.2. Redacci6én de documentos

La codificacién se realizara segun tipo de documento, area de aplicacién y numero

correlativo, tomando en cuenta los codigos descritos a continuacion:

AREA DE APLICACION
TIPO DE DOCUMENTO
Administrativa Técnica

Manual M Recepcion R
Mapa de proceso MP Sangria S
Procedimiento POE Quimica sanguinea Q
Formulario FO Hematologia H
Instructivo I A Inmunologia I
Ficha de procesos FP Pruebas especiales PE
Indicadores IN Urianalisis u
Ficha de indicador Fl Coprologia C

Ejemplo de codificacion

Manual de Calidad:

Mapa de Proceso Primer Nivel-Red de procesos:

Procedimiento Control de la Documentacion:

Procedimiento Quimica Sanguinea Glucosa:

Formulario de informe de trabajo:

Instructivo de llenado de formato POE:

MAO01

MPAO1
POEAO1
POEQO1
FOAO1

1A01

El tiempo de redaccién dependera de tipo de documento, los documentos seran

elaborados en un periodo de tiempo pertinente de acuerdo a su complejidad, el cual

no sera mayor a un mes calendario.

5.1.3. Revision

Sera realizada por el regente, verificara que se cumplen las disposiciones presentes

en este procedimiento.
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El regente podra realizar las observaciones pertinentes, remitiendo sus
observaciones al responsable de la elaboracion, para que estas puedan ser

incorporadas.

5.1.4. Aprobacion
Sera realizada por la direccion del laboratorio, previa verificacién que el documento
cumple con su objetivo, que no existe interferencias y contradicciones con otros
documentos del sistema.
Una vez la Direccidn apruebe el documento, este sera firmado por los encargados
de redaccion, revision y aprobacion, en la primera pagina del documento en los

espacios designados para los datos de control documental.

5.1.5. Comunicacion
Debera realizarse por el gestor de calidad del laboratorio clinico, quien debe de
asegurarse de registrar el documento en la Lista Maestra de documentos internos
Anexo G, realizard una reunién con el personal del laboratorio clinico, explicando

el manejo y funcionamiento del documento.

Se dejara constancia de la comunicacién o socializacion, en el usando el Anexo H:
Formulario de comunicacion de documentos internos y externos gue se encuentra

al final del documento elaborado.

5.1.6. Distribucion
Para asegurar la implementacion del documento, el gestor de la calidad del
Laboratorio Clinico distribuird una “COPIA CONTROLADA” (Estas letras se haran
en el documento con marca de agua).
Cuando sea requerida una copia del documento para fines de consulta por
funciones externas al laboratorio, previa autorizacion del jefe esta copia es
identificada en sus paginas con la leyenda “COPIA NO CONTROLADA”.

Documento controlado. No reproducible sin la autorizacion de Laboratorio Clinico.
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5.1.7. Control
Al concluirse la comunicacién y distribucién, el documento original con el listado
maestro de documentos, sera controlado por el gestor de la calidad, quien
conservaran el formato fisico, asi como su respaldo electrénico.
Todos los documentos controlados vigentes que forman parte de las actividades del
laboratorio y que se encuentren ubicados en las areas técnicas o administrativas,
deben ser agrupados dentro de un folder identificado u otro medio con el fin de

facilitar su manejo y disponibilidad.

5.2Modificacion
5.2.1 Identificacion de cambios
Si por alguna razén los documentos requieran un cambio, a solicitud del profesional
del area, se debera llenar el formulario de Solicitud de cambios de documentos

internos del Anexo | y remitirlo al gestor de calidad.

5.2.2 Realizar cambios
La realizacion de cambios a los documentos, debera solicitarse a través del
formulario del Anexo J: Control de Cambios, en este se dejara constancia de todos
los cambios que se realicen. En la portada de cada documento del SGC, se ha
colocado una tabla en la cual se registran las revisiones, cambios o modificaciones

y la fecha en que fueron realizadas

La nueva edicién debera ser revisada, aprobada, comunicada y distribuida de la

misma forma que el documento original.

5.3 Documentos Externos
5.3.1 Identificacion
Los documentos externos que se utilicen como referencia para la realizacion de

actividades contempladas en el Sistema de Gestion de Calidad, los cuales pueden
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ser técnicos, administrativos o regulatorios, seran identificados utilizando su nombre
de origen y edicién, e incorporando la fecha en que entré en vigencia en el
laboratorio. Estos documentos seran incorporados en el Anexo K: Lista maestra de
documentos externos.

La comunicacion y distribucién de los documentos externos se realizara de la misma

forma que se procede para los documentos internos.

5.3.2 Retirar documentos
Cuando existan cambios en los documentos de origen interno y externo, el gestor
de la calidad del laboratorio se asegurara de sustituir los documentos obsoletos y
de actualizar el listado maestro de documento internos y externos.
Los documentos deben guardarse identificados como “OBSOLETOS” ya sea en

formato digital o en impreso para efectos de trazabilidad, por un periodo un afio.
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7. FORMULARIOS Y REGISTROS
v’ Lista maestra de documentos internos.
v" Comunicacién de documento internos y externos.
v Solicitud de cambios de documentos internos.
v Control de cambios.
v

Lista maestra de documentos externos.

8. REFERENCIAS
Comité de Reglamentacion Técnica. (2014). REGLAMENTO TECNICO
SALVADORENO BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO CLINICO.
ESPECIFICACIONES. San Salvador, San Salvador, El Salvador.: Organismo

Salvadorefio de Reglamentacion Técnica.

AENOR. (2013). Norma ISO 15189 LABORATORIOS CLINICOS, REQUISITOS
PARTICULARES PARA LA CALIDAD Y LA COMPETENCIA. Madrid-
Espafa: AENOR.

MINSAL 2018. LINEAMIENTOS TECNICOS PARA LOS LABORATORIOS
CLINICOS. Red Nacional de Laboratorios Clinicos. San Salvador, El
Salvador. Anexo 2A.
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9. ANEXOS
Anexo A

FORMATO PARA ELABORACION DE MANUAL DE CALIDAD

Codigo: X
LOGO MANUAL DE CALIDAD Eg::cl’llg.ne S §

N° de pagina X de X

ADMINISTRATIVO Aprobado por: | X
\
ENCABEZADO
l. GESTION POR PROCESOS
a. INTRODUCCION
b. CONCPTOS CLAVES
Il. OBJETIVO GENERAL
lIl. REFERENCIAS LEGALES, REGLAMENTARIAS Y TECNICAS
IV. CLASIFICACION DE LOS PROCESOS ESTRUCTURA
DE APARTADOS

a. Inventario general de los Procesos y Subprocesos

V. DOCUMENTACION DE LA RED DE PROCESOS

0. MAPA DE PRIMER NIVEL

1.0 PROCESOS (se le colocara continuo el nombre del proceso)

e Mapa de proceso

e Ficha de proceso
2.0 (continuar con la lista de procesos segun sean la cantidad

de procesos identificados)

PIE DE PAGINA

'
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Anexo B

METODOLOGIA EMPLEADA PARA LA DOCUMENTACION DEL PROCESO
a. MAPEO DE LOS PROCESOS
Es una herramienta grafica que trata de diagramar en niveles los procesos y las
actividades de la Organizaciéon con el objeto de comprender, medir (registrar),
controlar, analizar, asegurar y mejorar; para crear una mayor satisfaccioén de los
clientes y un mejor rendimiento de la Organizacion. Los mapas muestran el flujo

de trabajo a través de niveles.

Primer nivel: es una imagen de las conexiones de entada y salida (clientes

y proveedores) entre las partes de una organizacion, el nivel de detalle es poco.

Segundo nivel: ilustra la forma de hacer el trabajo en la organizacion, la
trayectoria que siguen los insumos al ser transformados en resultados que los
clientes valoran, mostrando los pasos que constituyen un proceso, el nivel de

detalle es medio.

Tercer nivel: muestra tareas, secuencias de éstas entradas y salidas para un

proceso especifico de trabajo, el nivel de detalle es mayor.

Cuarto nivel: procedimiento que detalla la forma especificada de hacer una

actividad.
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10— MAPEQO DE PROCESOS:

1301 . —12.1 SEGUNDO
P R S
NIVEL .
Sistema

Proceso
/ \\‘2\3

e —21
C_‘[:I___Ij_j / TERCER
222> NIVEL
223 Subproceso
R > CUARTO =

NIVEL

Procedimiento

b. SIMBOLOGIA EN EL MAPEO DE PROCESOS

NOMBRE SIMBOLO Significado

. Proveedores, Reguladores y Usuarios
Entidad _
(internos y externos).
Procesos.
Proceso
Requisito Producto | Relacion entre las entidades y los

Flujo de datos

»
»

procesos; y los procesos entre si.

L Bifurcacion de flujo del proceso de
Decision o
acuerdo a la condicion propuesta.

Conector de o
, O Conector entre actividades.
pagina
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c. FORMATO PARA EL MAPEO DE PROCESOS

Para el mapeo de los procesos, subprocesos y procedimientos se tomara

en cuenta el formato:

PEPSU
PE P s Uu
“ SUBPROCESOS
E g PROCEDIMIENTOS g é
i 2=
é z ACTIVIDADES g §
El formato PEPSU permitir

comprender todos los elementos mas
relevantes del proceso, en los extremos
del formato se identifican las fronteras
del proceso en la parte central el detalle

de las actividades que lo conforman.

INTERFUNCIONAL

— ~
. Ac!lVida/des_
/

/

Las entidades no se conectan con las
actividades, se pueden repetir carriles
de entidades, flujos y actividades del
mismo nivel o superiores al inicio y fin
del mapa para propositos de

comprension, pero no se repiten

entidades.

OPCION PRIMER NIVEL

SEGUNDO NIVEL | TERCER NIVEL

PEPSU X

X

INTERFUNCIONAL

CURTO NIVEL: se afirma que este nivel no se “mapea”, sino que se “flujograma”,

ya que ocurre por lo general en uno o dos departamentos.
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FICHA DE PROCESO

e FICHA DE PROCESO
Codigo: | Fecha:
Proceso:
Propietario:
Subproceso:
Mision: ‘
Alcance: ‘
Procedimientos relacionados:
Proveedores Entradas
—)
—)
Salidas Clientes
—
—
Documentacion Registros
Indicador Forma de calculo Periodicidad Respo.n.sgble
medicién
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FORMATO ESTANDARIZADO PARA ELABORACION DE POE

Cédigo: X
LOGO NOMBRE DEL POE Edicion: ____ | X
Fecha edicion: | X
N° de pagina X de X
AREA Aprobado por: | X
ENCABEZADO
1. OBJETIVO
2. ALCANCE

3. RESPONSABLES
4. DEFINICIONES

5. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO

6. FLUJOGRAMA

7. FORMULARIOS Y REGISTROS

8. REFERENCIAS

9. ANEXOS

PIE DE PAGINA

|

ESTRUCTURA DE APARTADOS
POE
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Anexo E
Cddigo: IA01
INSTRUCCIONES DE LLENADO Edicion: 01
LOGO DE FORMATO POE Fecha edicién: | Mayo 2018
N° de pagina 1deb5
Administrativa Aprobado por: Directora

ENCABEZADO
v Logo: colocar logotipo del Laboratorio Clinico.
v Nombre del POE: redactar un titulo que defina claramente el contenido del POE.
v" Area: colocar el nombre del area donde se aplicara el contenido del POE
v' Cédigo: colocar segun sistema de codificacién de documentos internos.
v Edicion: colocar el niumero de edicién, ya sea por redacciéon o cambios.
v" Fecha de Edicion: colocar mes y afio de redaccion.

v' N° de pagina: colocar el nUmero de pagina actual y el total de paginas del POE, ejemplo:
Pagina 1 de 10.

v" Aprobado por: colocar el cargo de quien aprueba.

PAGINA 1:
- colocar el Control de Documentaciéon del documento.
Redactado Revisado Aprobado
Nombre: Nombre: Nombre:
Cargo: Cargo: Cargo:
Firma: Firma: Firma:
Fecha: Fecha: Fecha:
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Redactado: colocar el nombre, cargo, firma de quien lo redacto y fecha de redaccion.
Revisado: colocar el nombre, cargo, firma de quien lo revisé y fecha de revision.
Aprobado: colocar el nombre, cargo, firma de quien lo aprueba y fecha de aprobacion.

- a continuacion, colocar Control de cambios del documento.

Modificacién Apartado Responsable de la solicitud Fecha del

realizada modificado del cambio cambio Edicion

Modificacion realizada: detallar la modificacion realizada.

Apartado modificado: colocar el numero del apartado modificado del POE.

Responsable de solicitud del cambio: colocar el cargo de quien solicita la modificacion.

Fecha del cambio: identificar la fecha que se realiza el cambio, dia/mes/afio.

Edicion: el nimero de edicidén cambiara al realizar cambios en el contenido del POE.

ESTRUCTURA DE APARTADOS POE

1. OBJETIVO: indicar el fin que se desea alcanzar con la aplicacion del POE

2. ALCANCE: sefalar a qué (equipo, materiales, documentos) y a quiénes afecta el contenido
del POE.

3. RESPONSABLES: identificar a los responsables del cumplimiento del POE.

4. DEFINICIONES: cuando sea necesario se deben definir términos técnicos, abreviaturas o
palabras utilizadas en otros idiomas.
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5. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO:
Nota: los items descritos a continuacion solo aplican a procedimientos de las areas

técnicas. Para los procedimientos administrativos unicamente se describiran los pasos a
sequir para el desarrollo de la actividad, sin incluir en su totalidad los sub-apartados del 5.1
al 5.18.

5.1 Uso clinico: enunciar los motivos fisiolégicos y diagndsticos para realizar la
prueba (propdsito de la prueba).

Fundamento o principio: colocar el marco o bases tedrico-practicas que explican el
procedimiento.

5.2 Caracteristicas de desempeio: colocar para procedimientos de ensayo: limite de
deteccion, especificidad analitica, incertidumbre de la medicion.

5.3 Tipo de muestra: definir el tipo de muestra y los requisitos que ésta debe cumplir
(preparacion del paciente, si procede).

5.4 Materiales: enumerar los materiales, recipientes y sus aditivos necesarios (cuando
proceda).

5.5 Reactivos: enumerar los reactivos necesarios para la realizacion de la prueba y la
calidad que éstos deben cumplir.

5.6 Equipos: enumerar los equipos necesarios.

5.7 Precauciones de bioseguridad: colocar las precauciones de bioseguridad a tener
en cuenta para la realizacion del procedimiento.

5.8 Mantenimiento del equipo: indicar las acciones a realizar para realizar el
mantenimiento de e/ los equipo/s a utilizar.

5.9 Calibracién: describir la frecuencia de calibracion de la prueba y en qué
circunstancias debe calibrarse (cuando proceda).

5.10 Control de calidad: describir la cantidad de controles a emplear para la prueba,
y la periodicidad de su realizacién (cuando proceda).
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5.11 Marcha analitica: establecer pasos a sequir para el desarrollo de la actividad,
indicar acciones en forma secuencial, usando verbos en infinitivo o imperativo.

5.12 Interferencias: colocar las posibles interferencias con otras sustancias o
condiciones que puedan alterar los resultados de la prueba.

5.13 Calculo de resultados: colocar de qué forma se calcularan los resultados de la
prueba (cuando proceda).

5.14 Intervalos de referencia: colocar el intervalo de referencia con el que se esta
reportando la prueba.

5.15 Valores de alerta: colocar los valores para la prueba en cuestion que puedan
poner en riesgo la vida del paciente.

5.16 Validacion de los resultados: colocar los criterios a emplear para la validacion
del resultado del paciente.

5.17 Interpretacion de los resultados: colocar la forma en la que se interpretaran los
resultados obtenidos (cuando proceda).

5.18 Informe y archivo de resultados: colocar la forma en la que se reportara los
resultados, lo que debera contener el reporte (sellos, firma), y como se archivaran (lugar
y el tiempo)

6. FLUJOGRAMA: representar graficamente los pasos a seguir para el desarrollo de la
actividad. Haciendo uso adecuado de la simbologia (Anexo K).

7. FORMULARIOS Y REGISTROS: indicar los formularios requeridos para registrar las
actividades y los resultados de los ensayos. |dentificar los formularios.

8. REFERENCIAS: mencionar los documentos y normas (locales o internacionales) en las
que se basa el procedimiento.

Documento controlado. No reproducible sin la autorizacion de Laboratorio Clinico.
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Cddigo: IAO1
INSTRUCCIONES DE Edicion: 01
LOGO LLENADO DE FORMATO POE | Fecha edicién: | Mayo 2018
N° de pagina 5de 5
Administrativa Aprobado por: | Directora

9. ANEXOS: colocar anexos que pudieran servir como referencia para comprender de
mejor manera algunos aspectos del contenido del POE, colocar siempre numero de
pagina consecutivo a todo el documento.

INSTRUCCIONES GENERALES
- Tipo y tamano de letra a utilizar: Arial 12

- Revision: debe realizarse cada dos anos y cuando se realicen cambios importantes
en el procedimiento.

- Pie de pagina: colocar en todas las paginas
Documento controlado. No reproducible sin la autorizacion de Laboratorio Clinico.

(Fuente: Calibri (cuerpo), Tamafo: 11, Formato: negrita/cursiva).

- En el formato NO se puede omitir ningun item, sino aplica, se colocara NO APLICA.

Documento controlado. No reproducible sin la autorizacion de Laboratorio Clinico.
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Anexo F
SIMBOLOGIA PARA FLUJOGRAMA

SIMBOLO NOMBRE DESCRIPCION

Inicio o Senala donde inicia o termina un
término procedimiento.

Representa la ejecucion de una o mas
Actividad tareas de un

procedimiento

Indica las opciones que se puedan seguir
Decision en caso de que sea necesario tomar
caminos alternativos

Mediante el simbolo se pueden unir,

dentro de la misma hoja, dos o mas tareas
O separadas fisicamente en el diagrama de

Conector : i %

flujo, utilizando para su conexion el
numero arabigo; indicando la tarea con la
que se debe continuar.

Mediante el simbolo se pueden unir,
cuando las tareas quedan separadas en
diferentes paginas; dentro del simbolo se
utilizara un numero arabigo que indicara la
tarea a la cual continua el diagrama.

Conector de
pagina

Representa un documento, formato o
Documento | cualquier escrito que se recibe, elabora o
envia.

Documento controlado. No reproducible sin la autorizacion de Laboratorio Clinico.
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Anexo G
Cadigo: FOA51
Edicioén: 01
LOGO LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS INTERNO Fecha edicion: | Mayo 2018
N° de pagina ldel
Administrativa Aprobado por: | Directora
. . FECHA ULTIMA FORMATO AREA DE
CODIGO NOMBRE EDICION ACTUALIZACION DIGITAL | IMPRESO DISTRIBUCION
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Documento controlado. No reproducible sin la autorizacion de Laboratorio Clinico.
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Anexo H
COMUNICACION DE (E:gi‘?:'i%‘:;_ ngs
LOGO DOCUMENTOS INTERNOS ¥ Fecha edicion: | Mayo 2018
EXTERNOS P
N° de pagina ldel
Administrativa Aprobado por: | Directora
FECHA DE NOMBRE COMPLETO FIRMA

COMUNICACION

Documento controlado. No reproducible sin la autorizacion de Laboratorio Clinico.
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Anexo |
Cadigo: FOAOQ02
SOLICITUD DE CAMBIOS DE Edicion: 01
LOGO DOCUMENTOS INTERNOS Fecha edicion: | Mayo 2018
N° de pagina ldel
Administrativa Aprobado por: | Directora
Documento a modificar:
Cédigo: Edicion:
Descripcion del cambio:
Razones para realizar cambio:
Documentos relacionados afectados:
¢, Es necesario capacitar al personal ? Si No
Solicitado por: Fecha:
Aprobado: Fecha:

Documento controlado. No reproducible sin la autorizacion de Laboratorio Clinico.
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Anexo J
Cadigo: FOAO03
Edicion: 01
LOGO CONTROL DE CAMBIOS Fecha edicion: | Mayo 2018
N° de pagina ldel
Administrativa Aprobado por: | Directora
Modificacion Apartado Responsable de la | Fecha del Edicién

realizada

modificado solicitud del cambio cambio

Documento controlado. No reproducible sin la autorizacion de Laboratorio Clinico.
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Anexo K
Cadigo: FOAS2
Edicion: 01
LOGO LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS EXTERNO Fecha edicion: Mayo 2018
N° de pagina ldel
Administrativa Aprobado por: Direc;ora
NOMBRE AUTOR ANO | EDICION FORMATO DISTRIBUCION

DIGITAL | IMPRESO

AREA

FECHA
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Documento controlado. No reproducible sin la autorizacion de Laboratorio Clinico.




Anexo 5

Lista de documentos para el cumplimiento del RTS 11.01.01:13

DOCUMENTOS INTERNOS

NOMBRE

SUB-APARTADO DE RTS-BPLC

Manuales

Manual de Calidad

5.1.2,5.3.2

Manual de Procesos

5.1.2,5.1.3,5.3.2

Manual de puestos y funciones

5.1.2,5.1.3,5.2.1,5.2.4,5.2.5, 5.2.6,
5.2.8,5.3.1,5.3.2,54.8,6.3.3,6.3.4

Manual de atencion al usuario

5.1.2,5.3.2

Manual de manejo de desechos
Bioinfecciosos

5.1.2,5.3.2

Manual de procedimientos

5.1.2,5.3.1,5.3.2

Manual de uso de equipos

5.1.2,5.3.2,5.74,5.75,5.7.7,5.7.9

Manual interno de Bioseguridad

5.1.2,5.3.2,54.1,54.4,54.6,54.7,
5.4.10, 5.4.13

Procedimientos Administrativos

Control documental

5.1.2,5.1.3,5.3.2,5.3.8, 5.3.9, 5.3.10,
5.3.11, 5.3.12, 5.3.13, 5.3.14, 5.3.15,
5.3.16, 5.3.17, 5.3.18, 5.10.5

Control de Registro

5.1.2,5.1.3,5.3.2,5.3.3,5.3.4,5.3.5,
5.3.7,5.7.10

Control de la informacion

5.1.2,5.1.3,5.3.2,5.7.10

Induccion al personal (incluyendo
adiestramiento de cambio de funciones)

5.1.2,5.2.11,5.2.12,5.3.2

Recepcion, verificacion, instalacion y
almacenamiento de Insumos,
materiales, reactivos y equipos

5.1.2,5.3.2,5.6.1,5.8.3,5.8.9

Control de existencias (Reactivos,
Insumos, Materiales, calibradores,
controles y materiales de referencia)

5.1.2,5.3.2,5.6.2,5.8.13

Concertacion y revision de contrato de
servicios subcontratados

5.1.2,5.3.2,5.13.1

Concertacion y revision de contrato de
prestacion de servicios a usuarios

5.1.2,5.3.2,5.13.1

Modificacion de contrato

5.1.2,5.3.2,5.13.3

Evaluacion para subcontratacién de
laboratorio de referencia

5.1.2,5.3.2,5.6.3

Revision y modificacion de intervalos de
referencia.

5.1.2,5.3.2,5.10.3

Mantenimiento de equipos

5.1.2,5.3.2,5.7.3,5.7.9

Verificacién de equipo reparado

5.1.2,5.3.2,5.7.8

Identificacion, Control y Reporte de No
conformidades

5.1.2,5.3.2,6.1.1,6.2.1,6.3.6
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Investigacion y evaluacion de quejas y
reclamos

5.1.2,5.3.2,6.4.1

Auditoria interna

5.1.2,5.3.2,6.3.1, 6.3.2,6.3.3, 6.3.4,
6.3.5, 6.3.6, 6.3.7

Procedimientos Areas técnicas

Recepcion de muestras

5.1.2,5.1.3,5.3.2,5.9.3

Toma de muestras

5.1.2,5.3.2,5.9.3

Transporte, almacenamiento y
conservacion de muestras clinicas

5.1.2,5.3.2,5.9.3,5.9.10

Preparacion, embalaje y transporte de
muestras referidas

5.1.2,5.3.2,5.4.7,5.6.3, 5.9.3, 5.9.10

Preparacion, identificacion,
manipulacion, conservacion y uso de
reactivos

5.1.2,5.3.2,5.8.6, 5.8.7

Preparacion, identificacion,
manipulacion, conservacion y uso de
calibradores y controles

5.1.2,5.3.2,5.3.6, 5.8.10, 5.8.11,
5.8.12,5.8.14 ,5.10.2,5.11.3

Cont,r_ol de Calidad Interno (fase 51.2 532 511.2

analitica)

Validacion, liberacion y entrega de | g, 5 513 535 5112 5122,
resultados (Comunicacion de

resultados en casos de emergencia )

5.12.4,5.12.5, 5.12.8, 5.12.9, 5.13.5

Transcripcion de resultados (internos y
subcontratados)

5.1.2,5.3.2,5.13.5

Reposicion de reporte de resultados
(por extravio o error en emisién de
resultado ya entregado o comunicado)

5.1.2,5.1.3,5.3.2,5.12.10, 5.12.11

Procedimientos de andlisis clinicos
(todos los analisis que se realizan en el
laboratorio clinico, segun oferta de
servicios vigente)

5.1.2,5.3.2,5.10.1, 5.10.2

Descarte de Bioinfecciosos

5.1.2,5.3.2,5.4.13,5.9.3,5.12.1

Manejo y descarte de reactivos o 5.1.2. 5.3.2.5.7.9
sobrantes
Formularios

Formacion del personal (divulgacion,
socializacion de documentos,
capacitaciones diversas y
bioseguridad)

5.1.2,5.1.6,5.1.7,5.2.3,5.2.10,
5.2.11,5.2.12,5.2.13, 5.3.2, 5.3.6,
5.3.8,5.3.9,5.3.10, 5.3.11, 5.3.12,
5.3.13, 5.3.14, 5.3.15, 5.3.16, 5.3.17,
5.3.18,5.4.2,5.4.3,5.4.5,5.9.6,5.104

Control de cambios de documentos

5.1.2,5.3.2,5.3.8, 5.3.9, 5.3.10,
5.3.11, 5.3.12, 5.3.13, 5.3.14, 5.3.15,
5.3.16, 5.3.17, 5.3.18, 5.10.5

Inventario

5.1.2,5.3.2,5.4.7,5.6.2,5.8.13
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Monitoreo de velocidad de consumo de
insumos Yy reactivos (registro control de
existencias-kardex)

5.1.2,5.3.2,5.4.7,5.6.2,5.8.13

Registro de vacunas y examenes

5.1.2,5.3.2,5.3.6,5.4.12

Control de manejo de Desechos | g1, 535 536 54.13
Bioinfecciosos

Acta de recepcion de Materiales, 51.2,5.3.2, 5.6.1
Insumos y Equipos

Inventario de equipos por area

(verificacion de estado de equipos)

5.1.2,5.3.2,5.7.1,5.7.2

Bitacora de mantenimiento de equipo
(diaria, semanal y mensual)

5.1.2,5.3.2,5.3.6,5.7.3,5.7.6, 5.7.10

Autorizacion de uso de equipos (todos
en general)

5.1.2,5.3.2,5.3.6,5.7.4,5.7.10

Bitacora diaria de temperaturas de
refrigerador y Bafio maria

5.1.2,5.3.2,5.8.3

Autorizacion para preparacion,
identificacion, manipulacion,
conservacion y uso de Calibradores,
Controles y Reactivos

5.1.2,5.3.2,5.3.6, 5.8.6, 5.8.7, 5.8.11,
5.8.14

Boleta de solicitud de examenes (incluir
informacion de importancia
epidemiolégica)

5.1.2,5.3.2,5.3.6, 5.9.4,5.9.5, 5.9.8,
5.9.9

Consentimiento informado para los
casos que requiera (VIH, Menores de
edad, tercera edad, personas con
discapacidad. Etc.)

5.1.2,5.3.2,5.9.2

Consentimiento informado de pacientes
de muestras que se refieren

5.1.2,5.3.2,5.13.4

Notificacion de rechazo de muestras

5.1.2,5.3.2,5.9.7

Modificaciones a intervalos de

referencia.

5.1.2,5.3.2,5.10.3

Autorizacion de funciones

5.1.2,5.2.1,5.2.8,5.3.2, 5.3.6, 5.10.5

Seguimiento de Control de Calidad
Interno diario (informe de acciones a
tomadas a diario-adjuntar a registro de
impresos)

5.1.2,5.3.2,5.11.3

Registro de calibraciones en

procesamiento de analisis

5.1.2,5.3.2,5.3.6,5.11.3

Hojas de trabajo diario de analisis de
laboratorio clinico

5.1.2,5.3.2,5.3.6

Informes mensuales de las estadisticas
de produccion.

5.1.2,5.1.5,53.2

Resultados de pruebas interlaboratorio

5.1.2,5.3.2,5.11.5
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Informe de supervision de la direccion
de todo el proceso de obtencion de
resultados

5.1.2,5.1.3,5.1.5,5.1.6,5.1.7,5.3.2,
5.11.1

Registro de quejas y reclamos

5.1.2,5.1.5,5.1.6,5.1.7,5.3.2, 5.3.6,
5.9.6,6.4.1,6.4.2

Actualizacion de valores de calibracion
de equipos e instrumentos

5.1.2,5.3.2,5.7.11

Control de humedad ambiental

5.1.2,5.3.2,5.7.10

Control de temperatura ambiental

5.1.2,5.3.2,5.7.10

Acciones preventivas y correctivas

5.1.2,5.15,5.1.6,5.1.7, 5.2.13, 5.3.2,
5.3.6,5.4.10,5.4.11,6.1.2,6.2.1,
6.2.2,6.3.5, 6.3.7

Incidentes y accidentes laborales

5.1.2,5.3.2,5.3.6,5.4.10, 5.4.11

Informe de auditoria interna

5.1.2,5.15,51.6,5.1.7,53.1,5.3.2,
5.3.6,6.1.1,6.2.1,6.3.5, 6.3.6

No conformidades

5.1.2,5.1.5,5.1.6,5.1.7,5.3.2, 5.3.6,
6.3.6, 6.3.7

Registro diario de uso de equipos

5.1.2,5.3.2,5.3.6

Cumplimiento 'y seguimiento de 51.2,5.3.2, 5.13.2
contratos

5.1.2,5.1.5,5.1.6,5.1.7,5.3.2, 6.2.1,
Encuestas

6.2.2,6.3.5

Informes de Revision por la Direccion.

5.1.2,5.15,5.1.6,5.1.7,5.3.2,6.2.1,
6.3.5

Modificacion de contrato

5.1.2,5.3.2,5.13.3

Resultados de evaluacion de

competencias

5.1.2,5.1.3,5.2.1,5.2.13,5.3.2

Revisién de contrato

5.1.2,5.3.2,5.13.1

Revision por la direccion de manejo de
No Conformidades al SGC

5.1.2,5.1.5,5.1.6,5.1.7,5.3.2

Seguimiento de acciones a tomar

5.1.2,5.15,5.1.6,5.1.7,5.3.2,6.2.1,
6.2.2,6.3.5,6.3.7

Seguimiento de auditoria

5.1.2,5.1.5,5.1.6,5.1.7,5.3.2,6.3.5

Seguimiento al plan de accion acciones
preventivas y correctivas al SGC

5.1.2,5.1.5,5.1.6,5.1.7,5.3.2,6.2.2,
6.3.7

Registro de inspecciones de

cumplimiento de Bioseguridad

5.1.2,53.2,54.2,543,545

Resultados de PEEC

5.1.2,5.1.3,5.3.2,5.11.4

Formatos

Certificado de capacitaciones

5.1.2,5.2.7,5.2.8, 5.2.10, 5.2.13,
5.3.2,5.7.4,5.8.6

Etiquetas o vifietas de equipos

5.1.2,5.2.12,5.3.2,5.7.5,5.7.7

Informes de resultados de analisis por
prueba o grupo de pruebas

5.1.2,5.3.2,5.9.8, 5.9.9, 5.12.3,
5.12.6,5.12.7,5.12.8, 5.13.5

Modelo de contrato

5.1.2,5.3.2,5.13.1, 5.13.2

Planificacion anual de auditorias

5.1.2,5.3.2,6.3.1, 6.3.5
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Lista

Horario de atencion

5.1.2,5.3.2,5.9.2

Oferta de servicios actualizados

5.1.2,5.3.2,5.9.2

Lista maestra de documentos internos

5.1.2,5.3.2,5.3.8, 5.3.9, 5.3.10,
5.3.11, 5.3.12, 5.3.13, 5.3.14, 5.3.15,
5.3.16, 5.3.17, 5.3.18

Lista maestra de documentos externos

5.1.2,5.3.2,5.3.8, 5.3.9, 5.3.10,
5.3.11,5.3.12, 5.3.13, 5.3.14, 5.3.15,
5.3.16, 5.3.17, 5.3.18

Factores de conversion

5.1.2,5.3.2. 5.3.6

Tabla de tiempo de respuesta segun
analisis y categoria de usuario

5.1.2,5.1.3,5.3.2

Materiales de referencia (controles)

5.1.2,5.3.2,5.8.10, 5.8.11, 5.8.12,
5.8.13,5.11.3

Criterios de aceptacion y rechazo de
muestras

5.1.2,5.3.2,5.9.3,5.9.7,5.9.9

Inventario de Fichas de datos de

seguridad (MSDS) de quimicos |5.1.2,5.3.2,5.8.1,5.84
utilizados en el laboratorio

Proveedores 5.1.2,5.3.2

Firmas autorizadas 5.1.2,5.3.1,5.3.2
Formulas utilizadas para calcular

algunas pruebas (adjuntar a POE por | 5.1.2,5.3.2

prueba)

Listado de sustitutos de cada funcion. | 5.1.2,5.3.1, 5.3.2
Verificacibn de  condiciones de

almac_enamlento _de INSUMos 5.1.2,5.3.2,5.8.3,5.8.9
materiales, reactivos (Segun

condiciones de fabricante)

Instrucciones

Generales y especificas para la

preparacion de pacientes (definicion de
criterios que inciden en la toma de
muestras y en el resultado)

5.1.2,5.3.2,5.9.2,5.9.3

Uso de equipos

5.1.2,5.3.2,5.7.4,5.7.9

Bioseguridad (Medidas asignadas por
MTPS)

5.1.2,5.3.2,5.4.4,5.4.10

Lavado de manos

5.1.2,5.3.2,5.4.2,54.6,5.4.7

Entrega de resultados

5.1.2,5.3.2

Instrumento

Evaluacion de desempefio y de|z,, 513521 5213 532
competencias individual

Verificacibon de cumplimiento de

Requerimientos Técnico | 5.1.2,5.3.2,5.5.1,5.5.2,5.9.1

Administrativos vigente
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Diagnostico de cumplimiento de
RTS 11.01.01:13

5.1.2,514,515,516,5.1.7,5.3.1,
5.3.2,6.2.1,6.3.5,6.3.6

Plan

de capacitaciones

5.1.2,5.1.3,5.3.2

de accion para la implementacion de
medidas preventivas y correctivas

5.1.2,515,5.1.6,5.1.7,53.2,6.1.2,
6.2.2,6.3.5,6.3.7

de compras

5.1.2,5.1.3,5.3.2,5.8.13

de mantenimiento interno y externo de
equipos

5.1.2,5.1.3,5.3.2,5.7.3

Presupuesto anual

5.1.2,5.1.3,5.3.2

Programa

Anual de capacitacion

5.1.2,5.2.7,5.2.9, 5.2.10, 5.2.13,
5.3.2,5.4.2,5.4.3,5.45,54.9,5.7.2,
5.7.4,5.8.6,5.9.6

de auditoria anual

5.1.2,5.1.6,5.1.7,5.3.2,6.3.1, 6.3.2,
6.3.5

de mantenimiento de equipos

5.1.2,5.3.2,5.7.3

de capacitacion de Bioseguridad (Incluir
temas en programa de capacitacion
anual)

5.1.2,5.2.9,5.2.10, 5.2.13, 5.3.2,
54.2,54.3,545,54.9,58.6

de evaluacion interlaboratorio

5.1.2,5.3.2,5.11.5

de Evaluacion Externa de la Calidad

5.1.2,5.1.3,5.1.5,53.2,5.11.4

Otros

Reglamento interno

5.1.2,5.2.3,5.3.1,53.2,5.4.2,5.4.3,
54.4,545,54.6,54.7,59.6

Cdbdigo de ética institucional

5.1.2,5.2.3,5.3.1,5.3.2

Libro de registro de entrada de
muestras

5.1.2,5.3.2,5.3.6,5.9.8,5.9.9, 5.12.3,
5.12.4

Archivo de copias de Informe de

Analisis de referidos

5.1.2,5.3.2,5.13.6

Libro de registro de envio de muestras
de referencia

5.1.2,5.3.2,5.13.6

Libro de registro de almacenamiento y
conservacion de muestras clinicas

5.1.2,5.3.2,5.9.10

Archivo de graficas de CCI

5.1.2,5.1.3,5.3.2,5.11.3

Libro de registro de preparacion,
identificacion, manipulacion,
conservacion y uso de Controles

5.1.2,5.3.2,5.8.4,5.8.7, 5.8.10,
5.8.11, 5.8.12, 5.8.13, 5.8.14, 5.11.3

Libro de registro de preparacion,
identificacion, manipulacion,
conservacion y uso de Calibradores

5.1.2,5.3.2,5.3.6, 5.8.7, 5.8.10,
5.8.11, 5.8.12, 5.8.13, 5.8.14, 5.11.3

Libro de registro de preparacion,
identificacion, manipulacion,
conservacion y uso de Reactivo

5.1.2,5.3.2,5.8.7

Entrega de EPP

5.1.2,5.3.2,5.3.6
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Libro de acceso de personal

5.1.2,5.3.2,5.3.6

Expediente de RRHH

5.1.2,5.2.1,5.2.4,5.2.6,5.3.2

Informes de revision por la direccion
semestral o anual de cumplimiento de
RTS 11.01.01:13 (Revision de
auditorias)

5.1.2,514,515,5.1.6,5.1.7,5.3.1,
5.3.2,6.2.1,6.3.5,6.3.6

Matriz de codificacion de documentos
internos

5.1.2,5.3.2,5.3.8, 5.3.9, 5.3.10,
5.3.11, 5.3.12, 5.3.13, 5.3.14, 5.3.15,
5.3.16, 5.3.17, 5.3.18

DOCUMENTOS EXTERNOS

NOMBRE \ ITEMS DE RTS-BPLC
Original
Anualidad de establecimiento al dia 5.1.1,5.1.2
Licencia de funcionamiento del CSSP 51.1,5.1.2

Acta de instalacion de puesta en
marcha y buen funcionamiento de los
equipos

5.1.2,5.7.2,5.7.10

Bitacora de equipos (proveedores por
cada equipo)

5.1.2,5.3.6,5.7.3,5.7.6, 5.7.10

Certificado de calibracion

5.1.2,5.6.1,5.7.3

Certificado de uso de equipos

5.1.2,5.2.10,5.2.13, 5.3.6, 5.7.4

Contrato para la disposiciéon final de
desechos bioinfecciosos

5.1.2,5.12.1

Contratos con proveedores. 5.1.2,53.1
Contratos de servicios vigentes. 5.1.2,5.31
Curriculum de empleados 5.1.2,5.21
Inserto de calibradores 5.1.2,5.11.3
Inserto de controles 5.1.2,5.11.3

Inserto de reactivos actualizados

(anexar a POES)

5.1.2,5.8.1,5.8.4,5.8.5,5.10.1

Manual de equipos de laboratorio

5.1.2,5.7.4,5.7.9

Mediciones realizados al agua destilada

5.1.2,5.8.8

Informe de auditoria externa

5.1.2,5.3.2,5.3.6,6.1.1

Copia

Tarjeta de vacunacion de personal

5.1.2,5.3.6,5.4.12

Requerimientos Técnico
Administrativos por tipo de
establecimiento - Laboratorio Clinico,
Nivel 1 Pruebas
Basicas JVPLC

5.1.2,5.2.3,5.38.1,55.1,55.2
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Reglamento Técnico Salvadorefio de
Manejo de Desechos Bioinfecciosos.

5.1.2,5.2.3,53.1

Reglamento Técnico Salvadorefio de
Buenas Practicas de Laboratorio
Clinico.

5.1.2,5.1.4,5.2.3,53.1

Registro de reactivos (emitido por DNM)

5.1.2,5.8.2

Pago de anualidad de JVPLC de
empleados

5.1.2,521

Manual de Bioseguridad Laboratorios
Clinicos 2008 MINSAL

5.1.2,5.2.3,5.3.1,54.1,5.44,5.4.6,
5.4.7,5.4.10, 5.4.13

Ley y reglamento de prevencion y
control de la infeccion provocada por el
VIH

5.1.2,5.2.3,53.1

Ley del Sistema Salvadoreiio de la
Calidad

5.1.2,5.2.3,53.1

Ley del Consejo Superior de Salud
Pulblica y de las Juntas de
Vigilancia de las Profesiones en Salud

512,523,531

Ley de VIH.

5.1.2,5.2.3,53.1

Ley de medio ambiente

5.1.2,5.2.3,53.1

Ley de Deberes y Derechos de los
Pacientes.

5.1.2,5.2.3,53.1

Guia de Profilaxis Post-exposicion

5.1.2,5.2.3,5.3.1,5.4.10

Guia de Bioseguridad laboratorios
clinicos 2008 MINSAL

5.1.2,5.2.3,5.3.1,54.1,5.4.4,5.4.6,
5.4.7,5.4.10, 5.4.13

Ficha técnica de reactivos

5.1.2,5.8.1,5.8.4

Caddigo de trabajo

5.1.2,5.2.3,53.1

Cddigo de Salud.

5.1.2,5.2.3,5.3.1

Caddigo de ética para los profesionales
en laboratorio clinico

5.1.2,5.2.3,53.1

Caddigo de ética para los profesionales
en enfermeria

5.1.2,5.2.3,53.1

Certificados de calidad de calibradores

5.1.2,5.3.2,5.3.6, 5.6.6, 5.8.4,5.8.12

Certificado de calidad de suministros

5.1.2,5.3.2,5.3.6, 5.6.6

Certificado de calidad de reactivos

5.1.2,5.3.2,5.3.6,5.6.5,5.8.1,5.8.4

Certificado de calidad de equipos

5.1.2,5.3.2,5.3.6,5.6.4

Certificado de calidad de controles

5.1.2,5.3.2,5.3.6,5.6.3, 5.8.4, 5.8.12

Certificado de calidad de agua

5.1.2,5.3.2,5.6.2,5.8.8
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