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RESUMEN
El Manual de Calidad de una organizacién, es un documento donde se
especifican la misién y vision de una empresa con respecto a la calidad asi como
la politica de la calidad y los objetivos que apuntan al cumplimiento de dicha
politica.
El Manual de Calidad expone ademas la estructura del Sistema de Gestién de la
Calidad y es un documento publico, si la empresa lo desea, cosa que no ocurre
con los manuales de procedimientos o de instrucciones.
Es un documento "Maestro" en cual la Organizacién (empresa) establece como
dar cumplimiento a los puntos que marca la Norma y de él se derivan Instructivos
de uso de equipos, Procedimientos, Formatos. etc.
Debe ser un documento publico frente a clientes y proveedores, con una
extension preferiblemente no superior a las 20 paginas y se suele redactar al final
de la implantacion una vez documentados los procedimientos que la norma exige.
Respecto a otras normas como pueden ser las desarrolladas por el ICTE; la
norma Q del sector turistico, no exige la realizacion de un Manual de Calidad,
aunque si ayuda a la implantacion de la misma. Es un modelo que tampoco exige
el desarrollo de un Manual de Calidad entendido como tal.
El Manual de la Calidad es un documento donde se menciona con claridad lo que
hace la organizacion para alcanzar la calidad mediante la adopcion del
correspondiente sistema de Gestion de la Calidad.
Palabras clave: Manual calidad, laboratorio clinico, calidad, etapa pre analitica,

formato laboratorio, guia.
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ABSTRACT
The quality manual of an organization, is a document that the mission and vision
specified A version with respect to quality as well as the Quality Policy and
objectives aim at compliance with this policy.
The Quality Manual Speaker: Besides Structure Management System Quality and
public document of the UN, if the version you want here which does not happen
with procedures manuals or instructions.
Document program for "Maestro" in what the organization (company) set as to
comply with the rule that denotes the Instructional and the use of equipment,
procedures, formats are derived.
Should be public documents to customers and suppliers, with a preferably not
exceeding 20 pages in length and is usually written last of the Implementation
Procedures Documented Once that requires standard.
Containing Other standards such as those developed by the ICTE; Standard Q
tourist sector without demands the realization of the UN Manual of quality, but it
does help the implementation thereof. It is a model that also does not require the
Development Quality Manual treated as such.
The Quality Manual is a document that clearly mentioned what you do? The
paragraph organization Achieving Quality Through the adoption of the
corresponding system of quality management.
The Quality Manual is to provide information about the SGC of the Organization

and must specify
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Introduccion

La calidad es el conjunto de caracteristicas de un producto o servicio que le
confiere la aptitud necesaria para satisfacer e incluso superar las necesidades y
expectativas del cliente o usuario (Gestién de la Calidad En el Laboratorio Clinico,
2005).

Si bien el concepto de Sistema de Gestion de la calidad nace en la

industria de manufactura, estos pueden ser aplicados en cualquier sector tales
como los de Servicios.
Uno de los documentos importantes dentro de un Sistema de Gestion de Calidad
es el Manual de Calidad de una organizacion, el mismo que es un documento que
puede ser publico si lo decide la organizacién, donde se especifican la mision,
vision, politica de calidad y los objetivos de la organizacion, ademas ayuda a
establecer como dar cumplimiento a los puntos que marca la Norma 1SO 9001.

El contenido de un Manual de Calidad de un laboratorio deberia incluir los
siguientes puntos.

a) Introduccién.- b) Descripcién del laboratorio.- c¢) Politica de calidad.- d) Control
de la Documentacion.- e) Validacion de resultados.-. (OMS, 2005)

Cuando se quiere implementar una nueva tecnologia en el laboratorio
clinico, el profesional buscara que tan productivo puede ser, facilidad operativa,
costo de inversion, tiempo de amortizacion, costo de reactivos y el costo de

mantenimiento.
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Los médicos consideraran la confiabilidad del método y el tiempo de
respuesta; mientras que los clientes, buscaran un resultado confiable y oportuno,
y que pueda ser interpretado por el médico que los trata (Organizacion Mundial de
la Salud, 2005).

Justificacion del tema

El analisis de muestras de laboratorio clinico es una ayuda fundamental en
el diagnostico y tratamiento de las enfermedades de los pacientes (clientes), por
tal motivo el Ministerio de Salud Publica con Registro Oficial N° 848-Martes 11 de
Diciembre del 2012 emite los requisitos necesarios para apertura o renovacion de
permisos de funcionamiento, donde uno de los puntos necesarios, es que cada
entidad cuente con el licenciamiento del mismo, para lo cual el establecimiento
debe tener un manual de calidad y entre otros puntos a cumplir.

Los reprocesos dentro de un laboratorio clinico demuestran que existe
malas practicas dentro del mismo, estos se pueden observar en la etapa pre
analitica, analitica y post analitica, motivo por el cual el Laboratorio Clinico incurre
en gastos que se originan por la ausencia de controles dentro de los diferentes
procedimientos que se deben seguir para el correcto funcionamiento, se definira

formatos que ayuden a minimizar estos reprocesos.

Objetivo general

Desarrollar una guia de un Manual de Calidad para el Laboratorio Clinico Clinsa
en el area de quimica sanguinea

Objetivos especifico

» Revisar la normativa vigente

Adrian Garcia 15
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» Realizar formatos que ayuden a minimizar los reprocesos dentro del
Laboratorio clinico Clinsa

» Realizar formatos para la gestion de proveedores, formatos de control de
inventarios formatos de nimero de pacientes atendidos

» Realizar formatos de encuesta de satisfacciéon del cliente

Adrian Garcia 16
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Capitulo 1
Laboratorio

1. Descripcién general del laboratorio clinico

1.1. Resefia histérica

1.1.1. Laboratorio clinico clinsa.

Laboratorio Clinico ClinSa se encuentra ubicado en la ciudad de Cuenca
en la calle Manuel Vega entre Gran Colombia y Bolivar, fue creado el 22 de
Marzo del 2011, comienza con un promedio de 14 pacientes por dia, haciendo
manualmente las diferentes pruebas como las de hematologia, después de dos
meses aproximadamente sigue subiendo la demanda del servicio ya que estaba
ubicado frente al centro de salud, haciendo un estudio de factibilidad y econémico
se decide hacer la compra de un equipo automatico de hemograma pudiendo asi
cumplir con la entrega de resultados a tiempo.

En Febrero de 2013 y gracias a que el laboratorio clinico estaba en la etapa
de crecimiento se abre la sucursal en la ciudad de Cuenca en la calle Sangurima y
Tomas Ordofiez, con un promedio de 8 pacientes por dia.

A finales del 2014 se firma un acuerdo con varias empresas de la ciudad
de Azogues, Biblian, Troncal y Cuenca, para la toma de muestras en las
diferentes empresas, aumentando asi de una manera significativa los ingresos
recibidos.

En Diciembre de 2014 se amplia el local principal para comenzar a trabajar

con cultivos.

Adrian Garcia 16



AEE UNIVERSIDAD DE CUENCA

UNVERSIDAD DE CUENCA

¢

En la actualidad el laboratorio clinico Clinsa se encuentra consolidado, ya
gue cuenta con una amplia cartera de clientes. (Laboratorio Clinico Clinsa, 2014).

1.1.2. Mision.

La mision de Laboratorio clinico ClinSa es prestar servicios de laboratorio
clinico al publico en general y a empresas que requieran nuestros servicios de
salud ocupacionales, mediante la realizacibn de examenes de rutina y pruebas
especiales, permitiendo ofrecer una excelente atencion a toda la ciudadania con
la finalidad de satisfacer sus expectativas a beneficio de su salud y bienestar
(Autor, 2014).

1.1.3. Vision.

La visién de laboratorio clinico ClinSa es mantenerse como un laboratorio
clinico dirigido a la ciudadania y en especial al &rea ocupacional contando con un
personal de alta calidad humana y profesional, generando confianza, seguridad,
credibilidad y fidelidad en los clientes (Autor, 2014).

1.1.4. Objetivo general.

Satisfacer los requerimientos de nuestros clientes para generar recursos
que nos permitan invertir en el desarrollo y crecimiento de nuestra empresa; y
asi contribuir al desarrollo del pais. (Autor, 2014)

1.1.5. Objetivo especifico.

Mantener un alto volumen de clientes satisfechos y brindar un servicio

profesional y de calidad.
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Trabajar en los proximos seis meses para la implementacion de un sistema de
calidad que permita a los clientes tener un mayor grado de confianza hacia los
resultados que se les brinde. (Autor, 2014)

1.1.6. Politicas.
1.- Fortalecer la imagen corporativa del Laboratorio clinico Clinsa.
2.- Atender al cliente brindando un trato justo y esmerado, en sus solicitudes y
reclamos.

3.- Garantizar la pulcritud de los empleados.

4.- Mantener el lugar de trabajo limpio y ordenado

1.2. Organigrama general de laboratorio clinico

GERENCIA GENERAL

AREA AREA DE ,
FINANCIERA LABORATORIO é\gﬁéR'i\Es
CONTABLE CLiNICO

AREA DE , AREADE
RECEPCION DE gFEEGUDEE;g%\ ANALISIS DE LA
PACIENTE MUESTRA
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Figura 1: Organigrama General de laboratorio clinico Clinsa
Fuente: Laboratorio Clinico Clinsa
Elaboracion: Autor

Adrian Garcia

19



£

UNVERSIOAD OF CUENCA!

f

1.3. Cartera de servicios

Tabla 1: Cartera de servicios

UNIVERSIDAD DE CUENCA

Sodio urinario
Potasio urinario

Cocaina
Marihuana

HEMATOLOGIA HORMONAS QUIMICA SANGUINEA INMUNOLOGIA MICROBIOLOGIA
Hemograma completo fT3 Glucosa PCR Urocultivo
Recuento de leucocitos fT4 Urea FR Coprocultivo
Recuento de hematies TSH Creatinina ASTO Secrecion
Férmula leucocitaria LH Acido Grico VDRL Secrecién
Hemoglobina FSH Colesterol Vidal & Weill Félix Gram
Hematocrito Prolactina Colesterol HDL IgA ORINA
V/SG (Eritrosedimentacion) Progesterona Colesterol IgE Elemental y microscopico
Hierro Sérico Estr6genos Colesterol 1gG Prueba de
Transferina Testosterona Triglicéridos IgM Microalbumin
Saturacion (Fe) % B-HCG Cualitativa Proteinas totales Hepatitits A 1gG Clearance de Creatinina
Ferritina B-HCG Cuantitativa AlbUminas Hepatitis B HBsAg Proteinuria
Vitamina B12 Insulina Globulinas Hepatitis C HCV Proteinuria 24H
Acido Félico Cortisol am indice A/G Helicobacter Pylori IgG HECES
Grupo Sanquineo -Factor Rh |DHEAS Bilirrubinas Total D/I HIV (1&2) Coproparasitario
HEMOSTASIA Hormona de crecimiento ENZIMAS Toxoplasma IgG PMN
Plaquetas MARCADORES TUMORALES Amilasa CMVIgG Seriado
Tiempo de sangria CEA (A. carcino embrionario) Lipasa Rubeola 19G Coprodigestivo
Tiempo de coagulacion AFP (Alfa feto proteina) Fosfatasa alcalina Herpes | IgG Sustancias no Reductoras
Tiempo de Protrombina (TP) |PSA Fosfatasa 4cida Herpes 1lgG Helicobacter Pylori
TPT PSA libre Fosfatasa A. prostéatica EPV IgG Rotavirus

Tiempo de Trombina (TT) |Ca 15-3 TGO (AST) Clamydia 19G Adenovirus
Retraccién Ca19-9 TGP (ALT) Dengue IgG Sangre Oculta
Fibrin6geno Ca 125 GGT C3 Actividad triptica
ELECTROLITOS Anti-TPO LDH c4
Calcio Tiroglobulina CPK ANAS (Ac. Antinucleares)
Sodio DROGAS CK-MB Anti DNA
Potasio Cloro Acido valproico Colinesterasa
Fésforo Fenitoina
Magnesio Fenobarbital
Litio Carbamazepina

Fuente: Laboratorio Clinico Clinsa

Elaborado: Autor
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Capitulo 2
Marco teorico
2. Conceptos y normas de calidad
2.1. Desarrollo del concepto de calidad

La calidad es el conjunto de caracteristicas de un producto o servicio que le
confiere la aptitud necesaria para satisfacer e incluso superar las necesidades y
expectativas del cliente o usuario (Gestion de la Calidad En el Laboratorio Clinico,
2005).

La calidad asistencial se basa en proporcionar a cada cliente el conjunto de
actos diagnosticos y terapéuticos que le asegure el mejor resultado en salud,
conforme al estado actual de las ciencias de la salud, al mejor coste, con el menor
riesgo y con la mayor satisfaccién en términos de procedimientos, resultados y de
contactos humanos en el sistema asistencial (Gestion de la Calidad En el
Laboratorio Clinico, 2005).

Cuando se quiere implementar una nueva tecnologia en el laboratorio
clinico, el profesional buscara la productividad, facilidad operativa, costo de
inversién, tiempo de amortizacidn, costo de reactivos y el costo de mantenimiento;
los médicos consideraran la confiabilidad del método y el tiempo de respuesta; los
clientes, buscaran un resultado confiable y oportuno, y que pueda ser interpretado

por el médico que los trata (Organizacién Mundial de la Salud, 2005).

2.2. La calidad hoy
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¢, Qué se entiende hoy en dia por calidad? pueden venir a la mente muchas
ideas relacionadas con la calidad de productos y servicios el término “calidad” se
refiere a la gestion total, que abarca no sélo la satisfaccion de los clientes sino
también la satisfaccion de los empleados y los disefiadores del producto o servicio
y el interés de los inversionistas (OMS, 2005).

La calidad ha trascendido el proceso de manufactura o la prestacién del
servicio y se ha extendido a todas las areas de la organizacion.

Una compafiia que proporciona productos de calidad asegura a sus
clientes que dichos productos siempre cumplirAdn con las especificaciones
prometidas (OMS, 2005).

Hoy en dia ya no se trata de controlar sélo lo que sale, sino lo que empieza
por escuchar a los clientes, registrar sus necesidades y expectativas,
interpretarlas desde la Optica del disefio, incorporarlas a la planificacion de la
produccion y, permanentemente, transmitir esa informacion hacia todos los
niveles de la organizacion (OMS, 2005).

Hasta hace no mucho tiempo se consideraba que la calidad era una
responsabilidad exclusiva de los responsables técnicos, hoy en cambio es un
compromiso integral de todos los niveles de la organizacion. En las
organizaciones que prestan servicios de salud es fundamental que todo el
personal esté capacitado y actie de acuerdo a las politicas de -calidad
establecidas. Todos los empleados, sin distincion de roles o categorias tienen un

papel muy importante, porque cualquiera de ellos puede ser la primera persona de

Adrian Garcia 22



AEE UNIVERSIDAD DE CUENCA

UNVERSIDAD DE CUENCA

¢
la organizacion que tiene contacto con el cliente o cualquier otra persona que
desea hacer una consulta o presentar un reclamo (OMS, 2005).

Segun Joseph Juran “la calidad no sucede por accidente, sino que debe
ser planificada”, agregando que si el siglo XX fue el siglo de la productividad, el
siglo XXl lo sera de la calidad (OMS, 2005).

En sus “Principios de gestion de la calidad”, la norma ISO 9000 establece que
una organizacion depende de sus clientes y por lo tanto, debe evaluar y satisfacer
sus necesidades actuales y futuras, procurando siempre superar sus expectativas
a través de una evaluacion sistematica de los insumos y desempefios. Este
enfoque permite:

- Aumentar la participacién en el mercado al dar flexibilidad y rapidez para

responder a las oportunidades que presenta.

- Maximizar la eficiencia y eficacia en el empleo de los recursos de la

organizacion.

- Reafirmar la lealtad y satisfaccion del cliente, estimulandolo a que retorne

con regularidad.

Adicionalmente, el énfasis en la atencién del cliente conduce a:

- Comprender sus necesidades y expectativas, y transmitirlas a todos los

integrantes de la organizacion.

- Asegurar que los objetivos de la organizacion estén vinculados a esas

necesidades y expectativas.

- Medir la satisfaccion del cliente y actuar en consecuencia.
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¢
- Promover un acercamiento entre los usuarios y otras partes interesadas
dentro de la comunidad local y la sociedad en su conjunto.
Planear la calidad significa establecer un sistema de gestion que permita
mejorar en forma continua el desempefio de la organizacion teniendo en
consideracion a todos los involucrados: gerentes, empleados, clientes, comunidad

y proveedores (OMS 2005).

2.3. Normas de calidad

Existen diferentes normas internacionales que establecen modelos para
implementar sistemas de la calidad. Todas definen la necesidad de establecer y
mantener procesos documentados y registrar los resultados de las actividades.
Ademas indican el uso del medio escrito como soporte de informacion de los
resultados de los procesos. Existen varios modelos aceptados y consensuados de
normas, emitidas por diferentes organizaciones privadas u oficiales, que se
pueden aplicar para implementar un sistema de calidad en los laboratorios:

Las normas internacionales de la familia 1ISO-9000 constituyen un modelo
de sistema de gestion de la calidad y son aplicables a cualquier organizacion.

La norma ISO-9001 es certificable y define los requisitos que debe cumplir
el sistema de calidad. Tiene la ventaja de que puede ser aplicada a cualquier tipo
de organizacion, es ampliamente reconocida y establece un punto de referencia
para la comparacion de distintas organizaciones.

ISO 15189:2003 - Laboratorios Clinicos - Requisitos particulares para la

calidad y la competencia
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ISO 17025:1999 - Requisitos generales para la competencia de los
Laboratorios de ensayo y calibracion

La Norma ISO 9000 describe los fundamentos de los sistemas de gestion
de la calidad y especifica la terminologia para los sistemas de gestion de la
calidad.

La Norma ISO 9001 especifica los requisitos para los sistemas de gestion
de la calidad aplicables a toda organizacion que necesite demostrar su capacidad
para proporcionar productos que cumplan los requisitos de sus clientes y los
reglamentarios que le sean de aplicacion, y su objetivo es aumentar la
satisfaccion del cliente.

La Norma ISO 9004 proporciona directrices que consideran tanto la eficacia
como la eficiencia del sistema de gestion de la calidad. El objetivo de esta norma
es la mejora del desempefio de la organizacién y la satisfaccion de los clientes y
de otras partes interesadas.

La Norma ISO 19011 proporciona orientacion relativa a las auditorias de
sistemas de gestion de la calidad y de gestiébn ambiental.

La identificacion y la definicion de los requisitos minimos para un correcto
funcionamiento de un laboratorio de analisis clinicos, desde el punto de vista de
calidad y de competencia técnica, permite a aquellos laboratorios que
voluntariamente se incorporen a este esquema, poder demostrar ante la sociedad
y ante los usuarios, la fiabilidad de su funcionamiento y sus resultados (OMS,
2005).

2.4. Planificaciéon del sistema de gestién de calidad
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La gestion de calidad busca asegurar la calidad no solo de productos, sino

de la organizacion como un todo, buscando la maxima satisfaccién del cliente.

En el caso de los laboratorios, la implementacion de un sistema de calidad

sirve como instrumento para cumplir con:

Aspectos regulatorios.

Aspectos econdémicos.

Aspectos promocionales.

Aspectos legales.

Aspectos organizacionales y operativos.

Aspectos técnicos (OMS, 2005).

Durante la planificacion de la realizacion del producto, la organizacion debe

validar lo siguiente:

Los objetivos de la calidad y los requisitos para el producto

La necesidad de establecer procesos y documentos, y de proporcionar
recursos especificos para el producto

Las actividades requeridas de verificacion, validacion, seguimiento,
medicién, inspeccion y ensayo/prueba especificas para el producto asi
como los criterios para la aceptacion del mismo

Los registros que sean necesarios para proporcionar evidencia de que
los procesos de realizacion y el producto resultante cumplen los

requisitos
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El resultado de esta planificacion debe presentarse de forma adecuada
para la metodologia de operacién de la organizacién (Norma Internacional ISO
9001,2008).

El uso de indicadores al igual que establecer puntos de control son
imprescindibles, ya que permiten verificar periédicamente tanto el grado de
avance del proyecto como también la forma en que se va modificando el entorno.
El analisis del estado actual de cualquier organizacion ayuda a saber desde
donde partimos y el prondstico consiste en interpretar al futuro en términos
probabilisticos (OMS, 2005).

2.5. Lapoliticade calidad

La politica de calidad es un conjunto de puntos que proporcionan una
referencia que ayudan a alcanzar los resultados deseados ayudando a la
organizacién el uso adecuado de los recursos. Ademas puede tener un impacto
positivo sobre la calidad del producto, la eficacia operativa y el desempefio
financiero, lo que conlleva a tener una mayor satisfacciéon y confianza de las
partes interesadas (1ISO 9000, 2005).

2.6. Responsabilidad y autoridad

La alta direccion debe asegurarse de que las responsabilidades y
autoridades estan definidas y son comunicadas dentro de la organizacion.

La alta direccion debe designar un miembro da la direccion de la
organizacion quien, independientemente de otras responsabilidades, debe tener la

responsabilidad y autoridad que incluya:
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a) asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los procesos
necesarios para el sistema de gestién de la calidad,

b) informar a la alta direccion sobre el desempefio del sistema de gestion de la
calidad y de cualquier necesidad de mejora, y

C) asegurarse de que se promueva la torna de conciencia de los requisitos del
cliente en todos los niveles de la organizaciéon (ISO 9001, 2005).

Uno de los aspectos mas importantes del compromiso de la gerencia es
proporcionar los recursos humanos y materiales para la ejecucién del plan.
Normalmente se trata del personal definido en el organigrama y el presupuesto
para la compra de algunos insumos y equipos; sin embargo, el principal recurso
del que se necesita disponer es el tiempo del personal asignado al programa. Esto
puede convertirse en uno de los mayores obstaculos, porque todo el mundo
manifiesta estar muy ocupado en sus labores diarias y sin tiempo para realizar
“tareas adicionales. EI modo més eficiente de involucrar al personal consiste en
hacerles saber y demostrarles que sus ideas para contribuir al proceso de cambio
son bienvenidas. Cuando los empleados son motivados para involucrarse en el
cambio, sienten que la gerencia va a escuchar toda sugerencia que ayude a hacer
mejor las cosas. De esta forma todo el personal se convierte en agentes del
cambio, se aduefa el trabajo realizado y su sentido de pertenencia se fortalece

(OMS, 2005).

2.7. Etapas de laimplementacion
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2.7.1. Fase de planificacion.

Es la fase del planteamiento y definicion de la politica y los objetivos de la
calidad, partiendo de la situacion actual, requisitos de los clientes y el compromiso
de la alta dirigencia.

2.7.2. Fase de ejecucion.

Es la fase del desarrollo y de la puesta en marcha de todos y cada uno de los
aspectos planteados en la primera fase, para el completo desarrollo y la
implantacion efectiva del SGC.

2.7.3. Fase de control.

Es la fase de la autoevaluacion, en donde se analizard de manera especial
los indicadores de calidad para visualizar los fallos y posibles mejoras

2.7.4. Fase de actuacion.

Es la fase de mejora, nos ayuda para tener una mayor dinAmica ya que nos
da la pauta para poder comenzar con la primera fase del ciclo PECA (Fernandez y
Mazziotta, 2005).

El tiempo de desarrollo del plan dependera del compromiso de la direccién
para completar la implementacién, el grado actual de cumplimiento con los
requerimientos de un sistema de calidad y la disponibilidad de los recursos
economicos necesarios. Probablemente existan muchas actividades dentro de la
institucion, que requieren poco 0 ningun cambio para un nuevo sistema de
calidad. Es importante reconocer esas actividades y asegurar su sostenimiento.

Con este fin, es critico efectuar un analisis detallado de lo que esta sucediendo,
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coémo funciona, cuales son los procesos seguidos, cdmo se documentan, y en
todos los casos se recomienda la elaboracion de un cronograma (OMS, 2005).
2.8. Documentacion del sistema de calidad

La documentacioén del sistema de gestion de la calidad debe incluir:

a) Declaraciones documentadas de una politica de la calidad y de objetivos de la
calidad, b) un manual de la calidad,

c) los procedimientos documentados y los registros requeridos por esta Norma
Internacional, y

d) los documentos, incluidos los registros que la organizacion determina que son
necesarios para asegurarse de la eficaz planificacién, operacién y control de sus
procesos.

La extensién de la documentacion del sistema de gestion de la calidad
puede diferir de una organizacién a otra debido a:

a) el tamafo de la organizacion y el tipo de actividades,
b) la complejidad de los procesos y sus interacciones, y
c) la competencia del personal

2.8.1. Control de los registros.

Los registros establecidos para proporcionar evidencia de la conformidad
con los requisitos asi como de la operacion eficaz del sistema de gestion de la
calidad deben controlarse.

La organizacion debe establecer un procedimiento documentado y definir
los controles necesarios para la identificacion, el almacenamiento, la proteccion, la

recuperacion, la retencion y la disposicion de los registros.
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Los registros deben permanecer legibles, facilmente identificables y recuperables
(INEN-1SO 9001, 2008).

Los procesos documentados, procedimientos y especificaciones son
documentos del sistema de calidad que desempefian mudltiples funciones en la
organizacién. Los documentos del sistema de calidad son algo mas que
instrucciones para cumplir con una determinada tarea: constituyen una guia que
establece claramente las expectativas de la direccion con respecto al trabajo. Se
entiende entonces que una buena documentacion es esencial para el sistema de
calidad, pues constituye el unico modo de asegurar que cada parte del sistema
cumple con la politica de calidad y, por lo tanto, de garantizar el nivel de los
productos y servicios. Por ello, el laboratorio debe establecer y mantener
procedimientos para controlar todos los documentos que forman parte de su
sistema de calidad. (OMS, 2005)

2.9. El manual de calidad

La organizacion debe establecer y mantener un manual de la calidad que
incluya:

a) el alcance del sistema de gestion de la calidad, incluyendo los detalles y la
justificacion de cualquier exclusion

b) los procedimientos documentados establecidos para el sistema de gestion de la
calidad, o referencia a los mismos, y

c) una descripcion de la interaccion entre los procesos del sistema de gestion de

la calidad (INEN-ISO 9001, 2008).
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El contenido de un Manual de Calidad de un laboratorio deberia incluir los

siguientes puntos.

a) Introduccion.- Se presenta el manual de calidad como el resumen de lo que es

un sistema de gestion de calidad de laboratorio, mostrando que elementos lo

componen y de qué manera conduce a la Calidad.

b) Descripcion del laboratorio.- Se indica el nombre del laboratorio, su

identificacién legal, tipo de laboratorio y principales actividades que desarrolla.

c) Politica de calidad.- Se describe el conjunto de directrices, intenciones y

compromisos del laboratorio con respecto a la calidad. Se puede incluir la Mision,

la Vision y los objetivos de la Calidad.

d) Control de la Documentacion.- Se describe cémo se definen todos los

procedimientos de las etapas pre-analitica, analitica y post-analitica, siguiendo el

modelo establecido por la organizacion para la documentacién y como se los

organiza en un Manual(es) de Procedimientos.

e) Validacion de resultados.- Se definen los procedimientos de verificacion,

interpretacién y validacion de resultados por el personal autorizado, previo a la

emision de los informes. (OMS, 2005)

2.10. Sistema de control de la documentacién

2.10.1. Control de los documentos.

Los documentos requeridos por el sistema de gestién de la calidad deben
controlarse. Los registros son un tipo especial de documento y deben controlarse

de acuerdo con los requisitos citados en el apartado
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Debe establecerse un procedimiento documentado que defina los controles
necesarios para:

a) aprobar los documentos en cuanto a su adecuacion antes de su emision,
b) revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario y aprobarlos
nuevamente, c) asegurarse de que se identifican los cambios y
el estado de la version vigente de los documentos,

d) asegurarse de que las versiones pertinentes de los documentos aplicables se
encuentran disponibles en los puntos de uso, asegurarse de que los documentos
permanecen legibles y facilmente identificables,

f) asegurarse de que los documentos de origen externo, que la organizacién
determina que son necesarios para la planificacion y la operacion del sistema de
gestion de la calidad, se identifican y que se controla su distribucion,
g) prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y aplicarles una
identificacion adecuada en el caso de que se mantengan por cualquier razén
(INEN-ISO 9001, 2008).

2.10.2. Copia controlada.

Es la copia de un documento cuyo control esta evidenciado por la firma de
una persona autorizada que garantiza la conformidad con el original y la lista de
distribucion.

2.10.3. Copia no controlada.

Es la copia de un documento de la cual no se puede garantizar el origen ni
su distribucion. Las copias no controladas son aquellas que se distribuyen a nivel

informativo y siempre deben estar identificadas con una leyenda que las
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identifiqgue como “copia no controlada”, ademas de un aviso que indique la
necesidad de contar con una “copia controlada” cuando se pretenda utilizar dicha

documentacion para fines operativos.

2.10.4. Indice maestro.

Es un listado de todos los documentos que se utilizan en el laboratorio. La
lista debe incluir la identificacion y version del documento, asi como la fecha de
su entrada en vigencia y ademas podria incluir la ubicacion de las copias
controladas (OMS, 2005).

2.11. Gestion de los proveedores

Un proveedor que se encuentra certificado con la norma ISO 9000 es un
proveedor que puede garantizar la entrega de productos y servicios de calidad; o
bien, si resulta muy sencilla por su trayectoria previa, la toman como base,
agregando sus requerimientos especificos.

Aunque un proveedor con un sistema de gestion de calidad implementado
puede brindar mayor confiabilidad de los productos y servicios que presta, una
empresa compradora no debe quedarse solo con este criterio para seleccionar,
evaluar y tomar decisiones acerca de sus proveedores; se hace necesario que las
empresas implementen todo un programa de desarrollo de proveedores que
incluya procesos de seleccion, evaluacion de desempefio periodico, evaluacion
del sistema de gestion de calidad, seguimiento, acompafiamiento y certificacion

de proveedores, que le aseguren en cada uno de los procesos anteriores,
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proveedores comprometidos a brindar productos y servicios de calidad, con
mejoras en sus procesos internos reflejados en sus productos vendidos, entre
otros aspectos que contribuyan a generar relaciones gana-gana entre la empresa
y sus proveedores.

La evaluacion de desempefio del proveedor debe ser un proceso flexible,
gue permita evaluar las diferentes caracteristicas de calidad y oportunidad de un
producto o servicio prestado y la gestién de un proveedor.

La evaluacion del sistema de gestion de calidad del proveedor,
definitivamente debe hacerse mediante la verificacion del cumplimiento de los
requisitos basicos de un sistema de gestion de calidad orientando al proveedor a

generar planes de accion para la mejora del mismo.

2.12. Seleccion de proveedores

El objetivo es seleccionar el mejor proveedor de un grupo que suministre el
mismo producto o servicio, mediante una toma de decisiones multi-criterio,
teniendo en cuenta la subjetividad de los juicios emitidos en este tipo de
decisiones y facilitando el manejo de diferentes criterios, necesarios para evaluar

un proveedor de acuerdo con la criticidad de la compra.
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Figura 2: Arbol de jerarquia para la seleccion de proveedores
Fuente: Modelo para la gestion de proveedores utilizando AHP difuso

2.13. Evaluacion del sistema de gestion de calidad del proveedor

Esta evaluacion es un proceso muy importante e interesante en el modelo
de desarrollo y aseguramiento de proveedores. Mediante ésta se efectla un
diagnostico al sistema de trabajo o gestion del proveedor a partir del cual éste
debe presentar un plan de accién para mostrar mejoramiento.

La evaluacion es un proceso que debe aplicarse sé6lo a proveedores
criticos, debido al tiempo y al costo que representa el proceso y a la importancia
gque se le debe dar al aspecto que un proveedor tenga un sistema de gestion de
calidad montado que esté alineado con los de sus empresas clientes. La empresa
debe hacer un acompafiamiento al proveedor y exigirle resultados en un periodo,
como condicién para continuar con los contratos; esto obliga al proveedor a

mejorar si quiere continuar en el negocio, y esto implica desarrollo.
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2.13.1. Proveedores clase a.
Son proveedores confiables que tienen un sistema de calidad reconocido,

gue pueden desarrollar productos o servicios u ofrecer otra clase de servicios sin

ninguna restriccion.

2.13.2. Proveedores clase b.
Es un proveedor apto, pero con un plan de mejoramiento a verificar en un

periodo determinado (maximo un afo).

2.13.3. Proveedores clase c.

Es un proveedor con un sistema de calidad en proceso de desarrollo,
donde el plan de mejoramiento debe cumplirse en un corto plazo (méximo seis
meses)

2.13.4. Proveedores clase d.

Es un proveedor en situacion critica, donde su plan de mejoramiento es
URGENTE, con necesidad de ayuda y apoyo fuerte. La etapa siguiente del
modelo propuesto consiste en los seguimientos a los planes de accién, derivados
de las evaluaciones de desempefio y del sistema de gestion de calidad (Herrera y
Osorio, 2006).

2.14. Proveedores internos

El éxito de la organizacion se logra cuando todos los que la forman se
dedican a satisfacer al cliente externo. Sin embargo, tal proposito solo es posible
cuando se entiende que todos en la organizacion son, de una manera u otra,
proveedores internos de productos y servicios que deben satisfacer las
necesidades y expectativas de otros tantos clientes internos. Como decia el

profesor Ishikawa, "el proceso siguiente es su cliente”, lo cual implica que cada
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empleado tiene que identificar a sus clientes internos, con quienes debe precisar
los requerimientos razonables del producto o servicio en cuestion, de manera que
practicamente no haya lugar para el error ni el trabajo mal hecho. Una vez
acordados y establecidos los requisitos, el propio empleado/proveedor debe
efectuar su propio control, asegurandose de cumplir con los requisitos y de ese
modo dejar satisfecho a su cliente. Si todo el personal actla conforme a este
procedimiento, es de esperar que al final del proceso todos tengan satisfechos a
sus clientes internos y a la vez queden satisfechos con sus proveedores internos
(OMS, 2005).
2.15. Proveedores externos

En un laboratorio, los proveedores externos en general suministran equipos
y materiales, desde papel para elaborar los informes, jeringas desechables para
toma de muestra de sangre, reactivos de diagndstico, equipos para los analisis,
hasta muebles y utiles. Dada la variada necesidad de suministros es de esperar
que un laboratorio cuente con proveedores externos diversos. Gracias al estimulo
y respaldo del cliente, en décadas recientes el proveedor se ha visto cada vez con
mayor frecuencia como un verdadero "socio", transformando la tradicional relacion
de confrontacion donde el componente fundamental era el precio. Los
proveedores exitosos han adoptado una cultura en la que los empleados
comparten los compromisos y riesgos de los clientes. La nueva estrategia
establece maxima colaboracion en una relacién de largo plazo, cimentada en la

confianza mutua, buscando el desarrollo, el crecimiento y finalmente, el beneficio
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de las dos partes. Esta nueva vision de la relaciéon cliente-proveedor se inicié en
Japon en los afios cincuenta (OMS, 2005).

2.16. Gestion y control de procesos

2.16.1. El enfoque basado en procesos.

La Direccidn debe dotar a la organizacion de una estructura que permita
cumplir con la misién y la vision establecidas. La implantacion de la gestion de
procesos se ha revelado como una de las herramientas de mejora de la gestion
mas efectivas para todos los tipos de organizaciones. Cualquier actividad, o
conjunto de actividades ligadas entre si, que utiliza recursos y controles para
transformar elementos de entrada (especificaciones, recursos, informacion,
servicios,...) en resultados (otras informaciones, servicios,...) puede considerarse
como un proceso. Los resultados de un proceso han de tener un valor afiadido
respecto a las entradas y pueden constituir directamente elementos de entrada
del siguiente proceso.

La identificacién y gestidn sistematica de los procesos que se realizan en la
organizacién y en particular las interacciones entre tales procesos se conoce
como enfoque basado en procesos. ISO 9001 pretende fomentar la adopcion del
enfoque basado en procesos para gestionar una organizacion. Este tipo de
gestion por procesos, cuando se utiliza en el desarrollo, la implementacion y la
mejora de la eficacia de un Sistema de Gestion de la Calidad (SGC), concentra su
atencion en:

a) la comprension y el cumplimiento de los requisitos de los clientes de cada

proceso, b) la necesidad de considerar y de planificar los procesos en
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términos que aporten valor (el cliente no debe pagar por algo que no le aporte
valor), c) el control, la medicién y
la obtencion de resultados del desempefio y de la eficacia de los procesos,

d) la mejora continua de los procesos con base en mediciones objetivas.

La gestibn de procesos no va dirigida a la deteccién de errores en el
servicio, sino que la forma de concebir cada proceso ha de permitir evaluar las
desviaciones del mismo, con el fin de corregir sus tendencias antes de que se
produzca un resultado defectuoso.

Para controlar el efecto (resultado) hay que actuar sobre la causa
(proceso). La gestidn por procesos esta dirigida a realizar procesos competitivos y
capaces de reaccionar autbnomamente a los cambios mediante el control
constante de la capacidad de cada proceso, la mejora continua, la flexibilidad
estructural y la orientacion de las actividades hacia la plena satisfaccion del cliente
y de sus necesidades. Es uno de los mecanismos mas efectivos para que la

organizacién alcance unos altos niveles de eficiencia.

2.16.2. Los procesos en la organizacion.

Para adoptar un enfoque basado en procesos, la organizacion debe
identificar todas y cada una de las actividades que realiza. A la representacion
gréfica, ordenada y secuencial de todas las actividades o grupos de actividades
se le llama mapa de procesos y sirve para tener una vision clara de las
actividades que aportan valor al producto/servicio recibido finalmente por el

cliente. En su elaboracion deberia intervenir toda la organizacion, a través de un
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equipo multidisciplinar con presencia de personas conocedoras de los diferentes
procesos.

Una caracteristica importante de los procesos, que queda de manifiesto en
cuanto se elabora el mapa de procesos, es que las actividades que lo constituyen
no pueden ser ordenadas de una manera predeterminada, atendiendo a criterios
sé6lo de jerarquia o de adscripcién departamental.

La gestion de procesos consiste en dotar a la organizacion de una
estructura de carécter horizontal siguiendo los procesos interfuncionales y con
una clara vision de orientacion al cliente final. Los procesos deben estar
perfectamente definidos y documentados, sefialando las responsabilidades de

cada miembro, y deben tener un responsable y un equipo de personas asignado.

2.17. El mapa de procesos

Los procesos de una organizacion se pueden agrupar en tres tipos.

2.17.1. Procesos clave.

Son los procesos que tienen contacto directo con el cliente (los procesos
operativos necesarios para la realizacion del producto/servicio, a partir de los
cuales el cliente percibira y valorara la calidad: comercializacion, planificacién del

servicio, prestacion del servicio, entrega, facturacion,...).

2.17.2. Procesos estratégicos.

Son los procesos responsables de analizar las necesidades vy
condicionantes de la sociedad, del mercado y de los accionistas, para asegurar la

respuesta a las mencionadas necesidades y condicionantes estratégicos
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(procesos de gestion responsabilidad de la Direccion: marketing, recursos

humanos, gestion de la calidad,...).

2.17.3. Procesos de soporte.

Son los procesos responsables de proveer a la organizacion de todos los
recursos necesarios en cuanto a personas, maquinaria y materia prima, para
poder generar el valor afiadido deseado por los clientes (contabilidad, compras,

noéminas, sistemas de informacioén) (Bravo, 2008).

PROCESOS ESTRATEGICOS

ORGANIZACION
DEL
LABORATORIO

CONTROL DE
DOCUMENTOS Y
REGISTROS

CARTERA DE
SERVICIOS

AUDITORIAS

PROCESOS CLAVES

PROCESOS

PROCESOS

PREANALITICOS PROCESOS ANALITICOS

POSANALITICOS

PROCESOS DE APOYO

GESTION GESTION DE .
DE MANTENIMIENTO | COMPRAS GESR—EI(—?I':I/ODE SES(?GL;:IDDXD
PERSONAL EQUIPOS

Figura 3: Cadena de Valor Laboratorio Clinico Clinsa
Fuente: Laboratorio clinico Clinsa
Elaborado: Autor

2.18. Gestion de procesos

Una definicion de redisefio de procesos es: identificar los procesos, las
variables criticas y valores idealizados que interesan a los clientes. Inventar
propuestas consistentes, con responsabilidad social y en armonia con el proposito

de la organizacion.
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En redisefio de procesos claramente el cliente es el cliente externo, a quien esta
destinado nuestro producto y quien nos provee de ingresos.

Propuestas consistentes se refiere a proyectos sélidos, técnica, social y
econémicamente factibles y que satisfagan los valores idealizados de las
variables criticas. Son propuestas que incluyen la buena implementacion. La
responsabilidad social es fundamental, porque se trata de generar propuestas que
no afecten negativamente el empleo, el ambiente, la seguridad, la calidad o el
nivel de servicio durante el desarrollo del proyecto.

El proposito de la organizacion incluye vision, mision, valores y alinear
intereses entre los diferentes grupos con que se relaciona: clientes, duefios,
trabajadores, administradores, proveedores y muchos otros. ¢ Por qué redisefio?
En realidad es un poco pretencioso decir “rediseio”, porque supone que antes se
hizo un disefio... eso contradice la experiencia en la mayoria de las
organizaciones donde los procesos han “surgido espontaneamente”, es decir, han
sido copiados o los han traido nuevos integrantes de la organizacién sin que
hubiera existido antes un proceso formal de disefio. Entonces, el redisefio permite
obtener un gran avance... que requiere un gran cambio (Bravo, 2008).

2.19. Aseguramiento de la calidad de los resultados

Es el proceso mediante el cual, la calidad de los informes de laboratorio
emitidos es garantizada, a través de control de calidad interno y externo. Los
resultados incorrectos de laboratorio puede ser debido a errores que ocurren
durante la comunicacion con el cliente antes de la recoleccién de la muestra, la

recoleccion de la muestra, las pruebas y/o mientras se informa e interpreta los
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resultados de la prueba. EIl sistema de control proporcionara al personal del
laboratorio informacién clara y facilmente entendible.

La gestion de control de calidad (CC) abarca todo el proceso de andlisis,
adicionalmente este debe incluir un proceso de identificacion y documentaciéon de
problemas analiticos cuando se van produciendo, con la finalidad de tomar las
acciones pertinentes y oportunidades de mejora.

Todos los resultados de control de calidad fallidos deben ser investigados y
manejados de acuerdo a un programa de control de calidad documentado (Guia
de Buenas Précticas de Laboratorio Clinico, 2012).

2.20. Control de inventario

El laboratorio debe tener establecido un sistema documentado de control
de inventario de insumos, suministros y equipos en funcionamiento. El area de
almacenamiento de laboratorio debe tener el suficiente espacio para mantener
una cantidad apropiada de suministros y reactivos.

Todas las areas de almacenamiento deben estar a temperatura controlada,
bien organizadas, limpias, y permitir la facilidad en la determinacion de los niveles
de suministro (GBPLC, 2012).

2.21. Sistemas de informacion

El Sistema de Informacion del laboratorio ayuda a definir las pautas a
seguir para el mantenimiento, archivo y salvaguarda de los datos con el fin de
asegurar una buena gestion funcional, administrativa y analitica del laboratorio.
Un computador por si solo no constituye un Sistema de Informacion de

Laboratorio. El SIL se compone de hardware, software y datos. EI SIL agilita la
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realizaciéon de los informes y elimina una de las mayores fuentes de error, la
transcripcion manual de resultados. Los informes generados por el SIL deben ser
concisos Yy faciles de leer.

Todos los pasos y los resultados de la validacion deben estar
documentados y disponibles para su revision:
- Documentar la instalacién de nuevos programas informaticos cuando se instala
por primera vez. Cualquier cambio o modificacion en el sistema también debe ser
documentado, y el director del laboratorio o la persona designada debe aprobar

todos los cambios antes de ser liberados para su uso.

- Documentar la verificacion de la vigencia de los rangos de referencia y los

comentarios establecidos.

- Documentar un sistema validado de preparacion para emergencias.

El laboratorio debe asegurar que el acceso al SIL se limite a las personas
autorizadas. Todos los usuarios del sistema informético deben recibir una
formacion adecuada tanto inicialmente como después de la modificacion del
sistema.

El laboratorio debe establecer los cddigos de usuario para permitir que soélo
las personas expresamente autorizadas puedan acceder a los programas. Los
codigos de usuario de acceso deben ser desactivados después de la terminacion
de contrato de un empleado. El cédigo del usuario, una vez inactivado, no debe
utilizarse para otro empleado. Los codigos de usuario no se deben compartir con
companieros de trabajo. La seguridad del sistema debe ser suficiente para evitar

que personal no autorizado tenga acceso al sistema.
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Todos los componentes de soporte fisico del SIL deben estar identificados
mediante una etiqueta, en la que se especificara el estado actual y el codigo que
se le ha asignado. Esta etigueta debera estar situada de forma visible para el
personal (Guia de BPLC, 2012).

Globalmente el aseguramiento de la calidad de los resultados o de los
ensayos puede considerarse como un proceso eventualmente en tres etapas pre-
analitica, analitica y post-analitica y, por lo tanto se deben elaborar los POEs
correspondientes que describan su ejecucion. El laboratorio debe implementar el
aseguramiento de la calidad en todas las etapas del trabajo realizado en el
laboratorio: pre-analitica, analitica y post-analitica. De los datos registrados el
laboratorio puede detectar tendencias, principalmente si emplea técnicas
estadisticas para analizar resultados. Para lograr el aseguramiento de la calidad,
el laboratorio debe disponer de procedimientos de control para comprobar la
validez de sus actividades, especialmente las de ensayo. Estos controles deben
ser planificados y revisados. En la etapa pre-analitica debiera existir especial
atencion para controlar actividades tales como:

a. Definicion de caso.

b. Toma de muestra.

c. Identificacion del cliente.

d. Identificacidon de los recipientes (generalmente tubos) con muestras.
e. Manejo y Transporte de muestras.

f. Almacenamiento de muestras.

g. Flujo de la informacién y solicitudes de examenes, etc.
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Estableciendo parametros adecuados, como porcentajes de fallos, tiempos,
etc., se pueden extraer conclusiones sobre dénde debe el laboratorio poner mas
insistencia en el control de estas actuaciones pre-analiticas. En la etapa analitica,
el uso sisteméatico de reactivos de calibracion, controles internos, las
comparaciones interlaboratorios, la repeticion de ensayos, etc., proporcionan una
fuente muy valida para observar tendencias y controlar los ensayos. Un
laboratorio debe simultaneamente implementar un sistema de control interno y
participar en programas de evaluacion externa de calidad. La realizacion, en
conjunto, de ambas acciones permitira al laboratorio identificar las fuentes de
error, solucionandolas oportunamente y mejorando en forma continua la calidad
de los productos y servicios. Es labor de la direccion del laboratorio evaluar los
resultados obtenidos en programas de control interno y externo, y participar en la
proposicién e implementacion de las medidas correctivas cuando no se cumpla el
criterio de control. Los ensayos interlaboratorios pueden ser considerados como
un control mas o como ensayos de aptitud. La participacién en ensayos de aptitud
proporciona a los laboratorios participantes la calificacion del desempefio,
pudiendo ser mantenidos o excluidos de una red determinada cuando asi esté
previsto. Cuando no son considerados ensayos de aptitud, la informacion obtenida
a través de la participacion en evaluaciones externas de calidad permite, al
laboratorio de salud, complementar aquella recopilada mediante los sistemas de
control interno. Como aseguramiento de la calidad, en la etapa post-analitica es

conveniente utilizar controles, entre otros, en:
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a. La verificacion de la concordancia de resultados analiticos con informacion del
cliente.
b- La transcripcion de los resultados al informe final.
c.- El envio de los resultados al solicitante.
d. La recepcion de la informacién por el solicitante.
e. La confidencialidad y archivo de la informacion.
f. El almacenamiento de las muestras para posteriores repeticiones o diferentes
andlisis.
g. La eliminacién adecuada de las muestras (GBPL, 2012).
2.22. Revisién por ladireccion

Una vez que se ha implementado el sistema de calidad, la responsabilidad
de la Direccién del laboratorio debe orientarse hacia su mantenimiento
asegurando que las practicas y procedimientos sean objeto de monitoreo,
supervision y mejoramiento constantes con el fin de asegurar su Optimo
funcionamiento. El seguimiento se realiza a través de la revision periddica de la
Direccion del laboratorio, acompafiado por auditorias internas o externas, lo que
permite asegurar que la politica sea efectiva (OMS, 2005).
2.23. Auditorias

La auditoria forma parte de la gestion de los procesos y es un examen
planificado sistematico, independiente y documentado, realizado con una
frecuencia definida y adecuada, con el fin de evaluar la eficacia de los sistemas de

aseguramiento de la calidad (OMS, 2005).
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2.23.1. Auditoria interna.
La organizacion debe llevar a cabo auditorias internas a intervalos

planificados para determinar si el sistema de gestién de la calidad:

a) es conforme con las disposiciones planificadas, con los requisitos de esta
Norma Internacional y con los requisitos del sistema de gestion de la calidad
establecidos por la organizacion, y

b) se ha implementado y se mantiene de manera eficaz,

Se debe planificar un programa de auditorias tomando en consideracion el
estado y la importancia de los procesos y las areas a auditar, asi como los
resultados de auditorias previas. Se deben definir los criterios de auditoria, el
alcance de la misma, su frecuencia y la metodologia. La seleccion de los
auditores y la realizacion de las auditorias deben asegurar la objetividad e
imparcialidad del proceso de auditoria. Los auditores no deben auditar su propio
trabajo.

Se debe establecer un procedimiento documentado para definir las
responsabilidades y los requisitos para planificar y realizar las auditorias,
establecer los registros e informar de los resultados.

Deben mantenerse registros de las auditorias y de sus resultados. La
direccion responsable del area que esté siendo auditada debe asegurarse de que
se realizan las correcciones y se toman las acciones correctivas necesarias sin
demora injustificada para eliminar las no conformidades detectadas y sus causas.
Las actividades de seguimiento deben incluir la verificacion de las acciones

tomadas y el informe de los resultados de la verificacion (ISO 9001, 2008).
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La auditoria es un proceso técnico mediante el cual el evaluado obtiene
una retroalimentacion independiente y objetiva sobre el funcionamiento de su
organizacién. Las auditorias permiten asegurar que todas las actividades se
desarrollan de acuerdo a la documentacion respectiva y que se estan logrando los
objetivos de calidad. Las auditorias son un componente fundamental de los
sistemas de mejoramiento continuo (OMS, 2005).
2.24. Gestion de no conformidades

2.24.1. No conformidad.

Especificacion documentada y argumentada del incumplimiento de un
requisito por parte de un evaluador externo competente en la gestion del Centro
en sus diferentes actuaciones (administracion, calidad, docencia, etc.).

2.24.2. No conformidad potencial.

Se entiende como tal, la deteccion y comunicacion documentada de una
posible No-Conformidad, por parte tanto de un evaluador externo al Centro como
de cualquier miembro de la comunidad universitaria.

2.24.3. Correccion de una no conformidad.

Accién encaminada a eliminar una no conformidad (Procedimiento de Apoyo para
la Gestion de Conformidades, 2012).

2.24.4. Fuentes de no conformidades.

Se considera error a una desviacion inesperada de los procedimientos o de
las especificaciones establecidas, atribuible a un problema humano o del sistema.
Es una desviacién no planificada, que generalmente se encuentra bajo el control

del servicio o laboratorio. Los errores inadvertidos son aquellos que se cometen
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por falta de atencion. Los errores técnicos ocurren porque la persona carece de la
técnica, habilidad o conocimientos necesarios y son especificos e inevitables,
pero no intencionales. Los errores conscientes ocurren con conocimiento del
responsable y corresponden a una intencién deliberada y recurrente en algunas
personas mas que en otras, por lo que también puede establecerse un patron de
comportamiento. Accidente se denomina accidente a un evento no planeado, que
ocasiona lesion, enfermedad, muerte, dafio u otras pérdidas. Efecto adverso un
efecto adverso es cualquier evento indeseable.

2.24.5. Elementos del sistema de gestién de no conformidades.

Toda no conformidad evidenciada por un accidente, error, reclamo debe
ser objeto de atencién: la organizacion debe contar con un procedimiento
documentado donde se establezca detalladamente el proceso a seguir y donde
estén claramente definidos los niveles de autoridad y responsabilidad. Un sistema
de gestidon de no conformidades es un proceso organizado para detectar, analizar,
documentar e informar las no conformidades, con el objeto de identificar sus
causas y tomar las acciones correctivas necesarias en los procesos.

Un reclamo es la exteriorizacion de todo evento de interés o insatisfaccion
manifestado por un usuario.
- Mala atencion a los clientes por parte del personal de recepcion y toma de

muestra.
- Hematomas y dolor por una mala venipuntura durante la toma de muestra de
sangre.

- Demora en la entrega de resultados a los clientes o a los médicos.
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- Demora en el procesamiento de las muestras y posterior retraso de la entrega
de resultado al area de entrega de resultado a los clientes.
- Falta de reactivos.

Nunca se pueden ignorar o dejar de resolver estos eventos porque:

- Se pone en riesgo la salud del cliente o de la comunidad.

- Se pone en riesgo la seguridad del personal, comunidad y ambiente.
- Se puede perder la lealtad y confianza de los usuarios.

- Los errores son el componente mas importante del costo de calidad.
- Se pone en tela de juicio el prestigio y reputacion del laboratorio.

- Se sesga la notificacién y la informacion.

- Se aplaza la toma de decision para el disefio de intervenciones.

La persona que detecta una no conformidad debe informarla y
documentarla en detalle suficiente mediante un Formulario de informe de no
conformidades para facilitar su investigacion y resolucion. La investigacion no
debe cerrarse y por consiguiente el formulario no puede archivarse hasta llegar al
punto de modificar los procesos o procedimientos involucrados, de acuerdo a lo
encontrado durante la investigacion de la no conformidad. Los empleados deben
ser alentados a informar de los eventos sin temor a ser sancionados. Durante su
capacitacion, se les debe explicar que los problemas no se pueden resolver si no
se conoce donde se encuentran y luego se debe demostrar la importancia de sus
informes mediante las acciones realizadas para solucionar los problemas
detectados (OMS, 2005).

2.24.6. Resolucion de reclamaciones.
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El laboratorio debe tener una politica y procedimientos para la resolucion
de reclamaciones o de cualquier otra comunicacion recibida, se debe tener un
registro de reclamaciones y de las acciones tomadas

2.24.7. Identificacién y control de las no conformidades.

Se debe tener una politica y procedimientos en el cual se deben ajustar a
sus procedimientos acordados por la alta direccién, ademas se debe asegurar
que:

a) Se asigne un responsable para la resolucién del problema

b) Se defina las acciones a tomar

c) Se considera el significado medico de los andlisis afectados por la no
conformidad y, cuando es apropiado se informa al médico solicitante

d) Se toman inmediatamente acciones correctivas

e) Se define la responsabilidad para autorizar la reanudacion de los analisis

f) Cada no conformidad se documenta y registra para iniciar las acciones
correctivas

Si no se estan cumpliendo las politicas y procedimientos emitidas por la alta

direccion, deben ponerse en préactica rapidamente y eliminar las causas raiz

2.24.8. Acciones correctivas.

Los procedimientos para las acciones correctivas deben incluir un proceso
de investigacion para determinar las causas, las mismas que deben conducir a
emprender acciones preventivas. La direccion del laboratorio debe realizar el
seguimiento respectivo.

2.24.9. Acciones preventivas.
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Deben identificarse las mejoras necesarias y las causas potenciales de no
conformidades ya sean técnicas o relativas al sistema de gestion de calidad,
deben desarrollarse, implementarse y realizar el seguimiento de planes de accion
para reducir la posibilidad de ocurrencia de no conformidades, en donde se deben
incluir controles para asegurarse de que son eficaces (ISO 15189, 2009).

2.25. Lasatisfaccion del cliente - usuario

En todos estos mecanismos de aseguramiento de calidad, una
preocupacion de la mayoria de las compaiiias es la satisfaccién del cliente. Como
se observa en la figura 3, los clientes determinan su propio valor de productos y
servicios, como un equilibrio entre el precio que pagan y lo que de hecho reciben.
Esta es la utilidad del producto, es decir, la percepcién del cliente con relacion a
qué tanto le agrada o cuanto necesita el producto. En este contexto, el precio no
se refiere sélo a términos monetarios, sino que también incluye el concepto de
costo de oportunidad, o sea costos que se pueden medir en términos de tiempo y

esfuerzo, pero no necesariamente se pueden traducir a cantidades monetarias.

VALOR = LO QUE SE RECIBE
LO QUE SE PAGA

VALOR= RECIBIDO REALMENTE + PERCEPCION
PRECIO PAGADO+INCOMODIDAD+EXPECTATIVA

Figura 4: Formula de Valor
Fuente: Manual de administracion de la calidad total y circulos de control de calidad
Elaborado: Autor

En otras palabras, para que sea alto el valor de un producto se necesita que el

numerador sea mayor que el denominador. Por lo tanto, a partir de la Férmula,
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podriamos concluir que mientras mayor sea el precio mas necesita el cliente para

considerar que el producto es verdaderamente de alto valor.

PERCEPCION DEL CLIENTE + VALOR <= CALIDAD TOTAL

CALIDAD
TOTAL

CALIDAD
TOTAL

SATISFACCION DEL CLIENTE INSATISFACCION DEL CLIENTE

Figura 5: Percepcion del cliente
Fuente: Manual de administracion de la calidad total y circulos de control de calidad
Elaborado: Autor

Entonces, ¢como debemos de medir la satisfaccion del cliente? Usemos
nuevamente la férmula de valor. EI denominador de la formula (cuanto paga el
cliente por el producto) es su inversion, en tanto que el numerador (su satisfaccion
con el producto) es el beneficio recibido. Si la inversidon es superior al beneficio,
los clientes, indudablemente, quedaran insatisfechos con el producto. Si, por el
contrario, el beneficio es mayor que la inversién, estaran satisfechos. Idealmente,
los clientes quieren un mayor beneficio que requiera de menos inversion, lo cual

es la maxima forma de satisfacer al cliente (Okada, 2003).

2.25.1. Orientaci6n al cliente.

Orientacion al cliente significa deleitar, maravillar o seducir a nuestros
clientes, mas alla de solo satisfacer sus expectativas. Entonces, considerando que
un aspecto central en la gestion de procesos es identificar y averiguar el interés

del cliente del proceso, resulta natural incluir aqui algunas palabras acerca del
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tema. Por otro lado, fruto de este trabajo surgen muchos proyectos de mejora o
redisefio de procesos. La orientacién al cliente significa reconocer que él es
nuestro destinatario final. Para entender al cliente hay que estar a su lado,
conocer sus intereses y ver coOmo aportar a ellos. Asi podremos conversar en su
idioma y anticiparnos a satisfacer sus verdaderas necesidades.

La orientacién al cliente incluye a todos los clientes: actuales, los que
dejaron de comprarnos y los clientes potenciales, también conocidos como no
clientes. A propésito, ¢sabe con precision por qué algunos clientes lo

abandonaron?, ¢ cuantos son? y ¢cual es el perfil de los clientes potenciales?

2.25.2. ¢Quién es el cliente?

El cliente es a quien servimos y nos provee de ingresos. Es una
organizacién o personas a quienes estan destinados los procesos. El concepto
cliente interno ha sido a veces malinterpretado. Sucede que algunas personas
piensan que todo termina al satisfacer al cliente interno, olvidando que es sélo un
eslabon de una cadena mayor destinada al verdadero objetivo: atender y tener
contento al cliente. Al pensar en el cliente, la actividad y su “cliente interno” pasan
a un segundo plano, porque puede ser transitoria. Es bueno recordar que “cliente
interno”, es una metafora que apunta a fortalecer el trabajo en equipo para
satisfacer al cliente. El cliente es el cliente y todas las actividades deben tenerle a

él como norte.

2.26. La montana de la orientacion al cliente
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Escalando la montafia de la orientacién al cliente pasamos necesariamente
por tres altas cumbres, las tres C: Calidad, Comparacién y Creatividad. ¢ Cuanto
invertir en el ascenso a cada una? Lo recomendable es una inversion equitativa

entre ellos, buscando sobre todo la armonia del conjunto.

CREATIVIDAD

COMPARACION

CALIDAD

Figura 6: Montafa de orientacion al cliente
Fuente: Gestion de Procesos, Editorial Evolucion
Elaborado: Autor

2.26.1. Calidad.
Tiene que ver con eliminar la insatisfaccion del cliente producto de la no

satisfaccion de las expectativas. Es decir, en la medida que el producto o servicio
hace lo que tiene que hacer, en tiempo y costos convenidos, reducimos los
motivos de insatisfaccion del cliente. Es un concepto relativo a las expectativas
del cliente en un rango de precios generalmente aceptado.

Desde el punto de vista de calidad, a veces comparamos cada actividad con una
operaciéon de negocios, es decir, verificar que los insumos lleguen en la forma

requerida, que el proceso de transformacion sea apropiado y genere beneficios,
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gue el producto obtenido sea de la calidad solicitada y que el cliente quede

satisfecho, en la entrega del producto y después, en el servicio postentrega.

2.26.2. Comparacion.

Surge de observar lo que esta sucediendo en el medio, lo que hacen
empresas afines, proveedores, los mismos clientes y otros asociados. La finalidad
es aplicar esas buenas ideas en las relaciones con nuestros clientes. ¢Coémo

establecer un sistema que permita recoger las mejores experiencias del medio?

2.26.3. Creatividad

Consiste en anticiparnos a los requerimientos del cliente y ofrecer un poco
mas de lo que él espera, en términos de nuestra relacién y en términos
comparativos.

El cliente valoriza tanto que pensemos en él, que lo agradecera por sobre el costo
de la eventual innovacion, siempre que exista calidad y resultemos bien evaluados
en la comparacion con empresas afines. Debemos aceptar que los beneficios de
cualquier innovacion son efimeros. Asi nuestra busqueda debe orientarse al
establecimiento de un proceso permanente de innovaciones (Bravo, 2008).

2.27. ¢(CoOmo medir la satisfaccion de los usuarios?

La medicion del grado de satisfaccion siempre debe relacionarse con
algunas de las caracteristicas del producto o servicio brindado por el laboratorio,
de manera que sirva para orientar la toma de decisiones.

Las entrevistas-encuestas son las mejores herramientas de medicion, ya

que permiten abordar problemas especificos.
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La identificacion de las necesidades de los clientes o usuarios permite
enfocar las preguntas del cuestionario de tal manera que posibilite conocer su
grado de satisfaccion sobre aquellos temas que son de su interés. Es preciso
tomar las siguientes decisiones:

La muestra a encuestar debe reflejar las caracteristicas de nuestros
usuarios, priorizando a los clientes, la red, médicos e instituciones. La muestra
debe ser estadisticamente representativa y estratificada de acuerdo a diferentes
criterios, por ejemplo: el nivel del laboratorio solicitante, &rea geogréfica, nivel
socioeconémico del cliente, frecuencia con que se realiza o se requieren los
andlisis, grupos de edades, entre otros.

Todos los métodos tienen ventajas y limitaciones. Las menos costosas
pero también las mas incompletas son las encuestas que se realizan con tarjetas
con comentarios 0 buzones con sugerencias, y las encuestas postales. Las
encuestas telefénicas son algo mas costosas, pero permiten obtener informacion
mas detallada y rapidamente. Las entrevistas individuales son las mas costosas y
requieren mas tiempo, pero permiten explorar los problemas en detalle, aunque la
muestra sea pequefia. Como elemento de la metodologia considere el tiempo y
disponibilidad de los participantes en la encuesta.

Las organizaciones que desean hacer de la satisfaccion al cliente una
actividad permanente suelen encargarse de todo el proceso de la encuesta con el
fin de garantizar su continuidad, control y flexibilidad. Otra opcion es la
contratacion de empresas o profesionales idoneos que ofrecen servicios e

informacion especializada sobre el tema.
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Al cliente le agrada que le pidan su opinion: independientemente de los
métodos usados para recabar la informacién. Cuando se trate de entrevista es
necesario demostrar al usuario que se valora y agradece su colaboracion, y que
hay un interés genuino de conocer sus opiniones y de utilizar en el futuro la
informacion que proporciona. Los resultados de las entrevistas, cuestionarios y
otros instrumentos para recolectar la informacion de las encuestas deben ponerse
a disposicion del publico; igualmente, las mejoras que se consigan a raiz de las
encuestas deben ser transparentes y enfatizar que se ha tomado seriamente en

cuenta la opinion de los encuestados.

2.28. Analisis de la cadenainterna

Se ha visto que desde el momento de la recepcién del cliente hasta el
momento de la entrega del informe con resultados, se sigue una cadena interna
de etapas preanalitica, analitica y post analitica. En esta cadena todos son
proveedores y clientes. Debe disefiarse un diagrama que muestre la cadena de
etapas del proceso, identificando los eslabones de las relaciones internas; es
decir, quién entrega qué cosa a cada quién. De ese modo podremos reconocer
los requisitos de los usuarios en cada eslabon y simplificar la identificacion de los
eslabones problematicos, en los que tal vez sera necesario introducir cambios. El
proposito de este mapa es detectar aquellas areas que conectan la satisfaccion o
insatisfaccion de los usuarios externos con los eslabones criticos de la cadena

interna.
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Los eslabones criticos son aquellos puntos especificos donde se han
detectado los problemas de satisfaccion de los usuarios. La encuesta de
satisfaccion de los usuarios externos brinda indicios para encontrar los eslabones
criticos, e incluso puede sefalarlos. Es el método mas rapido y econdmico.
Localiza solamente los eslabones criticos y nos ofrece una vision general del
proceso en todas sus partes. Sin embargo, es posible que en otro eslabon
también exista algin punto critico que provoque la insatisfaccion del usuario
externo sin que éste lo haya mencionado especificamente en la encuesta.

Una vez detectado el eslabodn critico, es necesario determinar el tipo de
problema y sus verdaderas causas. En esta etapa deben definirse técnicas para
separar los sintomas de los problemas, con el fin de abordar las cuestiones
esenciales de los eslabones criticos.

Una vez que el proveedor y el cliente interno han comunicado sus
problemas a través del cuestionario de satisfaccion, la construccion de un
diagrama de flujo de las tareas que conducen al eslabon critico ayuda a detectar
cual es la zona del problema; este diagrama debe construirse a través de un
listado de actividades del proveedor involucrado en la actividad del eslabén critico.
El diagrama de flujo se utiliza en los procesos internos proveedor cliente; identifica
los pasos y tareas del proceso interno proveedor cliente y crea un mapa que
permite mejorar la satisfaccion de los clientes internos.

Una vez terminado el diagrama de flujo, el diagrama causa efecto visual
muestra los patrones y las relaciones entre las causas. Con objeto de resolver las

dificultades en los eslabones criticos, deben establecerse técnicas para introducir
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cambios que mejoren la calidad de la cadena interna y de este modo mejorar los
procesos de toda la organizacién. La eleccion dependera de factores como el
clima de las relaciones dentro de la institucion y el alcance, el costo y la urgencia
del problema.

La evaluacion de los cambios y sus resultados es la Unica manera de
justificar el costo, tiempo y esfuerzo consagrados para mejorar la satisfaccion de
los clientes. Sera necesario entonces medir nuevamente la satisfaccion de los
usuarios y clientes internos: si efectivamente ha mejorado, estaremos en el buen
camino.

No cabe duda de que consultar directamente al cliente externo e interno
para comprobar si su nivel de satisfaccidbn aumentd con relacién a la entrevista
inicial es lo mas conveniente para evaluar el resultado de nuestros esfuerzos. Se
trata de la manera mas sencilla de comprobar si los cambios en los eslabones
criticos de la cadena interna han tenido el resultado esperado. Sin embargo, se
pueden haber realizado cambios positivos directamente relacionados con la
satisfaccion externa y los mismos no se vean reflejados en las encuestas. En ese
caso es posible suponer que existan otros aspectos que estén afectando la
satisfaccion del cliente. Por esta razon es recomendable que el método que se
utilice para evaluar los efectos del cambio sea dependiente del enfoque que se
utilizé para detectar el eslabdn critico. Al igual que ocurre con otros elementos del
sistema de calidad, el proceso de medicion y mejoramiento de la satisfaccion del
cliente es ciclico y debe ser dinamico. Debe establecer un sistema de

comunicacion con el cliente para poder interpretar sus sefiales sobre la calidad de
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los productos y servicios. El cliente habla con muchas voces que pueden ir desde
gritos hasta susurros y hay que saber interpretar estas manifestaciones. El
aumento de la satisfaccion de nuestros usuarios mediante la mejora del servicio al
cliente interno debe encararse como un proceso continuo y dinamico. La idea de
volver a entrevistar a los usuarios y verificar su nivel de satisfacciébn para evaluar
el resultado de los cambios o para determinar si es necesario implementar otras
mejoras en la cadena interna completa el ciclo de desarrollo e implementacion de
cambios centrados en la satisfaccion del usuario.

2.29. Lacalidad de disefio y la calidad de conformidad

La confianza de los usuarios depende de su satisfaccién y de una gestién
efectiva de comunicacion, que puede construirse dentro y fuera de la
organizacion. Se han realizado estudios para determinar las actitudes de los
clientes frente a una falla del producto o servicio, con resultados como los
siguientes:

Uno de cada diez no vuelve a utilizar el mismo producto o servicio. Cada
uno de esos clientes comenta su insatisfaccion a no menos de doce personas.
Solo cuatro de cada cien clientes informan la razén de su queja a la organizacion;
el 65% de ellos se queja de la indiferencia de la organizacion ante el reclamo. La
basqueda de la calidad es la busqueda de la satisfaccion del cliente. En dicha
basqueda deben determinarse los requisitos del usuario para disefar, y luego
generar el producto o servicio que satisfaga sus necesidades o deseos. La
primera area que se relaciona con el disefio comprende el aspecto conocido con

el nombre de calidad del disefio. La calidad de disefio es la correlacion entre las
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caracteristicas definidas en el disefio del producto o servicio y la satisfaccion de
las necesidades y deseos del cliente.

Este aspecto es el mas importante entre todas las cuestiones de calidad
porque es el reflejo de la apreciacion del cliente y su grado de satisfaccion. El
segundo aspecto que se relaciona con la elaboracion del producto o prestacion
del servicio, de acuerdo con el disefio establecido es lo que se denomina calidad
de conformidad, la cual se define como la correlacion entre las caracteristicas
definidas en el disefio del producto o servicio y las del producto o servicio logrado.
La calidad de conformidad se refiere al grado de cumplimiento del producto o del
servicio con las caracteristicas establecidas en su disefio. Por lo tanto, para lograr
la satisfaccion del usuario es necesario alcanzar una buena calidad de disefio y
una buena calidad de conformidad. La relacién entre la satisfaccién del usuario
buscada y la satisfaccion alcanzada es una medida de la calidad del producto o
servicio: cuanto menor sea la diferencia entre ambas, mayor sera la calidad del
producto.

2.30. Recepcion y resoluciéon de quejas y reclamos

Un reclamo es un llamado de atencion que indica que un producto o
servicio no estad cumpliendo con su propésito fundamental que es satisfacer las
necesidades del cliente. Un reclamo es un regalo. En efecto, un reclamo es una
declaracion acerca de las expectativas del cliente que no han sido cumplidas por
el producto o servicio brindado por una organizacion. La informacion del reclamo
permite analizar las causas de la insatisfaccion o la falta de conformidad y

llevarnos a los puntos del proceso que necesitan mejoras. Para muchos
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laboratorios las quejas de los clientes son un verdadero dolor de cabeza y no
desean enfrentar a las personas que manifiestan su disconformidad con la calidad
de un informe o con la atencién recibida en la toma de muestra. Sin embargo un
manejo adecuado de estas situaciones representa una ventaja competitiva, ya
que las quejas y reclamos son evidencias de algo mucho mas profundo que esta
ocurriendo y que debe ser resuelto en el seno de la organizacion. La resolucién de
cada problema le permitira recobrar la satisfaccién del usuario y mantener su
lealtad al identificar la fuente de la no conformidad. Al mismo tiempo, se pueden
mejorar los procesos a través de las acciones correctivas implementadas. La
insatisfaccion es un tema de conversacion mas popular que la satisfaccion y de
alli proviene el gran desprestigio que la insatisfaccién genera para la organizacion.
Se sabe que mas del 90% de los clientes no comunica su insatisfaccion al servicio

y se retira en forma silenciosa para no regresar jamas.
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Capitulo 3
Guia de un Manual de Calidad
3. Manual de calidad.- El detalle a continuacibn muestra la caratula que debe

presentar el manual de calidad.

MANUAL DE CALIDAD

Revisiéon : 01

Fecha de emision: 01 de Enero del 2015

ELABORADO REVISADO APROBADO

Adrian Garcia 66



AEE UNIVERSIDAD DE CUENCA

UNVERSIDAD DE CUENCA

3.1. Introduccién

Laboratorio ClinSa se encuentra ubicado en la calle Manuel Vega entre
Gran Colombia y Bolivar creado el 22 de Marzo del 2011 y a la fecha cuenta con
una sucursal ubicada en las calles Sangurima 3-16 y Tomas Ordofiez, esquina.
El laboratorio clinico contribuye al estudio, prevencion, diagnéstico de las
enfermedades; utilizando las metodologias de diversas disciplinas como
la bioquimica también llamada quimica clinica, hematologia,
inmunologia y microbiologia. Las muestras que se procesan en el laboratorio
clinico son diversas, como sangre, orina, heces, exudados faringeos y vaginales,

entre otros tipos de muestras.

3.2.  Mision

La mision de CLINSA LABORATORIO CLINICO es prestar servicios de
laboratorio clinico al publico en general y a empresas que requieran nuestros
servicios de salud ocupacionales, mediante la realizacion de examenes de rutina y
pruebas especiales, permitiendo ofrecer una excelente atencion a toda la
ciudadania con la finalidad de satisfacer sus expectativas a beneficio de su salud

y bienestar.

3.3. Visioén
La vision de CLINSA LABORATORIO CLINICO es mantenerse como un

laboratorio clinico dirigido a la ciudadania y en especial al area ocupacional
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contando con un personal de alta calidad humana y profesional, generando

confianza, seguridad, credibilidad y fidelidad en los clientes.

3.4. Estructura organizacional de laboratorio clinico

GERENCIA GENERAL

AREA AREA DE

AREA DE

FINANCIERA
CONTABLE

LABORATORIO
CLINICO

COMPRAS

AREA DE

RECEPCION DE

PACIENTE

AREA DE TOMA
DE MUESTRAS

AREA DE
ANALISIS DE LA
MUESTRA

3.5. Objetivo

Proveer una guia estandar para todo el personal en lo que se refiere a las buenas

practicas de laboratorio clinico.

3.6. Alcance
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¢
Todo lo definido en este manual de calidad se extiende las tres etapas del
analisis clinico: etapa pre analitica, analitica y postanalitica de la quimica

sanguinea

3.7. Exclusiones

Para este manual se excluye los examenes que las entidades nacionales
dispongan que necesiten de requerimientos puntuales como por ejemplo:

Segun Registro Oficial N° 848-Martes 11 de Diciembre del 2012 del
Ministerio de Salud se realizar& cultivos, solo con un profesional que tenga como

minimo una especialidad en dicha area.

3.8. Abreviaturas

MC Manual de la Calidad

PEA / PEAs Procedimiento/s Especifico de Analisis clinicos
DG Director General

RC Responsable de Calidad

TL Técnico de Laboratorio

3.9. Politica de calidad

ClinSa laboratorio clinico es una empresa dedicada a analizar muestras
biolégicas humanas que contribuyen al estudio, prevencion, diagndésticoy
tratamiento de las enfermedades; utilizando las metodologias de diversas
disciplinas como la bioquimica también llamada quimica clinica hematologia,

inmunologia y microbiologia y estd comprometida a:
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Garantizar la respuesta oportuna y diligente a la demanda de nuestros
clientes buscando su satisfaccion.

Mejorar continuamente nuestros procesos.

Alcanzar un servicio rapido.

Brindar resultados confiables, demostrar una ética profesional.

Garantizar el seguimiento de todos los PEA que se realicen dentro del

laboratorio clinico.

Funcionamiento del laboratorio

Para realizar los diferentes tipos de exdmenes, el laboratorio cuenta con las

siguientes areas: Administrativas, de Recepcién y Extraccion de muestras, de

Anélisis, procesado de muestras, y Area de apoyo (area de espera para clientes,

area de vestuarios para personal, etc.) y emiten los resultados para satisfacer las

necesidades de los clientes, médicos, entidades de control.

3.11.

Entidad legal

La responsabilidad legal por toda la actuacion del Laboratorio, la asume la

Directora General Bgf. Carmen Ortega P.

Nombre del laboratorio: ClinSa Laboratorio Clinico
Profesidn: Bioquimica Farmacéutica

Direccion: Manuel Vega 9-61 y Gran Colombia-Principal

Gaspar Sangurima 3-16 y Tomas Ordofiez-

Sucursal

Teléfono: 072839783 Celular: 0979863525
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Ciudad: Cuenca
Pais: Ecuador
N° Permiso XXXXXX

3.12. Referencias normativas y definiciones

Para la elaboracion de este documento se tomaron en consideracion los criterios
establecidos en:

Norma NTE INEN ISO 15189:2009

Registro Oficial N° 848-Martes 11 de Diciembre del 2012

Responsable de Elaboracién Gerente General Aprobacion
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3.13. Mapa de procesos

El mapa de procesos, muestra coOmo estan organizados, y como funcionan
de forma interrelacionada los procesos del laboratorio clinico Clinsa, para atender
las necesidades del cliente.
DESCRIPCION DE LA CADENA DE VALOR:
ENTRADAS: son las demandas de los clientes en el mercado.
SALIDAS: son los servicios que ofrece el laboratorio clinico Clinsa a sus clientes.
PROCESOS: representan como opera la institucion. Los procesos estan

clasificados en: gobernantes o estratégicos, calves o de negocio y de apoyo.

La Cadena de valor ayuda a determinar las actividades o competencias distintas

gue permiten generar una ventaja competitiva..
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MAPA DE PROCESOS DE LABORATORIO CLINICO CLINSA P-MP-001
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3.14. Etapa preanalitica

La etapa preanalitica es la parte mas importante del Laboratorio clinico ya
que, si en este punto no se realiza un adecuado manejo de politicas y
procedimientos se vera afectado el resultado de la muestra, dando asi una mala
imagen a la institucion y un bajo nivel de satisfaccién del cliente. El siguiente
formato tiene la finalidad de brindar seguridad y confiabilidad en esta etapa,

minimizando errores (reprocesos)
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Formato de Etapa Preanalitica I-EA-001

PROPOSITO: Obtener sangre venosa para realizar pruebas de quimica sanguinea.

MUESTRA REQUERIDA: de 3 a 6 ml. de sangre venosa sin anticoagulante.

MATERIALES:
DESCRIPCION CUMPLE | ovmy | OBSERVACIONES
Aguja estéril  /  sistema de

extraccién al vacio.

Torundas de algoddn.

Alcohol etilico (70%).

Marcador de vidrio.

Tomiquecte.

Tubos sin anticoagulante vy tapon
de hule / tubos del sistema de
extraccién al vacio.

Gradilla para tubos.

Guantes descartables.
PROCEDIMIENTO:

- ~NO

DESCRIPCION CUMPLE CUMPLE OBSERVACIONES
Lavar ¥y secar las manos y colocarse
los guantes.
Werificar datos del cliente
(verbalmente ¥ con la ficha clinica.)
Explicar al cliente sobre el
procedimiento a realizar.
Etiquetar los tubos necesarios.
Realizar asepsia (torunda de
algoddén con alcohol etilico)
Seleccionar la vena apropiada para
la puncion.

- - 7 - ~NO -

DESCRIPCION CUMPLE CUMPLE OBSERVACIONES
Colocar el torniquete firmemente
alrededor del brazo
Puncionar la vena seleccionada.
Llenar los Tubos deslizando la
sangre por las paredes del mismo.
Extracr la aguja con un
movimiento rapido
Retirar tomiquete  y colocar una
torunda de algoddn.
Desechar el corto punzante
(material biopeligroso)
WVerificar nuevamente 1a
identificacion del cliente.
FUENTES DE ERROR:

. - T - ~NO -

DESCRIPCION CUMPLE CUMPLE OBSERVACIONES
Prolongada aplicacion del
torniquete.
Extraccion wviolenta de la sangre,
(hemolisis)

Empleo de tubos mal lavados.

Depositar la sangre en el tubo en
forma wviolenta.

Dejar los tubos destapados con la
muestra

Tubos sin anticoagulante
Separacion inadecuada del coagulo
antes de centrifugar

Centrifugaciéon  inadecuada de la
muestra.

RESPONSABLE: Profesional en L.aboratorio Clinico o L.aboratorista.

3.15. Etapa post analitica
Es la etapa de realizar los informes de los resultados obtenidos en la etapa
analitica, el formato realizado en el Aplicativo Excel, permitir4 tener un registro de

lo que se esta realizando en el laboratorio clinico
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Formato Etapa Postanalitica

I-EP0A-002

PROPOSITO: Entrega de resultados de clientes

MATERIALES EQUIPOS E INSUMOS

DESCRIPCION

CUMFPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

Computadora.

Hojas membretadas.

Impresora.

Esfero azul.

Almohadilla.

Sello.

Cuaderno de resultados.

PROCEDIMIENTO:

DESCRIPCION

CUMFPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

Revisar los resultados obtenidos.

Entregar resultados a recepcion.

Llenar las plantillas en 1la
computadora en el formato
establecido por el laboratorio.

Imprimir

Revisar la impresion

Hacer firmar quien retira los
examenes.

Guardar los resultados en el
sistema computacional.

Entregar los resultados al cliente
y/o persona que retira los mismos.

FUENTES DE ERROR:

DESCRIPCION

CUMFLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

_Anotaciones erroneas

Transposicion de nimeros.

Error de transcripcion.

Confusion en el registro.

RESPONSABLE: Profesional en Laboratorio Clinico o Laboratorista.

3.16. Conflicto de interés

Declaracion de no conflicto de intereses

Adrian Garcia
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Yo declaro

gue durante el tiempo que me encuentre desarrollando las funciones que por ley
me correspondan respecto del puesto que tengo asignado, me comprometo a los
siguientes principios:

Mantendré estricta confidencialidad de la informacion y datos resultantes
del trabajo realizado, tal informacion sera considerada como confidencial y debera
manejarse como propiedad de las partes involucradas.

No tengo ninguna situacion de conflicto de intereses real, potencial o
evidente, incluyendo ningun interés financiero o de otro tipo en, y/u otra relacion
con un tercero, que:

a) Puede tener un interés comercial atribuido en obtener el acceso a cualquier
informacion confidencial obtenida en los asuntos del laboratorio

b) Puede tener un interés personal en el resultado de los asuntos de este
laboratorio.

Me comprometo que al advertir con prontitud de cualquier cambio en las
circunstancias anteriores, lo comunicaré inmediatamente a mi jefe inmediato
superior, a efecto de que éste me excuse de la realizacién de la actividad que me
enfrente a un conflicto de intereses.

No aceptaré agradecimientos, comisiones o0 consideraciones especiales
por parte de clientes, o entidades interesadas en informacién confidencial.

No manejare informacion falsa o dudosa que pueda comprometer al

laboratorio clinico. En todo momento me conduciré con total imparcialidad y
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¢
objetividad en la emision de juicios sobre los resultados obtenidos de los trabajos
realizados.

No intervendré en conflictos o intereses personales que puedan afectar el
buen desempefio de mi trabajo.

No haré uso en provecho personal de las relaciones con personas que
tengan algun trato con el laboratorio.

En ningln caso me prestaré a realizar arreglos financieros para la
obtencion de informacién que pueda afectar el buen desempefio de mi trabajo.

Ante todo protegeré mi integridad personal y las de mis compafieros en el
desarrollo del trabajo.

En todo momento me conduciré con responsabilidad, honestidad y
profesionalismo en el desarrollo de mis actos.

Por la presente acepto y estoy de acuerdo con las condiciones y
provisiones contenidas en este documento , a sabiendas de las responsabilidades
legales en las que pudiera incurrir por un mal manejo y desempefio en la

honestidad y profesionalismo en el desarrollo de mi trabajo.
LUGAR Y FECHA:

NOMBRE Y FIRMA:
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3.17. Cdbdigo de ética

El laboratorio clinico tiene un personal con la autoridad y los recursos
necesarios para:
Llevar a cabo sus funciones.
Identificar desviaciones del sistema de calidad o de los procedimientos para
realizar los analisis clinicos.
El laboratorio clinico asegura que el personal esta libre de cualquier presiéon e
influencia interna y externa comercial, financiera, politicas y otras indebidas que
puedan afectar adversamente la calidad de su trabajo.
El laboratorio clinico ha establecido los procedimientos para asegurar la

proteccion de la informacién confidencial.

3.18. Medir satisfaccion del cliente

Para medir la satisfaccion del cliente hay posibilidades de hacer encuestas,
reuniones en foco con los clientes, dependiendo de la cantidad de compradores
que tenga la empresa.

Estos tipos de medicién permiten saber después de pasado un tiempo si la
promesa se cumplié o no donde el cliente puede retroalimentar diariamente sobre
lo que esta pasando

A continuacion se detalla un formato que se debe utilizar para poder tener

informacion que se solicitara al cliente
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Formato para medir stisfaccién del cliente I-SC-003

ACTIVIDAD CUMPLE

NO CUMPLE

OBSERVACIONES

Llamar cliente

Realizar la encuesta.

Revisar la encuesta
para encontrar las
deficiencias del
laboratorio.

Buscar las soluciones
a los problemas.

Archivar en ¢l

sistema
computacional.

3.18.1. Encuesta.

- - - .-
—linmnsesao
Il r«—at carica —liralic—ec—a G
Formato de encuesta I-EP-003
PREGUNTA 51 NO OBSERVACIONES

iLe explicaron la preparacién que
requeria para la toma de mmestra?

i Esta safisfecho con el tiempo de
espera para la toma de muestra?

i 5e identifico con usted el personal de
toma de muestra?

iLe preguntaron v respondieron
sobre sus dudas respecto al examesn
que se realizg?

iLe informaron sobre donds v cuando
splicitar los resultados de sus
examenss?

iLe parece que lasinstalaciones del
servicio de laboratorio son limpias,
comodas v agradables?

i Esta safisfecho con la atenddn

iRecomendaria los servicios de
labomtonio dinico?

Adrian Garcia
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3.19. Control de calidad

El control de calidad ayuda a tener informacion relevante de todo lo que se
esta procesando dentro del laboratorio clinico, el formato que se va a utilizar es
realizado en el aplicativo Excel, donde se podra visualizar la hora, fecha de
procesamiento de la muestra, e Inombre de cada prueba de quimica sanguinea,
se debera ingresar los resultados obtenidos luego del procesamiento de la
muestra, una vez ingresado los valores,ndando a saber si existe consistencia en
los resultados obtenidos. El ingreso de datos hasta disefiado para numeros
enteros o decimales, donde el profesional de Laboratorio Clinico no va a tener la
opcion de poder cambiar los valores, esto es para poder controlar que no exista

cambio en las lecturas

FORMATO CONTROL DE CALIDAD I-FCC-001
™ DHE ¥ RO
HOFLA FECHA HOMBRE DE LA FRUERAA S WALORE 1 WAL

OE SUIMICA SAMGUIMNEA | AT
Ermfan Ina s '

[LREFLN 4

—

o
ey

=
|
|
5|

]
1
La gréfica se genera con los datos que se ingresan de cada paciente en el

formato anterior, automaticamente calcula los promedios de la muestra y se
replican en el grafico, dando asi un control visual de los datos, utilizando los

valores de referencia de ¢/ muestra (Lim. Infy Lim. Sup)
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wvalores de Glucosa
3.19.1. Control interno de calidad

Se desarrolla un formato para verificar que se estén cumpliendo con los

parametros establecidos por el laboratorio clinico

-
[
Formato de control interno I-CT-001
ACTIVIDAD CUMPLE NO OBSERVACIONES
CUMPLE

Llevar un registro diario del
control de temperatura de las
refrigeradoras y bafios de Maria.

Calibrar el espectrofotémetro
cada vez que se cambie la fuente
de luz vy al menos cada mes.

Registrar diariamente todas las
lecturas de estandares vy sueros
controles internos los cuales
seran procesados en cada corrida.

La separacion del suero del
paquete globular no debe ser
mayor de dos horas después de
obtenida la muestra. Una vez
separados los sueros se deben
refrigerar si no se procesan
inmediatamente.

Observar diariamente los
reactivos en busca de turbidez o
cambio de color. En caso de
deterioro se recomienda no
utilizar.

3.20. Formato de registro de documentos

Adrian Garcia
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Los diferentes formatos tendran una nomenclatura que se detalla a
continuacion

Codificacion del documento

Letra Descripcién

P Procedimiento

I Instructivo

M Metodologia — Manual de
usuario

CODIFICACION

1. Se debe escribir la letra M, P, | en primer lugar segun corresponda al tipo de
documento: metodologia, proceso o instructivo; luego,

2. Se debe escribir la/s inicial/es del nombre del documento y

3. Posteriormente se coloca el numero de la versién vigente. En el caso de
Manuales de procesos, se colocara el numero de orden del proceso dentro del
Macro proceso al que corresponde.

VERSIONAMIENTO:

Al momento de emitir un Manual de politicas y procedimientos, la codificacion en
lo referente al nimero de version de un determinado “documento”, se lo realizara
de la siguiente manera:

a) Actualizaciones menores; es decir cambios de forma que no afectan la
ejecucion del proceso, se realiza de la siguiente manera:

Version existente: Version 1.0 Nueva version: Version 1.1

b) Actualizaciones mayores; en politicas y/o procedimientos que afectan a la
ejecucion del proceso, se realiza de la siguiente manera:

Version existente: Version 1.0 Nueva version: Version 2.0

c) Cuando se trata de un documento nuevo, se lo realiza de la siguiente manera:

Version inicial;: Versiéon 1.0
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d) La fecha (mes, afo) registrada en la caratula de los manuales corresponde al
mes de la Ultima actualizacion registrada en el CONTROL DE CAMBIOS,
independientemente de que ésta sea un cambio mayor o menor.

e) La fecha de aprobacion (DD/MM/AAAA) registrada en el encabezado
corresponde a la fecha de la dltima actualizacion registrada en el CONTROL DE

CAMBIOS, que haya sido aprobada unicamente por el “Directorio”.

Tipo de
documento Versionamiento

~N -~
P—XI)(—I.O

Iniciales del nombre del
proceso

Responsabl Tiempo de

Acceso Ubicacion ) .
vigencia

Cbdigo [Nombre
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3.21. Control Inventario
El control de inventario de una empresa manufacturera o de servicio es muy importante para el desarrollo de las
actividades diarias, ya que ayuda a tener un control adecuado de los diferentes insumos que se utilizan para la
produccion de bienes o servicios. El siguiente formato esta realizado en el aplicativo Excel de los diferentes
reactivos que se utilizan en quimica sanguinea, mejorando la ubicacion, bodegaje y reposicién de materia prima

que se utiliza en el laboratorio clinico, especificamente de reactivos

CLINSA LABORATORIO CLiNICO -
KARDEX DE REACTIVOS -

Coédigo: KRG-01
REACTIVO: GLUCOSA (1 x 400ml) - HUMAN

FECHA INGRESO EGRESOS SALDOS
CANTIDAD [COSTO UNITA |[COSTO TOTAL [CANTIDAD [COSTO UNITA |[COSTO TOTAL [CANTIDAD COSTO UNITA |[COSTO TOTAL

SALDO INICIAL
28/09/2012 24,00 24
31/10/2013 26,88 26,88
19/06/2014 o
27/06/2014 1 22,4 22,4

1
a1

Rlele

ofojojofo|ojojofolojofo|olofofo|o]o

ol|ojofolojojofololofolololofo|o
(o] [} (] (=] {=] [} (=] (=] =] (=] (=] {=] [} (=] (e} (=] (=] (=] Id

Unidades

g
0
I
)

Fuente: Laboratorio clinico Clinsa

Elaborado: Autor
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El control estadistico se encuentra realizado en el aplicativo Excel, el mismo que facilitara saber cuantos clientes

tiene el laboratorio clinico, con esta informacion se podra realizar una comparacion de consumo de reactivo vs

numero de pacientes atendidos.

Codigo: EQS-01

LABORATORIO CLINICO CLINSA -NOVIEMBRE 2014

>,

FECHA

Z

8 [9]11)12

13

14

15

16

18

19

20

21

22

23

25

26| 27]128]|29] 30

# PACIENTES

7

BIOQ.SANGUINEA

GLUCOSA

UREA

CREATININA

AC. URICO

I I [

COLESTEROL

HDL

LDL

VLDL

TRIGLICERIDOS

LIPIDOS TOTALES

BUN

PROTEINAS TOTALES

ALBUMINA

GLOBULINAS

BILIRRUBINAS

Fuente: Laboratorio clinico Clinsa

Elaborado: Autor
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3.22. Gestion de conformidades y no conformidades

El siguiente formato hasta realizado en el aplicativo Excel y va a ser

utilizado para registrar las conformidades y no conformidades que tiene el

laboratorio clinico Clinsa, de esta manera se puede saber en qué se esta

fallando para poder atacar estos problemas y poder resolverlos.

C,

FORMATO GESTION DE CONFORMIDADES Y NO CONFORMIDADES I-GCNC-001

GESTION DE CONFORMIDADES
D NOMBRE DELPACIENTE FECHA DELEXAMEN EXAMEN EDAD SEXO OBSERVACIONES

GESTION DE NO CONFORMIDADES
D NOMBRE DEL PACIENTE FECHA DELEXAMEN EXAMEN EDAD SEXO OBSERVACIONES

21
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3.23. Manual de Politicas y Procesos

>

CLINSA LABORATORIO CLINICO

MACROPROCESO:
FASE ANALITICA

PROCESO: DETERMINACION DEL VALOR DE GLUCOSA

P-DG-01
Version 1.0
Febrero, 2015
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CONTROL DE REVISION

REGISTROS DE CAMBIOS EN EL DOCUMENTO

Versién Descripcién del cambio Realizado por Aprobado por Fecha

1.0 Documento original Adrian Garcia XXIXX/2015

EL PRESENTE DOCUMENTO ES PROPIEDAD EXCLUSIVA DEL LABORATORIO CLINICO
CLINSA. NINGUNA PARTE DE ESTE DOCUMENTO PUEDE SER REPRODUCIDO O
TRANSMITIDO, MEDIANTE ALGUN SISTEMA O METODO, ELECTRONICO O FISICO
(INCLUYENDO EL FOTOCOPIADO, LA GRABACION O CUALQUIER SISTEMA DE
RECUPERACION Y ALMACENAMIENTO DE INFORMACION), SIN EL CONSENTIMIENTO POR
ESCRITO DEL GERENTE DEL LABORATORIO.

Adrian Garcia 65



©CoouhwhE

OBUIETIVO ..t
ALCANCE ..o

POLITICAS

Adrian Garcia

UNIVERSIDAD DE CUENCA

INDICE

DIAGRAMA DE FLUJO
DESCRIPCION

66



1S

UNVERSIDAD dtﬁumci

UNIVERSIDAD DE CUENCA

OBJETIVO

Fomentar las diferentes politicas y procedimientos que se debe seguir para la fase de andlisis
de la glucosa

ALCANCE

DESDE: Muestra de sangre

HASTA: Lectura de la muestra en el espectrofotometro

POLITICAS
Politicas Especificas

a) El Bioquimico Farmacéutico debe tener las competencias requeridas para el desarrollo
del trabajo en el laboratorio clinico

b) El Biogquimico Farmacéutico debe confirmar que el cliente este en ayunas para el
examen solicitado

c) El Bioquimico Farmacéutico debe validar la informacion del cliente, para evitar
inadecuada rotulacion

d) ElI Bioquimico Farmacéutico debe reconocer si la muestra esta hemolisada, para
poder solicitar una nueva muestra si es necesario

e) El Bioquimico Farmacéutico debe constatar y verificar la caducidad de los reactivos de
trabajo

f)  Ellaboratorio clinico debe tener un registro de la calibracién de equipos

g) La calibracion de equipos debe realizar una persona externa calificada

h) Al final del dia debe llenar una plantilla de Excel Anexo N°2, para tener datos de los
valores de las diferentes pruebas
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4. DIAGRAMA DE FLUJO

Bioquimico-Farmaceutico

Inicio

1. Recibir la muestra

v

2. Centrifugar

v

3. Preparar muestra

1

4. Homogenizar

cj 5. Leer resultado
(=
—
§ A 4
<t Fin
<C
o
<C
|_
Ll
5. DESCRIPCION
RESPONSABLE ‘ ACTIVIDAD

Bioquimico -

L 1. Recibir la muestr
Farmaceéutico ecibir la muestra

UNIVERSIDAD DE CUENCA

‘ TAREAS

Recibir requerimientos
Revisar la orden médica
Revisar datos del cliente

Bioquimico -
Farmacéutico

2. Centrifugar

Llevar la muestra de sangre a la
centrifuga

Centrifugar aproximadamente 5
minutos

Sacar el reactivo de glucosa de la
refrigeradora

Llevar a la mesa de trabajo

Adrian Garcia
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RESPONSABLE ‘ ACTIVIDAD ‘ TAREAS ‘

Bioquimico -
Farmacéutico

3. Aplicar las diferentes | e Colocar 10ul de suero en un tubo de
técnicas analiticas ensayo
e Afadir 1 ml de reactivo de glucosa

Bioquimico - e Mezclar adecuadamente el suero con el
Farmacéutico 4. Homogenizar reactivo de glucosa

' e Temperar a 37°C en bafio Maria
durante 5 minutos

Bioquimico - e Prender el equipo espectrofotémetro
Farmaceéutico e Llevar el tubo hacia el equipo
e Ingresar en el espectrofotdmetro en la
5. Leer resultado técnica de glucosa

e Dejar que el equipo lea el resultado
e Imprimir el resultado
e Archivar el resultado

6. DOCUMENTOS RELACIONADOS
> N/A

7. TERMINOS Y DEFINICIONES

Termino Definicion

Espectrofotémetro Equipo que sirve para realizar lectura de diferentes pruebas de
laboratorio clinico

Suero Resultado de haber centrifugado la muestra de sangre del paciente

Homogenizar Mezclar hasta que dos sustancias se hagan una sola

8. INDICADORES

Nombfe del Porcentaje de error

Indicador

For_mula = (Namero de lecturas erroneas / Numero total lecturas)x100
Indicador

Frecuencia de Diaria

Medicion

Responsable Bioguimico Farmacéutico
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9. ANEXOS
-
Codigo: I-FEQS-01
LABORATORIO CLINICO CLINSA -NOVIEMBRE 2014 @
Valor 1| valor 2| valor 3| valor 4 Valor referencial
Glucosa: mg; 70-110 mg/dl
Urea: mg 10-50 mg/dl
Creatinina: mg0,7-1,4 mg/dl
Acido Urico: mg 3,6-7,7 mg/dl
Colesterol: mg hasta 220 mg/dl|
Colesterol HDL: mgs 35-55 mg/dl
Colesterol LDL: mg hasta 129 mg/dl
Triglicéridos: mg hasta 150 mg/d|
indice de Aterogenicidad: % Hasta 2%
{

>

CLINSA LABORATORIO CLINICO

MACROPROCESO:
FASE ANALITICA

PROCESO: DETERMINACION DEL VALOR DE COLESTEROL

P-DC-02
Version 1.0
Febrero, 2015
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CONTROL DE REVISION

REGISTROS DE CAMBIOS EN EL DOCUMENTO

Versién Descripcién del cambio Realizado por Aprobado por Fecha

1.0 Documento original Adrian Garcia XXIXX/2015

EL PRESENTE DOCUMENTO ES PROPIEDAD EXCLUSIVA DEL LABORATORIO CLINICO
CLINSA. NINGUNA PARTE DE ESTE DOCUMENTO PUEDE SER REPRODUCIDO O
TRANSMITIDO, MEDIANTE ALGUN SISTEMA O METODO, ELECTRONICO O FISICO
(INCLUYENDO EL FOTOCOPIADO, LA GRABACION O CUALQUIER SISTEMA DE
RECUPERACION Y ALMACENAMIENTO DE INFORMACION), SIN EL CONSENTIMIENTO POR
ESCRITO DEL GERENTE DEL LABORATORIO.
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1. OBJETIVO

Fomentar las diferentes politicas y procedimientos que se debe seguir para la fase de andlisis
de colesterol

2. ALCANCE

DESDE: Muestra de sangre

HASTA: Lectura de la muestra en el espectrofotometro

3. POLITICAS
Politicas Especificas

a) El Bioquimico Farmacéutico debe tener las competencias requeridas para el desarrollo
del trabajo en el laboratorio clinico

b) El Biogquimico Farmacéutico debe confirmar que el cliente este en ayunas para el
examen solicitado

c) El Bioquimico Farmacéutico debe validar la informacion del cliente, para evitar
inadecuada rotulacion

d) ElI Bioquimico Farmacéutico debe reconocer si la muestra esta hemolisada, para
poder solicitar una nueva muestra si es necesario

e) El Bioquimico Farmacéutico debe constatar y verificar la caducidad de los reactivos de
trabajo

f)  Ellaboratorio clinico debe tener un registro de la calibracién de equipos

g) La calibracion de equipos debe realizar una persona externa calificada

h) Al final del dia debe llenar una plantilla de Excel Anexo N°2, para tener datos de los
valores de las diferentes pruebas
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4. DIAGRAMA DE FLUJO
COLESTEROL

Bioquimico-Farmaceutico

1. Recibir la muestra

v

2. Centrifugar

3. Aplicar las diferentes
técnicas analiticas

4. Homogenizar

5. Leer resultado

e

ETAPA ANALITICA

Fin
5. DESCRIPCION
RESPONSABLE ‘ ACTIVIDAD
Bioquimico -

Farmacéutico

Recibir la muestra

TAREAS ‘

Recibir requerimientos
Revisar la orden médica
Revisar datos del cliente

Bioquimico -
Farmacéutico

Centrifugar

Llevar la muestra de sangre a la
centrifuga

Centrifugar aproximadamente 5
minutos

Sacar el reactivo de colesterol de la
refrigeradora

Llevar a la mesa de trabajo

Bioquimico -
Farmacéutico

Aplicar las diferentes
técnicas analiticas

Colocar 10ul de suero en un tubo de
ensayo
Afadir 1 ml de reactivo de colesterol
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RESPONSABLE ‘ ACTIVIDAD ‘ TAREAS ‘
Bioquimico - e Mezclar adecuadamente el suero con el
Farmacéutico 4. Homogenizar reactivo de colesterol
' e Temperar a 37°C en bafio Maria
durante 5 minutos
Bioquimico - e Prender el equipo espectrofotometro
Farmacéutico e Llevar el tubo hacia el equipo
e Ingresar en el espectrofotdmetro en la
5. Leer resultado técnica de colesterol

e Dejar que el equipo lea el resultado
e Imprimir el resultado
e Archivar el resultado

6. DOCUMENTOS RELACIONADOS
> N/A

7. TERMINOS Y DEFINICIONES

Termino Definicion

Espectrofotémetro Equipo que sirve para realizar lectura de diferentes pruebas de
laboratorio clinico

Suero Resultado de haber centrifugado la muestra de sangre del paciente

Homogenizar Mezclar hasta que dos sustancias se hagan una sola

8. INDICADORES

Nombre del .
. Porcentaje de error
Indicador
Sl (Ndmero de lecturas erréneas / Nimero total lecturas) x 100
Indicador
Frecuencia de Diaria
Medicion
Responsable Bioquimico Farmacéutico
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Codigo: I-EQS-01
LABORATORIO CLINICO CLINSA -NOVIEMBRE 2014
Valor 1| valor 2| valor 3| valor 4 Valor referencial
Glucosa: mg; 70-110 mg/dl
Urea: mg 10-50 mg/dl
Creatinina: mg 0,7-1,4 mg/dl
Acido Urico: mg 3,6-7,7 mg/dl
Colesterol: mgs hasta 220 mg/dl
Colesterol HDL: mg 35-55 mg/dl
Colesterol LDL: mg hasta 129 mg/dl
Triglicéridos: mgs hasta 150 mg/dl
indice de Aterogenicidad: % Hasta 2%

>

CLINSA LABORATORIO CLINICO

MACROPROCESO:
FASE ANALITICA

PROCESO: DETERMINACION DEL VALOR DE TRIGLICERIDOS

P-DT-03
Version 1.0
Febrero, 2015
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CONTROL DE REVISION

REGISTROS DE CAMBIOS EN EL DOCUMENTO

Version Descripcion del cambio Realizado por Aprobado por Fecha

1.0 Documento original Adrian Garcia XXIXX/2015

EL PRESENTE DOCUMENTO ES PROPIEDAD EXCLUSIVA DEL LABORATORIO CLINICO
CLINSA. NINGUNA PARTE DE ESTE DOCUMENTO PUEDE SER REPRODUCIDO O
TRANSMITIDO, MEDIANTE ALGUN SISTEMA O METODO, ELECTRONICO O FISICO
(INCLUYENDO EL FOTOCOPIADO, LA GRABACION O CUALQUIER SISTEMA DE
RECUPERACION Y ALMACENAMIENTO DE INFORMACION), SIN EL CONSENTIMIENTO POR
ESCRITO DEL GERENTE DEL LABORATORIO.
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1. OBJETIVO

Fomentar las diferentes politicas y procedimientos que se debe seguir para la fase de andlisis
de triglicéridos

2. ALCANCE

DESDE: Muestra de sangre

HASTA: Lectura de la muestra en el espectrofotometro

3. POLITICAS
Politicas Especificas

a) El Bioquimico Farmacéutico debe tener las competencias requeridas para el desarrollo
del trabajo en el laboratorio clinico

b) El Biogquimico Farmacéutico debe confirmar que el cliente este en ayunas para el
examen solicitado

c) El Bioquimico Farmacéutico debe validar la informacion del cliente, para evitar
inadecuada rotulacion

d) ElI Bioquimico Farmacéutico debe reconocer si la muestra esta hemolisada, para
poder solicitar una nueva muestra si es necesario

e) El Bioquimico Farmacéutico debe constatar y verificar la caducidad de los reactivos de
trabajo

f)  Ellaboratorio clinico debe tener un registro de la calibracién de equipos

g) La calibracion de equipos debe realizar una persona externa calificada

h) Al final del dia debe llenar una plantilla de Excel Anexo N°2, para tener datos de los
valores de las diferentes pruebas
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4. DIAGRAMA DE FLUJO
TRIGLICERIDOS

Bioquimico-Farmaceutico

1. Recibir la muestra

v

2. Centrifugar

v

3. Preparar muestra

l

4. Homogenizar

§ 5. Leer resultado
=
—
=< v
<C Fin
<C
o
<C
-
L
5. DESCRIPCION
RESPONSABLE ‘ ACTIVIDAD ‘ TAREAS

Recibir requerimientos
Revisar la orden médica
Revisar datos del cliente

Bioquimico -

P 1. Recibir la muestra
Farmaceéutico

Bioquimico - Llevar la muestra de sangre a la

Farmacéutico centrifuga

e Centrifugar aproximadamente 5

2. Centrifugar minutos

e Sacar el reactivo de triglicéridos de la
refrigeradora

e Llevar ala mesa de trabajo
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RESPONSABLE ‘ ACTIVIDAD ‘ TAREAS ‘

Bioquimico -
Farmacéutico

3. Aplicar las diferentes | e Colocar 10ul de suero en un tubo de
técnicas analiticas ensayo
e Afadir 1 ml de reactivo de triglicéridos

Bioquimico - e Mezclar adecuadamente el suero con el
Farmacéutico 4. Homogenizar reactivo de triglicéridos

' e Temperar a 37°C en bafio Maria
durante 5 minutos

Bioquimico - e Prender el equipo espectrofotémetro
Farmaceéutico e Llevar el tubo hacia el equipo
e Ingresar en el espectrofotdmetro en la
5. Leer resultado técnica de triglicéridos

e Dejar que el equipo lea el resultado
e Imprimir el resultado
e Archivar el resultado

6. DOCUMENTOS RELACIONADOS
> N/A

7. TERMINOS Y DEFINICIONES

Termino Definicion

Espectrofotémetro Equipo que sirve para realizar lectura de diferentes pruebas de
laboratorio clinico

Suero Resultado de haber centrifugado la muestra de sangre del paciente

Homogenizar Mezclar hasta que dos sustancias se hagan una sola

8. INDICADORES

Nombfe del Porcentaje de error

Indicador

For_mula = (Namero de lecturas erroneas / Numero total lecturas) x 100
Indicador

Frecuencia de Diaria

Medicion

Responsable Bioguimico Farmacéutico
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Codigo: I-EQS-01
LABORATORIO CLINICO CLINSA -NOVIEMBRE 2014
Valor 1| valor 2| valor 3| valor 4 Valor referencial
Glucosa: mg; 70-110 mg/dl
Urea: mg; 10-50 mg/dl
Creatinina: mg; 0,7-1,4 mg/dl
Acido Urico: mg 3,6-7,7 mg/dl
Colesterol: mg; hasta 220 mg/dl
Colesterol HDL: mg; 35-55 mg/dl
Colesterol LDL: mg hasta 129 mg/dl
Triglicéridos: mg; hasta 150 mg/dl
indice de Aterogenicidad: % Hasta 2%

>

CLINSA LABORATORIO CLINICO

MACROPROCESO:
FASE ANALITICA

PROCESO: DETERMINACION DEL VALOR DE UREA

P-DU-04
Version 1.0
Febrero, 2015
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CONTROL DE REVISION

REGISTROS DE CAMBIOS EN EL DOCUMENTO

Version Descripcion del cambio Realizado por Aprobado por Fecha

1.0 Documento original Adrian Garcia XXIXX/2015

EL PRESENTE DOCUMENTO ES PROPIEDAD EXCLUSIVA DEL LABORATORIO CLINICO
CLINSA. NINGUNA PARTE DE ESTE DOCUMENTO PUEDE SER REPRODUCIDO O
TRANSMITIDO, MEDIANTE ALGUN SISTEMA O METODO, ELECTRONICO O FISICO
(INCLUYENDO EL FOTOCOPIADO, LA GRABACION O CUALQUIER SISTEMA DE
RECUPERACION Y ALMACENAMIENTO DE INFORMACION), SIN EL CONSENTIMIENTO POR
ESCRITO DEL GERENTE DEL LABORATORIO.
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1. OBJETIVO
Fomentar las diferentes politicas y procedimientos que se debe seguir para la fase de andlisis
de urea
2. ALCANCE

DESDE: Muestra de sangre

HASTA: Lectura de la muestra en el espectrofotometro

3. POLITICAS
Politicas Especificas

a) El Bioquimico Farmacéutico debe tener las competencias requeridas para el desarrollo
del trabajo en el laboratorio clinico

b) El Bioguimico Farmacéutico debe confirmar que el cliente este en ayunas para el
examen solicitado

c) El Bioquimico Farmacéutico debe validar la informacion del cliente, para evitar
inadecuada rotulacion

d) ElI Bioquimico Farmacéutico debe reconocer si la muestra esta hemolisada, para
poder solicitar una nueva muestra si es necesario

e) El Bioquimico Farmacéutico debe constatar y verificar la caducidad de los reactivos de
trabajo

f)  Ellaboratorio clinico debe tener un registro de la calibracién de equipos

g) La calibracion de equipos debe realizar una persona externa calificada

h) Al final del dia debe llenar una plantilla de Excel Anexo N°2, para tener datos de los
valores de las diferentes pruebas
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Bioquimico-Farmaceutico

1. Recibir la muestra

v

2. Centrifugar

v

3. Preparar muestra

l

4. Homogeinizar

§ 5. Leer resultado
=
—
g A 4
<t Fin
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5. DESCRIPCION
RESPONSABLE ‘ ACTIVIDAD

Bioquimico -

L 1. Recibir la muestra
Farmaceutico

UNIVERSIDAD DE CUENCA

TAREAS ‘

Recibir requerimientos
Revisar la orden médica
Revisar datos del cliente

Bioquimico -
Farmacéutico

2. Centrifugar

Llevar la muestra de sangre a la
centrifuga

Centrifugar aproximadamente 5
minutos

Sacar los reactivos de urea (1) y (2) de
la refrigeradora

Llevar a la mesa de trabajo

Adrian Garcia
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RESPONSABLE ‘ ACTIVIDAD ‘ TAREAS ‘
Bioquimico -
Farmacéutico e Colocar 10ul de suero en un tubo de
ensayo
3. Aplicar las diferentes | o Afadir 1 ml de reactivo de urea (1) y
técnicas analiticas colocar en Bafio Maria
e Esperar 3 minutos
e Colocar 1ml de reactivo para Urea (2)
sin retirar el tubo del bafio maria
Bioquimico - e Mezclar adecuadamente el suero con el
Farmacéutico 4. Homogenizar reactivo de urea
' e Temperar a 37°C en bafio Maria
durante 5 minutos
Bioquimico - e Prender el equipo espectrofotémetro
Farmacéutico e Llevar el tubo hacia el equipo
e Ingresar en el espectrofotdbmetro en la
5. Leer resultado técnica de urea
e Dejar que el equipo lea el resultado
e Imprimir el resultado
e Archivar el resultado

6. DOCUMENTOS RELACIONADOS
> N/A

7. TERMINOS Y DEFINICIONES

Termino Definicién

Espectrofotémetro Equipo que sirve para realizar lectura de diferentes pruebas de
laboratorio clinico

Suero Resultado de haber centrifugado la muestra de sangre del paciente

Homogenizar Mezclar hasta que dos sustancias se hagan una sola

8. INDICADORES

Nombre del .
. Porcentaje de error
Indicador
For_mula del (Namero de lecturas erroneas / Numero total lecturas) x 100
Indicador
Frecuencia de Diaria
Medicion
Responsable Bioguimico Farmacéutico
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9. ANEXOS
-
-
Codigo: -EQS-01
LABORATORIO CLINICO CLINSA -NOVIEMBRE 2014
Valor 1| valor 2| valor 3| valor 4 Valor referencial
Glucosa: mg; 70-110 mg/dl
Urea: mg; 10-50 mg/dl
Creatinina: mg: 0,7-1,4 mg/dl
Acido Urico: mgi 3,6-7,7 mg/dl
Colesterol: mg; hasta 220 mg/dl
Colesterol HDL: mg; 35-55 mg/dl
Colesterol LDL: mg; hasta 129 mg/dl
Triglicéridos: mg; hasta 150 mg/dl
indice de Aterogenicidad: % Hasta 2%

>

CLINSA LABORATORIO CLINICO

MACROPROCESO:
FASE ANALITICA

PROCESO: DETERMINACION DEL VALOR DE ACIDO URICO

P-DG-05
Version 1.0
Febrero, 2015
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CONTROL DE REVISION

REGISTROS DE CAMBIOS EN EL DOCUMENTO

Version Descripcion del cambio Realizado por Aprobado por Fecha

1.0 Documento original Adrian Garcia XXIXX/2015

EL PRESENTE DOCUMENTO ES PROPIEDAD EXCLUSIVA DEL LABORATORIO CLINICO
CLINSA. NINGUNA PARTE DE ESTE DOCUMENTO PUEDE SER REPRODUCIDO O
TRANSMITIDO, MEDIANTE ALGUN SISTEMA O METODO, ELECTRONICO O FISICO
(INCLUYENDO EL FOTOCOPIADO, LA GRABACION O CUALQUIER SISTEMA DE
RECUPERACION Y ALMACENAMIENTO DE INFORMACION), SIN EL CONSENTIMIENTO POR
ESCRITO DEL GERENTE DEL LABORATORIO.
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1. OBJETIVO

Fomentar las diferentes politicas y procedimientos que se debe seguir para la fase de andlisis
de &cido Urico

2. ALCANCE

DESDE: Muestra de sangre

HASTA: Lectura de la muestra en el espectrofotometro

3. POLITICAS
Politicas Especificas

a) El Bioquimico Farmacéutico debe tener las competencias requeridas para el desarrollo
del trabajo en el laboratorio clinico

b) El Biogquimico Farmacéutico debe confirmar que el cliente este en ayunas para el
examen solicitado

c) El Bioquimico Farmacéutico debe validar la informacion del cliente, para evitar
inadecuada rotulacion

d) ElI Bioquimico Farmacéutico debe reconocer si la muestra esta hemolisada, para
poder solicitar una nueva muestra si es necesario

e) El Bioquimico Farmacéutico debe constatar y verificar la caducidad de los reactivos de
trabajo

f)  Ellaboratorio clinico debe tener un registro de la calibracién de equipos

g) La calibracion de equipos debe realizar una persona externa calificada

h) Al final del dia debe llenar una plantilla de Excel Anexo N°2, para tener datos de los
valores de las diferentes pruebas
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4. DIAGRAMA DE FLUJO

Bioquimico-Farmaceutico

1. Recibir la muestra

v

2. Centrifugar

v

3. Preparar muestra

v

4. Homogenizar

§ 5. Leer resultado
=
-
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<t Fin
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5. DESCRIPCION
RESPONSABLE ‘ ACTIVIDAD ‘ TAREAS ‘
Bioquimico ) e Recibir requerimientos
Farmacéutico 1. Recibir la muestra . Rev!sarlaorden mgdlca
e Revisar datos del cliente
Bioquimico - e Llevar la muestra de sangre a la
Farmacéutico centrifuga
e Centrifugar aproximadamente 5
2. Centrifugar minutos

e Sacar el reactivo de acido Urico de la
refrigeradora
e Llevar ala mesa de trabajo

Bioquimico -
Farmacéutico

3. Aplicar las diferentes | o Colocar 25ul de suero en un tubo de
técnicas analiticas ensayo
e Afiadir 1 ml de reactivo de &cido drico
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RESPONSABLE ‘ ACTIVIDAD ‘ TAREAS ‘
Bioquimico - e Mezclar adecuadamente el suero con el
Farmacéutico 4. Homogenizar reactivo de acido Urico
' e Temperar a 37°C en bafio Maria
durante 5 minutos
Bioquimico - e Prender el equipo espectrofotdmetro
Farmacéutico e Llevar el tubo hacia el equipo
e Ingresar en el espectrofotdbmetro en la
5. Leer resultado técnica de acido urico

e Dejar que el equipo lea el resultado
e Imprimir el resultado
e Archivar el resultado

6. DOCUMENTOS RELACIONADOS
> N/A

7. TERMINOS Y DEFINICIONES

Termino Definicion

Espectrofotémetro Equipo que sirve para realizar lectura de diferentes pruebas de
laboratorio clinico

Suero Resultado de haber centrifugado la muestra de sangre del paciente

Homogenizar Mezclar hasta que dos sustancias se hagan una sola

8. INDICADORES

Nombre del .
. Porcentaje de error
Indicador
Sl (Ndmero de lecturas erréneas / Nimero total lecturas) x 100
Indicador
Frecuencia de Diaria
Medicion
Responsable Bioquimico Farmacéutico
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9. ANEXOS

Codigo: -EQS-01
LABORATORIO CLINICO CLINSA -NOVIEMBRE 2014

Valor 1| valor 2| valor 3| valor 4 Valor referencial
Glucosa: mg; 70-110 mg/dl
Urea: mg 10-50 mg/dl
Creatinina: mg; 0,7-1,4 mg/dl
Acido Urico: mg: 3,6-7,7 mg/dl
Colesterol: mg hasta 220 mg/dI
Colesterol HDL: mg 35-55 mg/dl
Colesterol LDL: mg hasta 129 mg/dI
Triglicéridos: mg hasta 150 mg/dl
indice de Aterogenicidad: % Hasta 2%

>

CLINSA LABORATORIO CLINICO

MACROPROCESO:
FASE ANALITICA

PROCESO: DETERMINACION DEL VALOR DE ALBUMINA

P-DG-06
Version 1.0
Febrero, 2015
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CONTROL DE REVISION

REGISTROS DE CAMBIOS EN EL DOCUMENTO

Version Descripcion del cambio Realizado por Aprobado por Fecha

1.0 Documento original Adrian Garcia XXIXX/2015

EL PRESENTE DOCUMENTO ES PROPIEDAD EXCLUSIVA DEL LABORATORIO CLINICO
CLINSA. NINGUNA PARTE DE ESTE DOCUMENTO PUEDE SER REPRODUCIDO O
TRANSMITIDO, MEDIANTE ALGUN SISTEMA O METODO, ELECTRONICO O FISICO
(INCLUYENDO EL FOTOCOPIADO, LA GRABACION O CUALQUIER SISTEMA DE
RECUPERACION Y ALMACENAMIENTO DE INFORMACION), SIN EL CONSENTIMIENTO POR
ESCRITO DEL GERENTE DEL LABORATORIO.
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1. OBJETIVO
Fomentar las diferentes politicas y procedimientos que se debe seguir para la fase de andlisis
de albumina
2. ALCANCE

DESDE: Muestra de sangre

HASTA: Lectura de la muestra en el espectrofotometro

3. POLITICAS
Politicas Especificas

a) El Bioquimico Farmacéutico debe tener las competencias requeridas para el desarrollo
del trabajo en el laboratorio clinico

b) El Bioguimico Farmacéutico debe confirmar que el cliente este en ayunas para el
examen solicitado

c) El Bioquimico Farmacéutico debe validar la informacion del cliente, para evitar
inadecuada rotulacion

d) ElI Bioquimico Farmacéutico debe reconocer si la muestra esta hemolisada, para
poder solicitar una nueva muestra si es necesario

e) El Bioquimico Farmacéutico debe constatar y verificar la caducidad de los reactivos de
trabajo

f)  Ellaboratorio clinico debe tener un registro de la calibracién de equipos

g) La calibracion de equipos debe realizar una persona externa calificada

h) Al final del dia debe llenar una plantilla de Excel Anexo N°1, para tener datos de los
valores de las diferentes pruebas
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4. DIAGRAMA DE FLUJO
ALBUMINA

Bioquimico-Farmaceutico

Inicio

1. Recibir la muestra

v

2. Centrifugar

v

3. Preparar muestra

v

4. Homogenizar

5. Leer resultado

’

ETAPA ANALITICA

Fin
5. DESCRIPCION
RESPONSABLE ‘ ACTIVIDAD
Bioquimico -

Farmacéutico

Recibir la muestra

‘ TAREAS

Recibir requerimientos
Revisar la orden médica
Revisar datos del cliente

Bioquimico -
Farmacéutico

Centrifugar

Llevar la muestra de sangre a la
centrifuga

Centrifugar aproximadamente 5
minutos

Sacar el reactivo de albumina de la
refrigeradora

Llevar a la mesa de trabajo

Bioquimico -
Farmacéutico

Aplicar las diferentes
técnicas analiticas

Colocar 5ul de suero en un tubo de
ensayo
Afadir 1 ml de reactivo de albumina

Adrian Garcia
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RESPONSABLE ‘ ACTIVIDAD ‘ TAREAS ‘
Bioquimico - e Mezclar adecuadamente el suero con el
Farmacéutico 4. Homogenizar reactivo de albumina
' e Temperar a 37°C en bafio Maria
durante 10 minutos
Bioquimico - e Prender el equipo espectrofotdmetro
Farmacéutico e Llevar el tubo hacia el equipo
e Ingresar en el espectrofotdmetro en la
5. Leer resultado técnica de albumina

e Dejar que el equipo lea el resultado
e Imprimir el resultado
e Archivar el resultado

6. DOCUMENTOS RELACIONADOS
> N/A

7. TERMINOS Y DEFINICIONES

Termino Definicion

Espectrofotémetro Equipo que sirve para realizar lectura de diferentes pruebas de
laboratorio clinico

Suero Resultado de haber centrifugado la muestra de sangre del paciente

Homogenizar Mezclar hasta que dos sustancias se hagan una sola

8. INDICADORES

Nombre del .
. Porcentaje de error
Indicador
Sl (Ndmero de lecturas erréneas / Nimero total lecturas) x 100
Indicador
Frecuencia de Diaria
Medicion
Responsable Bioquimico Farmacéutico
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Codigo: I-EQS-01
LABORATORIO CLINICO CLINSA -NOVIEMBRE 2014 ®
Valor 1| valor 2| valor 3| valor 4 Valor referencial
Glucosa: mg 70-110 mg/dl
Urea: mg; 10-50 mg/dl
Creatinina: mg 0,7-1,4 mg/dl
Acido Urico: mgi 3,6-7,7 mg/dl
Colesterol: mg hasta 220 mg/dl
Colesterol HDL: mgi 35-55 mg/dl
Colesterol LDL: mg hasta 129 mg/dl
Triglicéridos: mg hasta 150 mg/dl
indice de Aterogenicidad: % Hasta 2%

>

CLINSA LABORATORIO CLINICO

MACROPROCESO:
FASE ANALITICA

PROCESO: DETERMINACION DEL VALOR DE FOSFATASA ALCALINA

P-DG-07
Version 1.0
Febrero, 2015
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1. OBJETIVO

Fomentar las diferentes politicas y procedimientos que se debe seguir para la fase de andlisis
de fosfatasa alcalina

2. ALCANCE

DESDE: Muestra de sangre

HASTA: Lectura de la muestra en el espectrofotometro

3. POLITICAS
Politicas Especificas

a) El Bioquimico Farmacéutico debe tener las competencias requeridas para el desarrollo
del trabajo en el laboratorio clinico

b) El Biogquimico Farmacéutico debe confirmar que el cliente este en ayunas para el
examen solicitado

c) El Bioquimico Farmacéutico debe validar la informacién del cliente, para evitar
inadecuada rotulacion

d) ElI Bioquimico Farmacéutico debe reconocer si la muestra esta hemolisada, para
poder solicitar una nueva muestra si es necesario

e) El Bioquimico Farmacéutico debe constatar y verificar la caducidad de los reactivos de
trabajo

f)  Ellaboratorio clinico debe tener un registro de la calibracién de equipos

g) La calibracion de equipos debe realizar una persona externa calificada

h) Al final del dia debe llenar una plantilla de Excel Anexo N°2, para tener datos de los
valores de las diferentes pruebas
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4. DIAGRAMA DE FLUJO
FOSFATASA ALCALINA

Bioquimico-Farmaceutico

Inicio

1. Recibir la muestra

v

2. Centrifugar

v

3. Preparar muestra

’

4. Homogenizar

§ 5. Leer resultado
=
—
<z'2 y
<C Fin
<C
o
<C
-
L
5. DESCRIPCION
RESPONSABLE ‘ ACTIVIDAD ‘ TAREAS ‘
. L e Recibir requerimientos
Bioguimico " | 1. Recibir la muestra e Revisar la orden médica
Farmacéutico ) . .
e Revisar datos del cliente
Bioquimico - e Llevar la muestra de sangre a la
Farmacéutico centrifuga
e Centrifugar aproximadamente 5
2. Centrifugar minutos

e Sacar el reactivo de fosfatasa alcalina
de la refrigeradora
e Llevar ala mesa de trabajo

Bioquimico -

Farmacéutico

e Colocar 20ul de suero en un tubo de
ensayo

e Afadir 1 ml de reactivo de fosfatasa
alcalina

3. Aplicar las diferentes
técnicas analiticas
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RESPONSABLE ‘ ACTIVIDAD ‘ TAREAS ‘
Bioquimico - e Mezclar adecuadamente el suero con el
Farmacéutico 4. Homogenizar reactivo de fosfatasa alcalina
' e Temperar a 37°C en bafio Maria
durante 5 minutos
Bioquimico - e Prender el equipo espectrofotdmetro
Farmacéutico e Llevar el tubo hacia el equipo
e Ingresar en el espectrofotdmetro en la
5. Leer resultado técnica de fosfatasa alcalina

e Dejar que el equipo lea el resultado
e Imprimir el resultado
e Archivar el resultado

6. DOCUMENTOS RELACIONADOS
> N/A

7. TERMINOS Y DEFINICIONES

Termino Definicion

Espectrofotémetro Equipo que sirve para realizar lectura de diferentes pruebas de
laboratorio clinico

Suero Resultado de haber centrifugado la muestra de sangre del paciente

Homogenizar Mezclar hasta que dos sustancias se hagan una sola

8. INDICADORES

Nombre del .
. Porcentaje de error
Indicador
Sl (Ndmero de lecturas erréneas / Nimero total lecturas) x 100
Indicador
Frecuencia de Diaria
Medicion
Responsable Bioquimico Farmacéutico
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9. ANEXOS
‘@&
Codigo: I-EQS-01
LABORATORIO CLINICO CLINSA -NOVIEMBRE 2014 @
Valor 1| valor 2| valor 3| valor 4 Valor referencial
Glucosa: mg; 70-110 mg/dl
Urea: mg; 10-50 mg/dl
Creatinina: mg 0,7-1,4 mg/dl
Acido Urico: mg 3,6-7,7 mg/dl
Colesterol: mg, hasta 220 mg/dl
Colesterol HDL: mg; 35-55 mg/dl
Colesterol LDL: mg, hasta 129 mg/dl
Triglicéridos: mg, hasta 150 mg/dl
indice de Aterogenicidad: % Hasta 2%

>

CLINSA LABORATORIO CLINICO

MACROPROCESO:
FASE ANALITICA

PROCESO: DETERMINACION DEL VALOR DE CREATININA

P-DG-08
Version 1.0
Febrero, 2015
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1. OBJETIVO

Fomentar las diferentes politicas y procedimientos que se debe seguir para la fase de andlisis
de la glucosa

2. ALCANCE

DESDE: Muestra de sangre

HASTA: Lectura de la muestra en el espectrofotometro

3. POLITICAS
Politicas Especificas

a) El Bioquimico Farmacéutico debe tener las competencias requeridas para el desarrollo
del trabajo en el laboratorio clinico

b) El Biogquimico Farmacéutico debe confirmar que el cliente este en ayunas para el
examen solicitado

c) El Bioquimico Farmacéutico debe validar la informacién del cliente, para evitar
inadecuada rotulacion

d) ElI Bioquimico Farmacéutico debe reconocer si la muestra esta hemolisada, para
poder solicitar una nueva muestra si es necesario

e) El Bioquimico Farmacéutico debe constatar y verificar la caducidad de los reactivos de
trabajo

f)  Ellaboratorio clinico debe tener un registro de la calibracién de equipos

g) La calibracion de equipos debe realizar una persona externa calificada

h) Al final del dia debe llenar una plantilla de Excel Anexo N°2, para tener datos de los
valores de las diferentes pruebas
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4. DIAGRAMA DE FLUJO
CREATININA

Bioquimico-Farmaceutico

Inicio

1. Recibir la muestra

v

2. Centrifugar

v

3. Preparar muestra

.

4. Homogenizar

(j 5. Leer resultado
=
—
< v
<t Fin
<t
o
<C
|_
[1T]
5. DESCRIPCION
RESPONSABLE ‘ ACTIVIDAD ‘ TAREAS ‘
. - e Recibir requerimientos
Bioquimico - 14 = poibir la muestra e Revisarlaord adi
Farmaceéutico . evisar la orden medica
e Revisar datos del cliente
Bioquimico - e Llevar la muestra de sangre a la
Farmacéutico centrifuga
e Centrifugar aproximadamente 5
2. Centrifugar minutos
e Sacar el reactivo de creatinina R1 y R2
de la refrigeradora
e Llevar ala mesa de trabajo
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RESPONSABLE | ACTIVIDAD | TAREAS |
Bioquimico - REACTIVO DE TRABAJO
Farmacéutico 0.5 ml de reactivo Creatinina (R1)
+
: . S ml i inina (R2
3. Aplicar las diferentes 0.5 ml de reactivo Creatinina (R2)
técnicas analiticas e Colocar 100ul de suero en un tubo de
ensayo
e Afadir 1 ml de reactivo de creatinina R1
+ R2
Bioquimico - e Mezclar adecuadamente el suero con el
Farmacéutico . reactivo de glucosa
4. Homogenizar e Temperar a 37°C en bafio Maria
durante 5 minutos
Bioquimicq - e Prender el equipo espectrofotémetro
Farmacéutico e Llevar los 2 tubos hacia el equipo
e Ingresar en el espectrofotdmetro en la
5. Leer resultado técnica de creatinina
e Dejar que el equipo lea el resultado
e Imprimir el resultado
e Archivar el resultado

6. DOCUMENTOS RELACIONADOS
> N/A

7. TERMINOS Y DEFINICIONES

Termino Definicién

. Equipo que sirve para realizar lectura de diferentes pruebas de
Espectrofotometro laboratorio clinico
Suero Resultado de haber centrifugado la muestra de sangre del paciente
Homogenizar Mezclar hasta que dos sustancias se hagan una sola

8. INDICADORES

Nombre del .
: Porcentaje de error
Indicador
For.mula del (NUumero de lecturas erréneas / Namero total lecturas) x 100
Indicador
Frecuencia de Diaria
Medicién
Responsable Bioquimico Farmacéutico

Adrian Garcia 117



é*:i UNIVERSIDAD DE CUENCA
UMVERSIDAD DE CUENC/
g
9. ANEXOS
‘@
Codigo: I-EQS-01
LABORATORIO CLINICO CLINSA -NOVIEMBRE 2014 G
Valor 1| valor 2| valor 3| valor 4 Valor referencial
Glucosa: mg 70-110 mg/dl
Urea: mg 10-50 mg/dl
Creatinina: mg 0,7-1,4 mg/dl
Acido Urico: ma 3,6-7,7 mg/dl
Colesterol: mg hasta 220 mg/dl
Colesterol HDL: mg; 35-55 mg/dl
Colesterol LDL: mg hasta 129 mg/dl
Triglicéridos: mg hasta 150 mg/d|
indice de Aterogenicidad: % Hasta 2%

>

CLINSA LABORATORIO CLINICO

MACROPROCESO:
FASE ANALITICA

PROCESO: DETERMINACION DEL VALOR DE AMILASA

P-DAM-09
Version 1.0
Febrero, 2015
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1. OBJETIVO
Fomentar las diferentes politicas y procedimientos que se debe seguir para la fase de andlisis
de amilasa
2. ALCANCE

DESDE: Muestra de sangre

HASTA: Lectura de la muestra en el espectrofotometro

3. POLITICAS
Politicas Especificas

a) El Bioquimico Farmacéutico debe tener las competencias requeridas para el desarrollo
del trabajo en el laboratorio clinico

b) El Bioguimico Farmacéutico debe confirmar que el cliente este en ayunas para el
examen solicitado

c) El Bioquimico Farmacéutico debe validar la informacion del cliente, para evitar
inadecuada rotulacion

d) ElI Bioquimico Farmacéutico debe reconocer si la muestra esta hemolisada, para
poder solicitar una nueva muestra si es necesario

e) El Bioquimico Farmacéutico debe constatar y verificar la caducidad de los reactivos de
trabajo

f)  Ellaboratorio clinico debe tener un registro de la calibracién de equipos

g) La calibracion de equipos debe realizar una persona externa calificada

h) Al final del dia debe llenar una plantilla de Excel Anexo N°1, para tener datos de los
valores de las diferentes pruebas
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4. DIAGRAMA DE FLUJO

Bioquimico-Farmaceutico

Inicio

1. Recibir la muestra

v

2. Centrifugar

v

3. Preparar muestra

’

4. Homogenizar

5. Leer resultado

r

ETAPA ANALITICA

Fin
5. DESCRIPCION
RESPONSABLE ‘ ACTIVIDAD
Bioquimico -

Farmacéutico

Recibir la muestra

TAREAS ‘

Recibir requerimientos
Revisar la orden médica
Revisar datos del cliente

Bioquimico -
Farmacéutico

Centrifugar

Llevar la muestra de sangre a la
centrifuga

Centrifugar aproximadamente 5
minutos

Sacar el reactivo de amilasa de la
refrigeradora

Llevar a la mesa de trabajo

Bioquimico -
Farmacéutico

Aplicar las diferentes
técnicas analiticas

Colocar 20ul de suero en un tubo de
ensayo
Afadir 1 ml de reactivo de amilasa

Adrian Garcia
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RESPONSABLE ‘ ACTIVIDAD ‘ TAREAS ‘
Bioquimico - e Mezclar adecuadamente el suero con el
Farmacéutico 4. Homogenizar reactivo de amilasa
' e Temperar a 37°C en bafio Maria
durante 1 minuto
Bioquimico - e Prender el equipo espectrofotdmetro
Farmacéutico e Llevar el tubo hacia el equipo
e Ingresar en el espectrofotdmetro en la
5. Leer resultado técnica de amilasa

e Dejar que el equipo lea el resultado
e Imprimir el resultado
e Archivar el resultado

6. DOCUMENTOS RELACIONADOS
> N/A

7. TERMINOS Y DEFINICIONES

Termino Definicion

Espectrofotémetro Equipo que sirve para realizar lectura de diferentes pruebas de
laboratorio clinico

Suero Resultado de haber centrifugado la muestra de sangre del paciente

Homogenizar Mezclar hasta que dos sustancias se hagan una sola

8. INDICADORES

Nombre del .
. Porcentaje de error
Indicador
Sl (Ndmero de lecturas erréneas / Nimero total lecturas) x 100
Indicador
Frecuencia de Diaria
Medicion
Responsable Bioquimico Farmacéutico
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9. ANEXOS

Codigo: I-EQS-01

LABORATORIO CLINICO CLINSA -NOVIEMBRE 2014

UNIVERSIDAD DE CUENCA

<

Valor 1| valor 2| valor 3| valor 4 Valor referencial
Glucosa: mg; 70-110 mg/dl
Urea: mg, 10-50 mg/dl
Creatinina: mg; 0,7-1,4 mg/dl
Acido Urico: mg: 3,6-7,7 mg/dl
Colesterol: mg hasta 220 mg/dl
Colesterol HDL: mg 35-55 mg/dl
Colesterol LDL: mg; hasta 129 mg/dl
Triglicéridos: mg, hasta 150 mg/dl
indice de Aterogenicidad: % Hasta 2%

3.24. Formato de proveedores

El formato de proveedores esta realizado en el aplicativo de Excel y ayudara al

laboratorio clinico a escoger el mejor proveedor que cumpla con los requisitos y

con el que tenga el mayor puntaje
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Codigo: I-CP-01 ®
LABOARATORIO CLINICO CLINSA CALIFICACION DE PROVEEDORES @
Nombre del Proveedor: Producto:

CRITERIOS ESCALA PUNTAIJE

1=insatisfactorio 5= muy satisfactorio

1 2 3 4

5

Experiencia

Disponibilidad

Calidad

ESTRATEGICO

Posee registro sanitario

Servicio al cliente,
cumplimiento del plazo de entrega

Comunicacion con el cliente

Planificacion

Precio

COMERCIAL

Respuesta frente a reclamos

TOTAL

PUNTAIJE EVALUACION ACCION A SEGUIR
60-70 MUY CONFIABLE Aceptable-Revisar puntos débiles
40-60 CONDICIONAL Trabajar en un plan de mejora
MENOS DE 40 NO CONFIABLE No Aceptable

3.25. Manual de procedimientos

O MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Cddigo Entradas

Adrian Garcia

126




UNIVERSIDAD DE CUENCA

Fecha:
Tl = —""
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por: Paginacion
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PROPOSITO: Determinar el valor de Glucosa — HUMAN colorimétrico
FUNDAMENTO: La glucosa se determina después de la oxidacién enzimética en
presencia de glucosa oxidasa. El peréxido de hidrogeno formado reacciona bajo la
catdlisis de peroxidasa con fenol y 4-aminofenazona formando un complejo rojo-
violeta usando la quinoneimina como indicador.
MUESTRA: Suero o plasma, el cliente tiene que estar en ayunas.
MATERIALES Y REACTIVOS:

e Tubo sin anticoagulante o con anticoagulante para obtener plasma.

e Pipeta de 10 ul
e Pipetade 1 ml
e Reactivo de Glucosa

ENSAYO: Longitud de onda 546nm, temperatura 37°C, blanco de reactivo
PROCEDIMIENTO:

Para realizar el patrén se procede de la misma manera para determinar una
muestra, pero en lugar de colocar 10 ul de suero colocamos 10 ul de patron mas
1 ml de reactivo de Glucosa. El blanco de reactivo consta de solo el reactivo.

REPORTE:

Calculo = 222 o Cone.calibrador *)

Abs, Calibrador
VALORES REFERENCIALES:

HOMBRES MUJERES

65 — 100 mg/d| 65 — 100 mg/dl

(*) Inserto reactivo Glucosa

PROPOSITO: Determinar el valor de Colesterol- HUMAN colorimétrico
FUNDAMENTO: El colesterol se determina después de la hidrélisis enzimatica o
la oxidacion. El indicador es la quinoneimina formada por el peréxido de hidrégeno
y 4-aminoantipirina en presencia de fenol y peroxidasa.
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MUESTRA: Suero, el paciente tiene que estar en ayunas 0 plasma con heparina o
EDTA
MATERIALES Y REACTIVOS:

e Tubo sin anticoagulante o con anticoagulante EDTA 6 Heparina
e Pipeta de 10 ul

e Pipetade 1 ml

e Reactivo de Colesterol

ENSAYO: Longitud de onda 546nm, temperatura 37°C, blanco de reactivo
PROCEDIMIENTO:

Para realizar el patrén se procede de la misma manera para determinar una
muestra, pero en lugar de colocar 10 ul de suero colocamos 10 ul de patrén mas
1 ml de reactivo de Colesterol. El blanco de reactivo consta de solo el reactivo.

REPORTE:

Calculo = 222+ Conc.calibrador *

Abs, Calibrador
VALORES REFERENCIALES:

HOMBRES MUJERES

Hasta 220 mg/d| Hasta 220 mg/dI

(*) Inserto reactivo de colesterol

PROPOSITO: Determinar el valor de Colesterol HDL- HUMAN colorimétrico
FUNDAMENTO: Los quilomicrones, VLDL and LDL son precipitados por la diccion
de acido fosfotungstico y cloruro de magnesio. Después de la centrifugacion el
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sobrenadante contiene la fracciéon de HDL, la cual es analizada con el reactivo de
colesterol.
MUESTRA: Suero, el cliente tiene que estar en ayunas 6 con anticoagulante
EDTA 06 Heparina
MATERIALES Y REACTIVOS:

e Tubo sin anticoagulante 6 con anticoagulante EDTA 6 Heparina

e Pipeta de 100 uly 200 ul
e Pipetade Imly5m
e Reactivo de Colesterol HDL y Colesterol

PROCEDIMIENTO:
Para realizar el patron se procede desde la etapa 2 colocando 100ul de patrén
mas 1 ml de reactivo de Colesterol, al igual que para el blanco de reactivo consta
de 100 ul de agua destilada mas 1ml de reactivo de colesterol
ENSAYO: Longitud de onda 546nm, temperatura 37°C, blanco de reactivo
REPORTE:

Abs. Muestra

Calculo = ‘ X Conc.calibrador (*)
Abs. Calibrador
VALORES REFERENCIALES:

HOMBRES MUJERES

35 - 55 mg/dl 45 - 65 mg/d|

(*) Inserto reactivo de colesterol HDL y colesterol

PROPOSITO: Determinar el valor de Triglicéridos — HUMAN colorimétrico
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FUNDAMENTO: Los triglicéridos se determinan después de hidrolisis enzimética
con lipasas. El indicador es la quinoneimina formada por el peroxido de hidrogeno
y 4-aminoantipirina, 4-clorofenol bajo influencia catalitica de la peroxidasa.
MUESTRA: Suero, el cliente tiene que estar en ayunas O con anticoagulante
EDTA 6 Heparina
MATERIALES Y REACTIVOS:

e Tubo sin anticoagulante 6 con anticoagulante EDTA 6 Heparina

e Pipeta de 10 ul

e Pipetade 1 ml

e Reactivo de Triglicéridos

ENSAYO: Longitud de onda 546nm, temperatura 37°C, blanco de reactivo
PROCEDIMIENTO:

Para realizar el patrén se procede de la misma manera para determinar una
muestra, pero en lugar de colocar 10 ul de suero colocamos 10 ul de patrén mas
1 ml de reactivo de Triglicéridos. El blanco de reactivo consta de solo el reactivo.

REPORTE:
Abs. Muestra

Calculo = - X Conc.calibrador (*)
Abs. Calibrador
VALORES REFERENCIALES:
HOMBRES MUJERES
Hasta 150 mg/d| Hasta 150 mg/dI

(*) Inserto reactivo triglicéridos
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PROPOSITO: Determinar el valor de Urea — HUMAN colorimétrico
FUNDAMENTO: La urea se hidroliza por accion de la ureasa en presencia d agua
para producir amoniaco y CO2. En una reaccion de Bethelot modificada, los iones
de amonio reaccionan con hipoclorito y salicilato para formar un complejo verde.
MUESTRA: Suero, el cliente tiene que estar en ayunas 6 con anticoagulante
EDTA 6 Heparina, orina (dilucién 1+100 H20 destilada)
MATERIALES Y REACTIVOS:

e Tubo sin anticoagulante

Pipeta de 10 ul
Pipeta de 1 ml
Reactivo de Urea

ENSAYO: Longitud de onda 546nm, temperatura 37°C, blanco de reactivo
PROCEDIMIENTO:

Para realizar el patrén se procede de la misma manera para determinar una
muestra, pero en lugar de colocar 10 ul de suero colocamos 10 ul de patron mas
1 ml de reactivo de Urea. El blanco de reactivo consta de solo el reactivo.

REPORTE:

Calculo = 222+ Conc.calibrador *

Abs, Calibrador
VALORES REFERENCIALES:

HOMBRES MUJERES

10 - 50 mg/dl 10 - 50 mg/dl

(*) Inserto reactivo Urea
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PROPOSITO: Determinar el valor de Creatinina — SPINREACT cinético
FUNDAMENTO: La creatinina reacciona con el picrato alcalino formando un
complejo rojizo, reaccién descrita por Jaffé.
MUESTRA: Suero, el cliente tiene que estar en ayunas 6 plasma heparinizado
MATERIALES Y REACTIVOS:

e Tubo sin anticoagulante 6 con heparina

e Pipeta de 100 ul
e Pipetas de 1 ml
¢ Reactivo de Creatinina

ENSAYO: Longitud de onda 492 nm, temperatura 37°C, blanco de reactivo
PREPARACION: Mezclar partes iguales de R1 reac picrico y R2 reac
alcalinizante

PROCEDIMIENTO:

Para realizar el patrén se procede de la misma manera para determinar una
muestra, pero en lugar de colocar 100 ul de suero, colocamos 100 ul de patron
mas 1 ml de reactivo de Creatinina.

REPORTE:

AAbs. Muestra—AAbs. Blanco
Adbs. Patron—AAbs. Blanco

VALORES REFERENCIALES:

Calculo = % 2 (Conc. Patrén) ()

HOMBRES MUJERES NINOS

0,7 - 1,4 mg/dl 0,6 - 1,1 mg/dl 0.3—-0.7 mg/dl

(*) Inserto reactivo creatinina
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PROPOSITO: Determinar el valor de Acido Urico — SPINREACT colorimétrico
FUNDAMENTO: EI acido urico es oxidado por la uricasa a alantoina y H202 que
en presencia de peroxidasa, 4-aminofenazona y 2-4 diclorofenol sulfonato forma
un compuesto rosaceo.
MUESTRA: Suero, el cliente tiene que estar en ayunas 6 plasma, orina 24h
diluida 1/50 con agua destilada (el resultado multiplicar por 50, factor de dilucion)
MATERIALES Y REACTIVOS:

e Tubo sin anticoagulante

e Pipeta de 10 ul

e Pipetadelmly5ml

e Reactivo de Acido Urico

ENSAYO: Longitud de onda 520 nm, temperatura 37°C, blanco de reactivo
PREPARACION: Mezclar partes iguales de R1 Tampdén y R2 Enzimas, estable
1semana.

PROCEDIMIENTO:

Para realizar el patrébn se procede de la misma manera para determinar una
muestra, pero en lugar de colocar 10 ul de suero colocamos 10 ul de patrén mas
1 ml de reactivo de Acido Urico. El blanco de reactivo consta de solo el reactivo.

REPORTE:
Abs. Muestra

Calculo = - X Conc.calibrador (*)
Abs. Calibrador
VALORES REFERENCIALES:
HOMBRES MUJERES
3,6 - 7,7 mg/dl 2,5 -6,8 mg/dl

(*) Inserto reactivo acido urico
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PROPOSITO: Determinar el valor de Albimina - SPINREACT colorimétrico
FUNDAMENTO: La albumina en presencia de verde bromocresol a pH
ligeramente acido, produciéndose un cambio de color del indicador, de amarillo
verdoso a verde azulado
MUESTRA: Suero, el cliente tiene que estar en ayunas 6 plasma
MATERIALES Y REACTIVOS:

e Tubo sin anticoagulante

Pipeta de 5 ul
Pipeta de 1 ml
Reactivo de Albumina

ENSAYO: Longitud de onda 630 nm, temperatura 25°C, blanco de reactivo
PROCEDIMIENTO:

Para realizar el patrén se procede de la misma manera para determinar una
muestra, pero en lugar de colocar 5 ul de suero colocamos 5 ul de patron mas 1
ml de reactivo de Albumina. El blanco de reactivo consta de solo el reactivo.

REPORTE:

Calculo = 222+ Conc.calibrador *

Abs, Calibrador
VALORES REFERENCIALES:

HOMBRES MUJERES

3,5-5,0 mg/d| 3,5 — 5,0mg/dI

(*) Inserto reactivo albumina
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PROPOSITO: Determinar el valor de Bilirrubinas - WIENER colorimétrico
FUNDAMENTO: La bilirrubina reacciona especificamente con el &cido sulfanilico
diazotado produciendo un pigmento color rojo-violaceo (azobilirrubina), la
bilirrubina conjugada o directa reacciona directamente con el diazorreactivo, la no
conjugada o indirecta requiere la presencia de un desarrollador acuoso (Reactivo
A) que posibilite su reaccién, por lo tanto para que reaccione la bilirrubina total
(conjugada y no conjugada) presente en la muestra, debe agregarse benzoato de
cafeina al medio de reaccion
MUESTRA: Suero, el cliente tiene que estar en ayunas 6 plasma heparinizado
MATERIALES Y REACTIVOS:

e Tubo sin anticoagulante o con heparina

e Pipeta de 100 ul, 10ul, 500 ul

e Pipeta de 5 ml

e Reactivos A (desarrollador), B (acido sulfanilico), C (nitrito de sodio)
e Agua destilada

ENSAYO: Longitud de onda 530 nm, temperatura 25°C, blanco de aire.
REPORTE:

Bilirrubina total=(T—-E)
Bilirrubina directa=_D—E)
Bilirrubina indirecta={T -D
I=D)  Factor (*)

Calculo =

VALORES REFERENCIALES:

HOMBRES MUJERES NINOS
BT Hasta 1,1 mg/dl BT Hasta 1,1 mg/di BT Hasta 1,5 mg/dl
BD Hasta 0,25 mg/dl BD Hasta 0,25 mg/dl BD Hasta 0,25 mg/dl
Bl - 2 Bl -

(*) Inserto reactivo bilirrubina
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PROPOSITO: Determinar el valor de Fosfatasa alcalina — SPINREACT cinético
FUNDAMENTO: La fosfatasa alcalina cataliza la hidrélisis del p-nitrofenilfosfato a
pH 10,4 liberando p-nitrofenol y fosfato.

MUESTRA: Suero, el cliente tiene que estar en ayunas 6 plasma heparinizado
MATERIALES Y REACTIVOS:

e Tubo sin anticoagulante 6 con heparina
e Pipeta de 100 ul

e Pipetas de 1 ml

e Reactivo de fosfatasa alcalina

ENSAYO: Longitud de onda 405 nm, temperatura 37°C, blanco de aire
PREPARACION: Colocar una pastilla en un vial, esperar que se disuelva
REPORTE:

Calculo = AAbs/min X 3300 (Factor) (*)

VALORES REFERENCIALES:

HOMBRES MUJERES NINOS hasta 16 afios

98 - 279 U/L 98 - 279 U/L Menor a 645 U/L

(*) Inserto reactivo fosfatasa alcalina
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PROPOSITO: Determinar el valor de AMILASA — LINEAR cinético liquido
FUNDAMENTO: La a-amilasa cataliza la hidrdlisis del sustrato 2- cloro-p-
nitrofenil-a-D-maltotriosido (CNP-G3), a pH6.0 en 2-cloro-p-nitofenol (CNP) y
glucidos libres.
MUESTRA: Suero, el cliente tiene que estar en ayunas, plasma heparinizado,
orina.
MATERIALES Y REACTIVOS:

e Tubo sin anticoagulante

e Pipeta de 20 ul
e Pipetas de 1 ml
e Reactivo de GGT

ENSAYO: Longitud de onda 405 nm, temperatura 37°C, blanco de aire
REPORTE:

Adbs

min

Calculo = ¥ 3591 (Factor) (*)

VALORES REFERENCIALES:

HOMBRES MUJERES

Hasta 86 U/L Hasta 86 U/L

(*) Inserto reactivo amilasa
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4. Conclusiones y Recomendaciones

4.1. Conclusiones

Con la ayuda del profesional de Laboratorio Clinico se pudo realizar una
guia de un manual de calidad, facilitando de esta manera replicar lo realizado a
toda la organizacion

La satisfaccion del cliente es el objetivo primordial del manual de calidad.
Contar con un instrumento que sirva de guia para la evaluaciéon y monitoreo de
las actividades de laboratorio.

El conocimiento de las diferentes normativas ayuda a tener un concepto
mas amplio sobre la aplicacion y utilizacion de un manual de calidad

Con los formatos entregados se tendra un control de: Proveedores,
Inventarios, Reprocesos, Seguimiento de clientes, control interno de las diferentes
pruebas que se estén realizando dentro del laboratorio clinico.

Es importante decir que todos los cambios que se estan realizando dentro
del laboratorio clinico estan siendo respaldados por la alta direccién, ya que si no
se tuviera el apoyo de los mismos todos los formatos que se realizaron no se

estarian cumpliendo.
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4.2. Recomendaciones

Se recomienda realizar una revision integral del manual de calidad después
de 6 meses para evaluar la difusion de los diferentes formatos que se realizaron

Se recomienda realizar una auditoria con personas profesionales externas
al laboratorio clinico para verificar que se esté cumpliendo con lo establecido por
los entes de control

Se recomienda hacer el uso adecuado de los diferentes manuales y
formatos entregados al laboratorio clinico clinsa

Se recomienda realizar retroalimentacion de todos los procesos

Se recomienda revisar los diferentes manuales y formatos para eventuales
mejoras en los mismos

Se recomienda que todas las etapas del laboratorio clinico sean
documentadas

Se recomienda estar pendiente a cambios normativos del Ministerio de

Salud Publica
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