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Resumen: En la actualidad la calidad es un elemento fundamental en la gestion de las empresas, es por lo tanto una tarea
importante mantener y evaluar el grado de calidad que han alcanzado. La investigacion tiene como objetivo “Proponer un
modelo de Sistema de Gestion de la Calidad en los laboratorios clinicos privados de Venezuela bajo la Norma Internacional
1SO 15189:2012”. Es importante resaltar, que en septiembre del 2013 se publicé una actualizaciéon de la norma 15189:2013 —
para los laboratorios. En Europa se pedia la actualizacion de sus practicas de acuerdo a esa nueva actualizacion, efectivas para
el 1 de marzo del 2016. Para el logro de este objetivo, se realizara una investigacién de campo y modalidad investigacion
proyectiva. Tendra las siguientes fases de desarrollo: conocer los laboratorios clinicos privados certificados bajo la norma 1SO
9001:2008; determinar el nivel de madurez en calidad en los laboratorios certificados a través del anexo “A” de la Norma
Internacional 1SO 9004:2009, comparar la madurez de gestién de los laboratorios clinicos privados certificados y no
certificados y finalmente disefiar el modelo de gestion de la calidad para laboratorios clinicos privados. La recoleccidn de la
informacion se hara a través de cuestionario, entrevistas estructuradas y observacion directa. Con la realizacién del trabajo se
busca orientar a los laboratorios clinicos a que un sistema de gestion de la calidad proporciona una guia para la mejora
sistematica y continda del desempefio global de la organizacién, con opciones adicionales de lograr una certificacion o
acreditacion incrementando su impacto en la gestién de todos los procesos y aumentando el grado de satisfaccion de las
expectativas de los clientes y demas partes interesadas.

Palabras Clave: sistema de gestion de la calidad, laboratorios clinicos, acreditacién, madurez de calidad.

Abstract: Nowadays, Quality is a key aspect in Companies Management; therefore, it is important to maintain and assess
the level of quality achieved. This research aims to "Propose a Quality Management System Model for private medical
laboratories in Venezuela, according to the ISO 15189: 2012". It is important to note that an update of the standard 15189:
2013 for laboratories was published in September 2013. In Europe, it was requested to update practices according to this
new update, in force since March 1, 2016. In order to fulfill this objective, a field research and projective research modality
will be carried out , consisting of the following stages of development: To identify private medical laboratories certified
under the 1SO 9001: 2008 ; to determine the level of quality maturity in certified laboratories through Annex "A" according
to the 1SO 9004: 2009, to compare the management maturity of certified and non-certified private medical laboratories, and
finally, to design the Quality Management Model for private medical laboratories. Data will be collected through
questionnaire, structured interviews, and direct observation. The work is aimed at guiding medical laboratories to a Quality
Management System which provides a guide for consistent and continuous improvement of the organization overall
performance, with additional options to achieve certification or accreditation, thus increasing its impact over management of
all the processes, and enhancing the level of satisfaction of customers and stakeholders’ expectations.
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I INTRODUCCION

Las empresas buscan entregar un producto y servicio
con mejores caracteristicas para cumplir con los requisitos
propios y los de sus clientes. La implementacién de un buen
sistema de calidad ayudara a la organizacion a cumplir con los
requisitos de sus clientes y usuarios en cuanto al producto y a
la prestacion del servicio que ofrece, generando en ellos la
satisfaccién de sus requerimientos.

Los servicios de salud, y dentro de ellos, los
laboratorios clinicos requieren de un sistema de gestion que
les permita garantizar la calidad de sus procesos y resultados
desde el momento que el médico emite una solicitud de
andlisis, hasta cuando recibe los resultados de la misma.

El sistema de gestién de la calidad que se puede
implantar en los laboratorios clinicos puede responder a
distintos modelos y normativas, siendo el méas aceptado
internacionalmente el de las normas ISO (International
Organization for Standardization) elaboradas por la
Organizacion Internacional de Normalizacion. En este marco,
el desarrollo e implementacion de un sistema de gestion de la
calidad apunta hacia la obtencion de una certificacién, donde
la organizacion debe cumplir con los requisitos exigidos por la
Norma Internacional 1ISO 9001:2008 “Sistemas de Gestion de
la Calidad — Requisitos”, demostrando asi su capacidad para
proporcionar regularmente productos que satisfagan los
requisitos del cliente, los legales y reglamentarios aplicables.
Por otra parte, la Organizacién Internacional para la
Normalizacion (ISO) publicé la Norma ISO 15189:2012
“Laboratorio Clinico. Requisitos particulares para la calidad y
la competencia”, que establece los requerimientos que debe
cumplir el laboratorio para demostrar su adecuado sistema de
gestion de la calidad y competencia técnica, siendo esta norma
el instrumento para la acreditacion de los laboratorios clinicos
en el pais.

En relacion a lo anteriormente expuesto, la presente
investigacion busca proponer un sistema de gestion de la
calidad para los laboratorios clinicos privados siguiendo los
requisitos de gestidn exigidos por la Norma 1SO 15189:2012
“Laboratorio Clinico. Requisitos particulares para la calidad y
la competencia”, a partir de un diagndstico con la aplicacién
del anexo “A” de la Norma I1SO 9004:2009 “Gestion para el
éxito sostenido de una organizacion — Enfoque de Gestidn de
la Calidad” a laboratorios clinicos privados certificados bajo la
Norma ISO 9001:2008 “Sistemas de Gestién de la Calidad —
Requisitos”.

. PROBLEMA

Entre los principales retos que enfrentan las empresas
a nivel mundial, se encuentra el alcanzar un nivel de

adaptabilidad a las diversas condicionantes del entorno
competitivo y globalizado en el que se desarrollan las
organizaciones hoy en dia. Es por esta razén, que con mayor
frecuencia, los ejecutivos de las empresas se plantean dos
preguntas: ;Hacia donde y como debo dirigir la organizacion?
y ¢Qué cambios deberia hacer con respecto a cémo hemos
venido trabajando? En particular, en estos tiempos a diferencia
del pasado, las empresas se enfrentan con problemas de
calidad, productividad y competitividad. De ahi, la necesidad
de la aplicacion de herramientas como la “Administracién de
la calidad” en las empresas, para lograr el desarrollo adecuado
de la estructura administrativa necesaria en donde se
promueva el crecimiento de las relaciones entre todos los
involucrados, dentro de la organizacién, en un ambiente que
permita ser mas competitivo. Si se desea transformar una
empresa en una organizacién que labore con principios de
calidad, el punto de partida debe ser el elemento mas esencial
con el que cuenta: su recurso humano.

Posteriormente, corresponde la implementacion de
sistemas de gestion de calidad basados en reglamentos y
procedimientos, los cuales, representan desde hace algunos
afios la mejor opcion para las empresas de todos los tipos y
tamafios que se desenvuelven en diferentes industrias a
involucrar procedimientos adecuados y eficientes que reflejen
un alto grado de calidad y mejora continua. Uno de los
beneficios que brinda la implementacion de sistemas de
gestion de la calidad bajo 1ISO 9001, es la certificacion, aun
asi, no significa la eliminacion total de fallas en sus procesos
internos, pero ofrece métodos y procedimientos eficaces
sistematizados para determinar las causas de los problemas
para luego corregirlos y evitar que éstos se repitan
nuevamente. La certificacion de procedimientos de calidad en
empresas que ofrecen bienes y servicios a un mercado
determinado, representa en cualquier circunstancia un mejor
posicionamiento de caracter estratégico con respecto al resto
de competidores que no han realizado este proceso, sin
importar el tamafio de estas organizaciones.

Actualmente, en los laboratorios clinicos se practica
uno de los componentes de la gestidn de la calidad, es decir, el
control de calidad, aplicado en las pruebas analiticas
realizadas, los cuales participan en programas de calidad entre
diferentes laboratorios. Sin embargo, es necesario aplicar la
calidad en forma integral en cada ambito de la organizacion.
Existen laboratorios clinicos los cuales cuentan con sistemas
de gestion de la calidad, algunos certificados bajo la Norma
Internacional 1SO 9001:2008 y otros que ain no lo estdn o
simplemente tienen sistemas de gestibn de calidad que
contribuyen a la direccion, a la mejora y productividad de los
mismos, es por ello, que el éxito solo se puede lograr mediante
la gestién eficaz de la organizacion, autoevaluacién, toma de
conciencia de su entorno, mediante el aprendizaje y a través
de la aplicacion apropiada de mejoras, innovaciones o ambas.

Tomando en cuenta el escenario anterior, se formula
la siguiente interrogante: ;Cual es el modelo del sistema de
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gestion de la calidad para laboratorios clinicos privados de
Venezuela bajo la Norma Internacional 1SO 15189:2012?

1. JUSTIFICACION

La implementacion de un sistema de gestion de la
calidad se ha impulsado en los dGltimos afios, desde los
organismos publicos y sociedades cientificas, como medio
para avalar la excelencia de los servicios sanitarios prestados,
siendo su finalidad incrementar el grado de satisfaccion de la
poblacion que recibe los servicios [11].

En este contexto, es cada vez mas evidente que el
laboratorio clinico ademas de realizar ensayos con calidad, va
a tener que demostrarlo, y la implementacion de un modelo de
gestion de la calidad se muestra como via para alcanzar este
fin [4].

Es por ello que la investigacion guiara los directivos
de los laboratorios clinicos a: Comprender la dindmica del
sistema de gestion de calidad, generar estrategias que les
otorgue mayor competitividad, mejor servicio, mejora
continua, superar las expectativas de sus clientes y de otras
partes interesadas, implementar los requisitos establecidos en
la Norma Internacional 1SO 15189:2012, potencializar la
participacion y motivacion de cada uno de los colaboradores
dentro de la organizacion y crear una cultura de calidad en la
organizacion.

Se consultaron los siguientes articulos y trabajos de
grado relacionados con sistemas de gestion de la calidad:
Bautista [2], en su trabajo de investigacion doctoral,
“Implantacion de un sistema de calidad basado en la norma
UNE-EN-ISO 15189 en el servicio de microbiologia del
Hospital Universitario Virgen de las Nieves de Granada”, en
la Universidad de Granada, describe el proceso y evaluacién
de la implementacién de un sistema de calidad 1SO 15189 en
un laboratorio de microbiologia del sistema sanitario puiblico
Andaluz, para lo cual inicialmente describid el proceso de
acreditacion llevado a cabo en el laboratorio de microbiologia
y posteriormente analiz6 el proceso de mejora continua en la
unidad de urocultivos tras la implantacion del sistema de
gestion de la calidad. Finalmente, los resultados de dicho
estudio proporcionaron la informacién sobre los beneficios y
los aspectos de mayor dificultad derivados de la implantacién
de un sistema de gestién de la calidad 1SO 15189, y a su vez
permitié conocer su utilidad real en la mejora de la gestién en
un laboratorio de microbiologia.

Para la presente investigacion el aporte radica en, la
formulacién de una metodologia para la implementacion de un
sistema de gestion de la calidad en base a los requisitos de la
Norma ISO 9001 y posteriormente la aplicacion de la
autoevaluacion presentada por la Norma 1SO 9004 con la cual
se pretende medir el nivel de madurez de dicho sistema de
gestion, demostrando ademas los beneficios de que genera
poseer un sistema de gestion de la calidad en la organizacion.

Izquierdo [6], en su trabajo de investigacion doctoral,
titulado “Desarrollo e Implementacion de un Sistema de
Gestion de la Calidad en un laboratorio de referencia Unidad
de Metales, Acreditacion segin la UNE-EN-1S015189”, en la
Universidad de Zaragoza, la investigacion pretendid
desarrollar una metodologia para llegar a cabo la acreditacion
de cualquier “metal” en la “Unidad de Metales” del servicio
de Bioquimica Clinica, centrandose principalmente en el
desarrollo de un sistema de gestion de la calidad documental
bajo la Norma Internacional ISO 15189, donde se elaboraron
los diversos documentos involucrados en el proyecto de la
acreditacion, partiendo de los mas sencillos, los
procedimientos normalizados de trabajo de las diferentes
determinaciones, hasta los mas complejos, como el manual de
la calidad.

Adicionalmente, el estudio dedic6 wuna parte
importante a la formacion en gestién y control de la calidad de
todos los usuarios del laboratorio, puesto que consideraron
que de nada sirve desarrollar e implementar un buen sistema
de gestion de la calidad documental si las personas que
desarrollan su actividad en el laboratorio no han recibido una
formacion e informacion adecuadas.

Del trabajo mencionado anteriormente, servira como
apoyo a la presente investigacion, la metodologia utilizada
para el desarrollo del sistema de gestion de la calidad
documental segln los requisitos exigidos por la Norma de
referencia en comun, 1SO 15189.

V. OBJETIVOS
A Objetivo general.

Proponer un Sistema de Gestidn de la Calidad para
laboratorios clinicos privados de Venezuela bajo la Norma
Internacional I1SO 15189:2012.

B. Objetivos Especificos.

. Determinar los laboratorios clinicos privados
certificados bajo 1SO 9001:2008 y los laboratorios clinicos
privados no certificados objeto de estudio del area
metropolitana del Distrito Capital.

. Medir la madurez de la calidad de los laboratorios
clinicos privados segin el anexo “A” de la Norma ISO
9004:2009 “Gestion para el éxito sostenido de una
organizacion — Enfoque de Gestién de la Calidad”.

. Comparar la madurez de gestion de la calidad de los
laboratorios clinicos privados certificados y los laboratorios
clinicos privados no certificados.

. Establecer el modelo del sistema de gestion de la
calidad para laboratorios clinicos privados de Venezuela.

26



Rev. Tekhné. Vol. 20, Nium 1 (2017):024-034

V. SOLUCION PROPUESTA SUSTENTADA

A Tipo y Modalidad de la Investigacion: EI modelo
del sistema de gestién de la calidad para laboratorios clinicos
privados de Venezuela bajo la Norma Internacional 1SO
15189:2012, serd wuna investigacion proyectiva, porque
consiste en la elaboracion de una propuesta o de un modelo,
como solucién a un problema o necesidad de tipo practico, ya
sea de un grupo social, o de una institucion, en un area
particular del conocimiento, a partir de un diagnéstico preciso
de las necesidades del momento. El tipo de investigacion sera
de campo, debido a que se van a recolectar datos directamente
de los sujetos y de la realidad donde ocurren los hechos, como
sefiala [1].

B. Poblacion y Muestra: La poblacion objeto de
estudio son los laboratorios clinicos privados del &rea
metropolitana del Distrito Capital. Y la muestra es parte de
todo lo que Ilamamos universo y que sirve para representarlo;
Adicionalmente, Arias [1], expresa el muestreo intencional
“los elementos son escogidos con base en criterios 0 juicios
preestablecidos por el investigador” (p.85). Por tal motivo,
para que los laboratorios clinicos privados certificados puedan
formar parte de la muestra de la investigacion deben poseer las
siguientes caracteristicas: Mantener un sistema de gestion de
la calidad bajo los lineamientos de la norma ISO 9001:2008
por mas de dos afios y poseer certificacion 1SO 9001:2008
otorgada por algin ente certificador (Bureau Veritas o
FONDONORMA). Asi mismo, los laboratorios clinicos
privados no certificados, deberan tener definida una vision,
mision, estructura organizativa, ser un laboratorio de
referencia, es decir, un “laboratorio externo al que se envia
una muestra para su analisis”.

C. Técnicas e Instrumentos de Recoleccion de Datos:
Al referirse a las técnicas e instrumentos de recoleccién de
datos, Sabino [12], define técnica como: “conjunto de
mecanismos, medios y sistemas de dirigir, recolectar,
conservar, reelaborar y transmitir los datos” (p.149). Para el
desarrollo de la investigacion se utilizaran la observacion y la
entrevista. Las entrevistas estaran dirigidas a los encargados
de la gestion de la calidad y al equipo directivo de los
laboratorios clinicos. Por medio de las entrevistas se busca
obtener informacidn detallada y actualizada sobre la situacion
del sistema de gestidn de la calidad, asi como de la cultura y
clima organizacional.

D. Analisis e Interpretacion de los Datos: los datos
seran clasificados, registrados, organizados, codificados y
tabulados, empleando las técnicas légicas del andlisis de
recoleccion de datos, lo que permitira resumir las
observaciones encontradas en el estudio y proporcionara las
respuestas a las interrogantes de la investigacion, ademas, los
resultados del analisis se expresaran en graficos, imagenes,

figuras y matrices, tablas, cuadros, planillas y documentos
varios elaborados en archivos electrdnicos a través de
diferentes aplicaciones ofimaticas (Microsoft Word 2010,
Microsoft Excel 2010).

VI. RESULTADOS ALCANZADOS

A. Determinar los laboratorios clinicos privados
certificados bajo 1SO 9001:2008 y los laboratorios clinicos
privados no certificados objeto de estudio del area
metropolitana del Distrito Capital.

Los laboratorios clinicos privados certificados concretados
para la investigacién que mantienen un sistema de gestion de
la calidad bajo los lineamientos de la norma 1SO 9001:2008
por mas de dos afios y ademas poseen certificacion 1SO
9001:2008 otorgada por algin ente certificador (Bureau
Veritas 0 FONDONORMA) son: CORPODIAGNOSTICA
servicios para la salud y Laboratorio Clinico Medivar
(EXAMINA).

Adicionalmente, los laboratorios clinicos privados no
certificados ubicados en el &rea metropolitana del Distrito
Capital, que mantienen una trayectoria en el mercado por més
de 5 afios como laboratorio de referencia y ademds tienen una
visidn, mision, estructura organizativa definida y que conocen
las bases y lineamientos de un sistema de gestion de la calidad
que formaran parte de la investigacion son: Laboratorio
Clinico Bacteriol6gico Gomez Ruiz C.A 'y Laboratorio Clinico
de Referencia Sulab.

B. Medir la madurez de la calidad de los laboratorios
clinicos privados segun el anexo “A” de la Norma ISO
9004:2009 “Gestion para el éxito sostenido de una
organizacion — Enfoque de Gestion de la Calidad”.

El Diagnoéstico es un estudio sistematico, integral y
periodico que tiene como proposito fundamental conocer la
organizacion y su funcionamiento, con la finalidad de detectar
las causas y efectos de los problemas de la organizacion, para
analizar y proponer alternativas viables de solucién que
ayuden a la erradicacion de los mismos. Para la realizacion de
este diagndstico fueron entrevistadas las Gerencias de la
Calidad y la Direccién General de cada laboratorio objeto de
estudio.

Basado en los resultados obtenidos a raiz de la investigacion
realizada se puede determinar a través del calculo de la
siguiente ecuacion (1):

ENivel de Madurez de cada Elemento Clave (1)
N° de Elementos clave

Nivel de Madurez Promedio =

El Nivel de Madurez general presentado por los Laboratorios
Clinicos Privados sin certificacion, respecto a los elementos
claves, es de 2,1 comparado al nivel 1 (Nivel de Base) y el

27



Rev. Tekhné. Vol. 20, Nium 1 (2017):024-034

nivel 5 (Mejores practicas), por lo cual se observa que las
organizaciones posee un nivel de madurez por debajo del nivel
3, a diferencia de los Laboratorios Clinicos Privados que
mantienen un sistema de gestion de la calidad y que son
certificados bajo I1ISO 9001:2008 por algun certificador, los
cuales presentan un nivel de madurez promedio de 4.05
comparado al nivel 1 (Nivel de Base) y el nivel 5 (Mejores
practicas), por lo cual se observa que las organizaciones posee
un nivel de madurez por encima del nivel 3, niveles
significativos para este estudio (Tabla I).

Tabla I. Resultados de Medicién de la Madurez

-"J _"__ I Hevel de Madurez Promedio= 4.2
'\w Fl v
Heval da Madurez Promedio= 3.8
edamina Y !
&
l‘""'ﬂ-' = o Ml de Maduwez Promadis=s 222

Niwel de Madurez Promedio= 2

GR

C. Comparar la madurez de gestion de la calidad de los
laboratorios clinicos privados certificados y los
laboratorios clinicos privados no certificados.

En la Tabla 11, que se muestra a continuacion se presentan los
resultados obtenidos del diagndstico de cada uno de los
elementos detallados de un modelo de Sistema de Gestién de
la Calidad presentes en los laboratorios objeto de estudio.

Tabla Il. Comparacién de Resultados Niveles de Madurez

A e
.L! eiamina  f oot
e
Gestion para el éxito
sostenido de la 2 2 425 5
arganizacion
Estrategia y politica 167 1.67 4.33 5
Gestidn de los recursos 1.75 225 413 425
Gestion de los procesos 2 2 35 4
Seguimiento, medician,
3 - 1 167 4 417
anilisis y revision &3
Mejora, innovacion y 167 233 4 &67

aprendizaje

Gestidn para el éxito sostenido

Mejora, innovacion y aprendizaje
de la organizacion

Seguimiento, medicién,

anlisis y revisién Estrategia y politica

Gestion de los procesos

Gesfion de los recursos

Laboratorio Clinico Bacteriologico Gomez Ruiz c.a

Lahoratorio Clinico de Referencia Sulab ca

Laboratorio Clinico Medivar (Examina)

Corpodiagnostica Servicios para la Salud

Una vez analizados los resultados, se puede evidenciar que los
laboratorios clinicos privados que mantienen un sistema de
gestion de la calidad y a su vez estan certificados reportan
niveles altos de madurez en su gestion en comparacién con los
laboratorios clinicos privados que a pesar de disponer de una
visidn, misién, estructura organizativa que sirven como base
para el establecimiento de un sistema de gestidn de la calidad,
no logran superar un nivel promedio de la medicion de la
madurez de su gestién. Sin embargo, a pesar de que los
laboratorios clinicos realizan actividades y gestiones similares,
es de vital importancia para mantener un sistema de gestion de
la calidad el desarrollo de la documentacion, controles y
estandares de procesos adecuados y oportunos que permitan
direccionar y evaluar el desempefio y éxito sostenido de la
organizacion.

La variacion entre los valores del diagndstico
obtenido de los laboratorios clinicos privados con sistemas de
gestion de la calidad y certificacion se ve afectada por
variables como el tiempo de vida del sistema de gestion de la
calidad que este a su vez influye en la cultura organizacional,
por ejemplo Corpodiagnostica Servicios para la Salud,
mantiene un sistema de gestion de la calidad desde hace 8
afios y busca innovar para que el personal de la organizacion
siempre se sienta involucrado con el SGC a diferencia del
Laboratorio Medivar (Examina) que solo tiene 5 afios
manteniendo un sistema de gestion de la calidad y que
igualmente apunta a que el personal se direccione hacia la
mejora continua de la organizacion. Es importante sefialar que
ambas organizaciones han logrado recertificaciones lo que
refleja el crecimiento, mejora y éxito sostenido de la gestion
de los laboratorios.

Por otra parte, los laboratorios clinicos privados que no
poseen un sistema de gestion de la calidad ni una certificacion,
mantienen valores similares bajos en cuanto a la medicion de
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la madurez de su gestién, a pesar de no disponer de una
estructura de documentos ni registros basicos para un sistema
de gestion de la calidad, son laboratorios de amplia trayectoria
y de referencia, que con la asesoria necesaria y con un modelo
que permita orientar al desarrollo e implementacién de un
sistema de gestion de la calidad podrian lograr una mejor
evaluacion y gestion para el crecimiento y prestigio de la
organizacion.

D. Establecer el modelo del sistema de gestion de la
calidad para laboratorios clinicos privados de Venezuela.

La base de todo sistema de gestion de la calidad es la Norma
Internacional 1SO 9001:2008, es por ello que en la tabla 11l a
continuacion se muestra como relacionar los requisitos que
exige la dicha norma con los requisitos especificos de
laboratorios clinicos expresados en la Norma Internacional
ISO 15189:2012 y a su vez la evidencia para demostrar el
cumplimiento de los requisitos exigidos.
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Tabla I11. Relacién de los requisitos de la Norma 1SO 9001:2008

con la Norma 1SO 15189:2012 y su evidencia

1SO 9001:2008

1SO 15189:2012

Puede ser demostrado:

1 Objeto y campo de aplicacion

1 Objeto y campo de aplicacién

1.1 Generalidades

1.2 Aplicacion

2 Normas para consulta

2 Normas para consulta

3 Términos y definiciones

3 Términos y definiciones

4 Sistema de gestion de la calidad

4.2 Sistema de gestion de la calidad

No aplica

4.1 Requisitos generales

4.2.1 Requisitos generales

4.2 Requisitos de la documentacion

4.2.2 Requisitos de la documentacion
5.5.3 Documentacion de los
procedimientos analiticos

-Mapa de procesos
-Procedimiento documentado
-Registros
-Politica de la Calidad
-Objetivos de la Calidad

4.2.1 Generalidades

4.2.2.1 Generalidades

4.2.2 Manual de la calidad

4.2.2.2 Manual de la calidad

Manual de la Calidad

4.2.3 Control de los documentos

4.3 Control de la documentacion

Procedimiento documentado

4.2.4 Control de los registros

4.13 Control de los riesgos
5.1.9 Registro del personal
5.3.1.7 Registros del equipo
5.3.2.7 Reactivos y materiales
fungibles. Registros
5.8.3 Contenido del informe del
laboratorio

-Procedimiento documentado
-Matriz de registros del SCG
-Registros de reactivos y materiales
fungibles (ficha de identificacion)

5 Responsabilidad de la direccion

4 Requisitos de la gestion
4.1 Organizacion y responsabilidad de
la direccion
4.1.1 Organizacion
4.1.2 Responsabilidad de la direccién

-Registro en el ministerio de sanidad,
o0 en el colegio de bioanalistas.
- Bioanalistas inscritos y solventes
ante el colegio respectivo.

5.1 Compromiso de la direccion

4.1.2.1 Compromiso de la direccion

Designacion del director del
laboratorio y director de la calidad

5.2 Enfoque al cliente

4.1.2.2 Necesidades de los usuarios

Encuestas de satisfaccion

5.3 Politica de la calidad

4.1.2.3 Politica de la calidad

Politica de la calidad

5.4 Planificacion

4.1.2.4 Objetivos y planificacion de la

Objetivos de la calidad

calidad
5.4.1 Objetivos de la calidad 4.1.2.4 Objetivos y planificacion de la Objetivos de la calidad
calidad
calida

5.5 Responsabilidad, autoridad y comunicacion

4.1.2.5 Responsabilidad, autoridad e
interrelaciones

Organigrama estructural

5.5.1 Responsabilidad y autoridad

4.1.2.5 Responsabilidad, autoridad e
interrelaciones

Organigrama estructural

5.5.2 Representante de la direccion

4.1.2.7 Director de la calidad

Funciones y responsabilidades

5.5.3 Comunicacion interna

4.1.2.6 Comunicacion

Instrucciones de trabajo

5.6 Revision por la direccion

4.15 Revision por la direccion
4.15.1 Generalidades

-Evaluaciones de encuestas de
satisfaccion
-Informes de auditorias
internas
-Revisiones periddicas a la politica y
objetivos de la calidad
-Registros del SGC

5.6.2 Informacion de entrada para la revision

4.15.2 Elementos de entrada de la
revision
4.15.3 Actividades de la revision

5.6.3 Resultados de la revision

4.15.4 Elementos de la salida de la
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revision

6 Gestion de los recursos

5 Requisitos técnicos
5.3 Equipo de laboratorio, reactivos y
materiales fungibles

-Procedimiento documentado
-Calificacion de instrumentos y
equipos
- Registro de instrumentos

6.1 Provisién de recursos

6.2 Recursos humanos

5.1 Personal

Procedimiento documentado

6.2.1 Generalidades

5.1.1 Generalidades
5.1.2 Cualificacion del personal
5.1.3 Descripcion de los puestos de
trabajo
5.1.4 Introduccién del personal al
entorno organizativo

-Organigramas, politicas y descripcion
de cargos.
Registros de calificacion del personal
-Manual de Induccion

6.2.2 Competencia, formacién y toma de conciencia

5.1.5 Formacion
5.1.6 Evaluacion de la competencia
5.1.7 Revisiones del desempefio del
personal
5.1.8 Educacion continua y desarrollo
profesional

-Evaluaciones de desempefio
-Formularios y registros de las
evaluaciones
-Registros de formacion del personal

6.3 Infraestructura

5.2 Instalaciones y condiciones
ambientales
5.2.1 Generalidades
5.2.2 Instalaciones del laboratorio y
oficinas
5.2.3 Instalaciones de almacenamiento
5.2.4 Instalaciones para el personal
5.2.5 Instalaciones para la toma de
muestras de los pacientes

-Plan de mantenimiento de las
instalaciones
-Instrucciones de trabajo
-Contratos de servicio técnico
-Registros de actividades de
mantenimiento
-Informes de riesgos en el trabajo
-Especificaciones sobre espacio,
disefio, instalaciones, servicios,
condiciones ambientales y limpieza

6.4 Ambiente de trabajo

5.2.6 Mantenimiento de la instalacion
y condiciones ambientales

7 Realizacion del producto

7.1 Planificacion de la realizacién del producto

4.4 Contratos de prestacion de
servicios
4.7 Servicios de asesoramiento

-Procedimiento documentado para
establecer y revisar los contratos de
prestacion de servicios
-Registros de revision y modificacion
de los contratos
-Registros de comunicacion de
modificacion de contrato

7.2 Procesos relacionados con el cliente

7.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados con
el producto

4.4.1 Establecimiento de los contratos
de prestacion de servicio

7.2.2 Revision de los requisitos relacionados con el

producto

4.4.2 Revision de los contratos

7.2.3 Comunicacion con el cliente

-Instrucciones de trabajo

7.3 Disefio y desarrollo

Véase también 7.5

7.3.1 Planificacion del disefio y desarrollo

7.3.2 Elementos de entrada para el disefio y desarrollo

7.3.3 Resultados del disefio y desarrollo

7.3.4 Revision del disefio y desarrollo

7.3.5 Verificacion del disefio y desarrollo

7.3.6 Validacion del disefio y desarrollo

7.3.7 Control de los cambios del disefio y desarrollo

No aplica
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7.4 Compras

4.6 Servicios externos y suministros

Procedimiento documentado

7.4.1 Proceso de compras

4.5 Analisis efectuados por
laboratorios subcontratistas
4.5.1 Seleccion y evaluacién de
laboratorios consultores
subcontratistas
4.5.2 Provision de los resultados del
analisis

-Procedimiento documentado
-Acuerdos de servicios
-Registro de revisiones de acuerdos
-Identificacion de los analisis por
subcontratista

7.4.2 Informacion de las compras

5.3 Equipo de laboratorio, reactivos y
materiales fungibles
5.3.1 Equipo
5.3.1.1 Generalidades
5.3.2 Reactivos y materiales fungibles
5.3.2.1 Generalidades
5.3.2.2 Reactivos y materiales
fungibles. Recepcion y
almacenamiento

-Procedimiento documentado para la
seleccién, compra y gestion de
equipos
-Procedimiento documentado para la
recepcion, almacenamiento y gestion
de inventario
-Especificaciones del fabricante

7.4.3 Verificacion de los productos comprados

5.3.1.2 Ensayos de aceptacion del
equipo
5.3.2.3 Reactivos y materiales
fungibles. Ensayos de aceptacién

-ldentificacion de los equipos y
reactivos
-Instrucciones de uso de equipos y
reactivos
-Calibracion de los equipos

7.5 Produccion y prestacion del servicio

5.4 Procesos preanaliticos
5.5 Procesos analiticos
5.7 Procesos posanaliticos
5.8 Notificacion de los resultados
5.9 Comunicacion de los resultados

-Procedimientos documentados
-Solicitud de examenes
- Instrucciones para la preparacion del
paciente
- Instrucciones de toma de muestra
- Trazabilidad y transporte de las
muestras
- Aceptacion y rechazo de muestra
-Validacion y verificacion de ensayos
-Intervalos de referencia
- Documentacion y revision de los
procedimientos de analisis
-Revisidn de resultados
- Almacenamiento de muestras
-Informe de resultados

7.5.1 Control de la produccion y de la prestacion del

servicio

7.5.2 Validacion de los procesos de la produccién y de

la prestacion del servicio

5.5.1 Seleccion, verificacion y
validacidn de los procedimientos
analiticos
5.5.1.2 Verificacion de los
procedimientos analiticos
5.5.1.3 Validacion de los
procedimientos analiticos
5.5.1.4 Incertidumbre de medida de
los valores de la magnitud medidos

-Validacion y verificacion de los
ensayos
- Documentacién y revision de los
procedimientos de analisis
- Calculo de la incertidumbre e
intervalos de referencia

7.5.3 Identificacion y trazabilidad

5.4.6 Recepcion de la muestra

-ldentificacion de las muestras

7.5.4 Propiedad del cliente

5.7.2 Almacenamiento, retenciony
desecho de las muestras clinicas

Procedimiento documentado

7.5.5 Preservacion del producto

5.10 Gestion de la informacion del
laboratorio

Procedimiento documentado

7.6 Control de los equipos de seguimiento y de

medicion

5.3.1.3 Instrucciones de uso del equipo
5.3.1.4 Calibracion del equipo y
trazabilidad metroldgica
5.3.1.5 Mantenimiento y reparacién
del equipo
5.3.1.6 Notificacion de los incidentes

adversos del equipo

-Identificacion de los equipos y
reactivos
-Instrucciones de uso de equipos y
reactivos
-Calibracion de los equipos
-Plan de mantenimiento de equipos
-Recomendaciones del fabricante
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5.3.2.5 Reactivos y materiales
fungibles. Instrucciones de uso
5.3.2.6 Reactivos y materiales
fungibles. Notificaciones de los
incidentes adversos

8 Medicidn, analisis y mejora

4.14 Evaluacion y auditorias

-Ejecucion de auditorias

8.1 Generalidades

4.14.1 Generalidades

8.2 Seguimiento y medicion

8.2.1 Satisfaccion del cliente

4.8 Resolucion de las reclamaciones
4.14.3 Evaluacion de la respuesta del
usuario
4.14.4 Recomendaciones del personal

-Procedimiento documentado
-Encuestas de satisfaccion
-Registros de recomendaciones

8.2.2 Auditoria interna

4.15.5 Auditoria interna

-Procedimiento documentado
-Registros de auditorias
-Formularios para auditorias

8.2.3 Seguimiento y medicion de los procesos

4.14.2 Revision periddica de las
peticiones, y adecuacion de los
procedimientos y requisitos de la
muestra
4.14.6 Gestion del riesgo
4.14.7 Indicadores de la calidad
4.14.8 Revisiones por organizaciones
externas
5.6 Aseguramiento de la calidad de los
resultados del analisis

-Indicadores de gestion la calidad
-Informes de resultados de gestion
-Evaluaciones de la calidad
-Resultados y registros de
inspecciones

8.2.4 Seguimiento y medicion del producto

8.3 Control del producto no conforme

4.9 ldentificacion y control de las no
conformidades
5.9.2 Seleccion y notificacion
automatizadas de los resultados

-Procedimiento documentado para
gestion de las nos conformidades
-Niveles de autoridad para gestion de
no conformidades
-Registros de las acciones tomadas
-Procedimiento documentado para
seleccidn y notificacion automatizada
de los resultados del anélisis
-Instrucciones de sistemas de alertas
de resultados

8.4 Analisis de datos

8.5 Mejora

-Informes de gestion de la calidad
-Informes de auditorias
-Analisis DOFA
-Evaluaciones internas y externas
-Revisiones por la direccion
-Acciones correctivas
-Acciones preventivas
-Planes de accién

8.5.1 Mejora continua

4.12 Mejora continua

8.5.2 Accidn correctiva

4.10 Acciones correctivas

-Procedimiento documentado
-Registros de acciones correctivas
tomadas

8.5.3 Accidn preventiva

4.11 Acciones preventivas

-Procedimiento documentado
-Registros de acciones preventivas
tomadas
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