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1. Titulo

Disefio de un sistema de gestion de calidad para el area de hematologia y coagulacion del

laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora, de acuerdo a la norma 1SO 9001-2015



2. Resumen
El presente trabajo tiene como objetivo disefiar un sistema de gestion de calidad (SGC)
tomando como referencia la norma internacional 1SO 9001-2015 para las areas de hematologia
y coagulacion del Laboratorio Clinico del Hospital Isidro Ayora, para dar cumplimiento a los
objetivos, se realizd un estudio de corte transversal, de nivel descriptivo y con enfoque
cuantitativo. El trabajo se ejecutd en dos etapas: en la primera etapa se verifico el estado
situacional del laboratorio con una lista de verificacion en base a los requisitos establecidos por
la norma 1SO 9001-2015, se determind un cumplimiento del 59%, un cumplimiento parcial del
8% y un incumplimiento del 33%, posteriormente, con el andlisis de los resultados obtenidos
se planificé y disefid la propuesta del SGC, para ello se actualizaron y elaboraron los
documentos que evidencian el SGC, entre ellos: la guia de elaboracion de documentos, el
manual de calidad, el manual de procedimientos y demas registros correspondientes. Con la
implementacion de la norma el laboratorio clinico podrabrindar un mejor servicio, aumentando

la calidad y la seguridad de los servicios, para la satisfaccion y expectativas de los clientes.

Palabras clave: cumplimiento, implementacion, lista de verificacion, satisfaccion de los
clientes, servicio, sistema de gestion de calidad.



2.1 Abstract

The objective of this work is to design a quality management system (QMS) based on the SO
9001-2015 international standard for the hematology and coagulation areas of the Clinical
Laboratory of the Hospital Isidro Ayora, to find the objectives, a cross-sectional, descriptive
and guantitative approach study was conducted. The work was carried out in two stages: in the
first stage the situational status of the laboratory was verified with a checklist based on the
requirements established by the ISO 9001-2015 standard, a compliance of 59% was
determined, a partial compliance of 8% and a non-compliance of 33%, subsequently, with the
analysis of the results obtained the QMS proposal was planned and designed, for this the
documents that evidence the QMS were updated and developed, among them: document
preparation guide, the quality manual, the procedures manual and other corresponding records.
With the implementation of the standard, the clinical laboratory will be able to provide a better
service, increasing the quality and safety of the services, for the satisfaction and expectations
of the clients.

Keywords: compliance, implementation, checklist, customer satisfaction, service, quality
management system.



3. Introduccion
En el ambito de la salud, los profesionales se esfuerzan cada dia por afrontar con éxito el
reto diario de satisfacer los requerimientos asistenciales de sus pacientes, por ello, la necesidad
de desarrollar métodos que conduzcan a la optimizacion de los recursos y la mejora continua
de la calidad de los servicios, ha propiciado la aparicion de nuevos paradigmas en las dos
Gltimas décadas que se enmarcan en diferentes modelos de gestion de la calidad (Amaya et al.,
2020).

Enel pais, la gestion de la calidad es una herramienta gerencial y se toma como una accion
estratégica para mejorar los estandares generales de funcionamiento, por lo cual, para las
organizaciones sanitarias, y en particular para los laboratorios clinicos, se trata de mejorar y

estandarizar los procesos con el fin de ofrecer un servicio de calidad (Hernandez et al., 2018).

El laboratorio clinico al ser un sistema complejo debe contar con un sistema de gestion de
calidad (SGC) para su Optima gestion, dado que los servicios de laboratorio controlan
aproximadamente el 80% de las decisiones clinicas, desde el diagndstico, prondstico hasta la
terapia, de tal modo que, es indispensable garantizar que la calidad se implemente, se
mantenga, se supervise y se mejore en todas las etapas de la prestacién de servicios para lograr
los resultados esperados, el SGC que se puede implantar en la organizacion puede responder a
diferentes modelos y normas, siendo las mas aceptadas internacionalmente las normas 1SO,

entre ellas la 1SO 9001, que es aplicable a todas las organizaciones (Diaz y Santoyo, 2019).

En un articulo titulado “Sistemas de Gestion en el Laboratorio Clinico en América
Latina”, Ortega, et al., (2017) sefialan la implementacion de la norma 1SO 9001-2015 para la
certificacion y mencionan que en los lugares implementados ha generado una transformacion
en cuanto a la correcta ejecucion, control y seguimiento de los procesos para la mejora de la

calidad del servicio, por lo cual, concluyen manifestando que la implementacion de un sistema
de gestion de calidad es factible y da resultados satisfactorios.

Actualmente, el servicio de Laboratorio Clinico del Hospital Isidro Ayora de Loja adopta
como referencia la norma 1SO 9001-2000 como norma de aseguramiento de calidad en el
laboratorio, los reportes del area de hematologia y coagulacién que ahi se realizan, constituyen
un alto porcentaje del diagnostico clinico deun paciente, delo cual surge la necesidad de contar
con un sistema de gestion de calidad actualizado que planifique y controle la cantidad y

complejidad de las pruebas realizadas, con la tecnologia disponible, los recursos humanos



existentes, y determine la calidad, eficiencia y eficacia del diagnostico clinico de una
enfermedad (Vasquez y Torres, 2019).

Bajo este contexto, los objetivos planteados de la presente investigacion fueron: realizar un
diagnostico situacional del area de hematologia y coagulacion del laboratorio clinico del
Hospital Isidro Ayora y actualizar y elaborar la evidencia documental respecto a los requisitos

de la norma 1SO 9001-2015 de las &reas correspondientes.



4. Marco tedrico
4.1 Laboratorio Clinico
El laboratorio clinico es el lugar donde confluyen diferentes disciplinas en el area de la
salud, los profesionales especializados en este ambito clinico realizan el analisis de muestras
bioldgicas utilizando equipos y herramientas tecnoldgicas, aplicando métodos y técnicas
estandarizadas, con el objetivo principal de contribuir al diagnéstico, prondstico y seguimiento
del estado de salud y enfermedad de las personas, por ello, se debe asegurar y garantizar que

los resultados y la informacién producida satisfagan y respondan a las necesidades de los
médicos y pacientes (Sperandio et al., 2017).

4.1.2 Area de hematologia y coagulacion

Dentro del laboratorio, hay diferentes especialidades que se dividen segun el tipo de
procedimiento que se utilice para realizar una prueba, estas especialidades también se
denominan "areas", la primera de ellas es la hematologia, esta seccion se ocupa del estudio de
la sangre y de los tejidos hematopoyéticos que la componen, como la médula 6sea y el bazo,
en esta area, el hemograma es una de las pruebas mas solicitadas en el laboratorio clinico y
proporciona resultados muy importantes en la evaluacion de un paciente, este estudio examina

los globulos rojos, los leucocitos y las plaguetas, analiza sus proporciones relativas, el estado
general de las células y las enfermedades causadas por sus desequilibrios (Acostaet al., 2020).

Por otra parte, en el area de coagulacion se realizan pruebas para detectar trastornos
hemorragicos, trombdticos y trastornos de la coagulacion (Céspedes et al., 2022).

4.2 Calidad

La calidad se puede definir como el conjunto de cualidades o caracteristicas de un
servicio o producto, asi como la capacidad para satisfacer los requerimientos del usuario, del
mismo modo, la calidad implica que el servicio o producto que se ofrece debe cumplir con las
funciones para las que fue disefiado y ajustarse a las manifestadas por los consumidores o
clientes (Cruz et al., 2019).

4.3 Sistemas de gestion de calidad
Un sistema de gestion de la calidad es la serie deactividadescoordinadas que se realizan
sobre un conjunto de elementos para lograr el cumplimiento de los requisitos que el cliente

espera de los productos o servicios ofrecidos (Becerra et al., 2019).

Se considera que un SGC es una herramienta ideal para que las organizaciones cumplan
con los estandares de calidad, su objetivo es satisfacer las expectativas y necesidades del

6



cliente, gestionando el compromiso de la alta direccion y la implicacién de los empleados como

principios fundamentales (Alzate et al., 2019).

4.3.1 Sistema de gestién de calidad en el laboratorio clinico

En la gestion de una organizacion de apoyo al diagndstico, el profesional de salud debe
orientar su servicio hacia la mejora de sus procesos, gestionandolos y autoevaluandolos de
forma sistematica, por ende, esta evaluacion debe realizarse de forma coherente en los tres
procesos de las organizaciones que prestan servicios de laboratorio clinico (los procesos
preanaliticos, analiticos y postanaliticos), asi que, para cumplir con este requisito, por parte de
la direccion se deben planificar y tomar acciones adecuadamente, estructurando politicas

orientadas a la mejora continua del servicio de laboratorio (Leon et al., 2018).

Laimplementacion deun sistema de gestion de la calidad es importante, ya que permite
desarrollar estrategias que conducen a la comprension de las necesidades del cliente, asi como
a la identificacion de los posibles problemas, de manera que, se puedan dirigir esfuerzos para
resolver, limitar, prevenir o eliminar errores en beneficio del laboratorio y del usuario que

solicita el servicio (Parrefio y Ocaria, 2018).

4.4 Normalizacion

La normalizacién no es mas que la obtencion, difusiony aplicacién denormas utilizadas
por las organizaciones de manera voluntaria como referencia para probar y asegurar la calidad
de sus servicios o productos, asi pues, los modelos normativos consisten en un conjunto de
normas que regulan el disefio, la implantacion y la certificacion del sistema de gestién de la

calidad construido para la organizacion (Casadesus, 2017).

4.4.1 Normas ISO

Las normas 1SO tienen su origen en la Organizacion Internacional de Normalizacion,
organizacion no gubernamental fundada el 23 de febrero de 1947 en Ginebra (Suiza), esta
presente en mas de 200 paises; su mision es promover el uso de normas privativas, industriales

y comerciales a nivel internacional (Quimi, 2018).

Las normas 1SO son una herramienta y disposiciones que utilizan las organizaciones
para garantizar que los productos y/o servicios que ofrecen cumplen los requisitos de los
clientes y los objetivos de calidad, proporcionan a las empresas una serie de técnicas que
garantizan el buen funcionamiento de cada uno de los departamentos que las componen,

ademas, colaboran de manera muy significativa en la actualidad, ya que ayudan a regular el



comercio; también difunden conocimientos, dan a conocer nuevos avances tecnoldgicos y

colaboran con excelentes practicas de gestion (Cruz etal., 2017).

4.4.2 Familia de normas ISO 9000

La familia de normas I1SO 9000 se desarrollaron para ayudar a las organizaciones de
todos los tipos y tamafios, en la implementacion y operacién de sistemas de gestion de calidad
efectivos (Bolafios y Baquerizo, 2018).

Las series de la norma 1SO 9000 especifican los elementos que debe componer el SGC

de una organizacién y cémo estos elementos deben trabajar en conjunto para asegurar y
garantizar la calidad de los bienes y servicios producidos (Medici, 2020).

Las normas que componen la familia 1SO 9000 son las siguientes:

Figura 1.
Familia I1SO 9000

Nota: La figura indica las cuatro normas basicas de la serie 1SO 9000. Tomada de (Vasquez y
Vazquez, 2021)

4.4.2.1 1SO 9000-Sistemas de Gestion de la Calidad - Fundamentos y Vocabulario.
Esta norma establece los principios basicos, los fundamentosy el vocabulario de un sistema de
gestion de calidad, su Gltima version es la 1SO 9000-2015 (Arribas y Martinez, 2015).

4.4.2.2 1SO 9001-Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos. La 1SO 9001 se
definecomo la norma méas reconocida a nivel internacional para sistemas de gestion de calidad,
es la Unica norma certificable de la familia, las demas son guias y complementarias para esta

guia principal, esta norma especifica los requisitos que se aplican a los sistemas de gestion de



calidad para todas las organizaciones que necesiten demostrar su capacidad para proporcionar

0 generar productos y/o servicios que satisfagan los requisitos del cliente, su ultima version es
la ISO 9001-2015 (Rojas et al., 2018).

4.4.2.3 I1SO 9004-Sistemas de Gestion de la Calidad - Mejoramiento del
Desempefio. Proporciona los enfoques necesarios para la aplicacion y uso de un sistema de
gestion de calidad con el objetivo de mejorar el desempefio de la organizacion y la satisfaccion
del cliente y de otras partes interesadas, asimismo, la 1ISO 9004 engloba la eficiencia y eficacia
de un sistema de gestion de calidad, su Ultima version es la 1SO 9004-2018 (Torrealba, 2020).

4.4.2.4 1SO 19011-Directrices para la Auditoria de los SGC. Esta norma sirve de
guia para que las organizaciones Yy los auditores comprendan el enfoque de las auditorias de los
sistemas de gestion, asi como también, desarrollen y gestionen el programa de auditorias y
traten de mejorar el rendimiento de los auditores mediante el desarrollo de sus capacidades, su
Gltima version es la 1SO 19011-2018 (Sotelo, 2018).

Juntas, todas estas normas forman un conjunto coherente de normas de sistemas de
gestion de la calidad que facilitan la comprension mutua en el comercio nacional e
internacional (Leony Guerra, 2016).

Las versiones actuales de las normas 1SO 9001 e I1SO 9004 se desarrollaron como un
par coherente de normas de sistemas de gestion de la calidad, disefiadas para complementarse
mutuamente, pero también, pueden utilizarse como documentos independientes, aunque las dos
normas tienen una finalidad y un &mbito de aplicacion diferentes, tienen una estructura similar

para facilitar su aplicacion conjunta (Mondelo et al., 2019).

4.4.3 Evolucién de la norma 1SO 9001

Estanorma, que actualmente se centra en la satisfaccion de las necesidades del cliente,
ha evolucionado en todassus revisiones y se haadaptadoalo largo de los afios a las necesidades
de las organizaciones, al entorno empresarial, a los avances tecnoldgicos y a las exigencias de
los consumidores (Ortegaet al., 2017).

A continuacion, se detalla el proceso evolutivo que ha tenido la norma 1SO 9001:



Figura 2.

Evolucion de la norma ISO 9001

IS0 Q0042095
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ﬂl‘l:‘rﬂﬂﬂl}‘.':il.'u-ﬂ

l 1501 5001 15599

| 1503 S 1 GET Agagurarients de la Calidad

Nota: Los requisitos de la norma I1SO 9001 han ido cambiando y adaptandose a lo largo de los
afios, la figura ilustra su evolucion desde su aparicion hasta su Gltima version. Tomada de
(Torres, 2020)

4.4.3.1 1SO 9001-1987. La norma 1SO 9001 se ocups de establecer las bases y los
estandares para el aseguramiento y el control de la calidad, aunque la norma tenia un alcance
bastante limitado en sus inicios, sent0 las bases de la norma que se conocen hoy en dia
(Unterreiner y Soler, 2019).

4.4.3.2 1SO 9001-1994. En este afio, SO llevo a cabo la primera revision de todo el
conjunto de normas, dentro de las cuales la 1SO 9001 destaca como la norma mas
representativa, pese a que no se introdujeron cambios importantes, la revision sirvié para

reforzar el reconocimiento de la norma, que a esa altura ya contaba con mas de 46 000
organizaciones certificadas en todo el mundo (Montes et al., 2021).

4.4.3.3 1SO 9001-2000. A partir de este afio, la norma 1SO 9001 comenzé a vincularse
a la gestion de la calidad, ademas, se pusieron en marcha los ocho principios bésicos de la

gestion de la calidad, la mejora continua y una mayor compatibilidad con otras normas de
sistemas de gestion, como la 1SO 14001 (Palomeque, 2016).

4.4.3.4 1SO 9001-2008. Se publica la actualizacion de la norma que en la actualidad se
encuentra en vigencia, esta revision no se aparta de los preceptos anteriores y se mantiene la
misma estructura, sin embargo, se mejora y se hace mas sencilla la implementacion de la
norma, su objetivo principal es poner al cliente en el centro, en esta cuarta version, la norma
sigue evolucionado con un enfoque orientado en procesos (Velasco et al., 2015).
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4.4.3.5 1SO 9001-2015. La version 2015 de la norma, publicada el 15 de septiembre de
2015, amplia algunos aspectos de la version del 2008 y realiza cambios estructurales. Entre
ellos, destaca el énfasis en el modelo de liderazgo, la gestion de riesgos y oportunidades, el
modelo de comunicacion y las partes interesadas, igualmente, se pide un mayor analisis del
contexto en el que opera cada organizacién, se reduce la documentacion para el proceso de
certificacion, se modifican los principios basicos de gestion a siete y se hace compatible la

terminologia del texto con otras normas (Gorotiza 'y Vélez, 2021).

4.4.4 Importancia y beneficios de la norma 1SO 9001-2015

La norma 1SO 9001-2015 es una decision estratégica para una organizacion que puede
ayudarle a mejorar su rendimiento general y proporcionar una base solida para las iniciativas
de sostenibilidad, de la misma manera, 1ISO 9001-2015, cuyo objetivo es mejorar y mantener
la calidad de los servicios, esta enfocadatanto en el cliente como en las partes interesadas de

la organizacion (Carriel et al., 2018).

La implementacion de un sistema de gestion de la calidad basado en esta norma
internacional, contribuye al control eficaz de los procesos, al ahorro de costes y al aumento de
la eficiencia, tiene un impacto a nivel externo e interno, de tal modo, las organizaciones que
deseen cumplir con esta norma deben superar o cumplir una rigurosa auditoria para ser
certificadas por un agente certificador oficial, esto permite a cualquier empresa certificada con
la norma 1SO 9001-2015, mantener un estandar de calidad y ser facilmente reconocible,

independientemente del sector y tipo y en cualquier pais del mundo (Castro y Narifio, 2020).

4.4.5 Certificacion

Es la accion llevada a cabo por unaentidad independiente de las partes interesadas para
demostrar que una organizacion, producto, proceso 0 servicio cumple con los requisitos
establecidos en una norma o especificacion técnica (Guerra y Marin, 2017).

La certificacion de la norma 1SO es la confirmacion (mediante un documento escrito
llamado certificado) de que una organizaciéon ha implantado un sistema de gestion de la calidad

de acuerdo con los requisitos de esta norma, esta confirmacion la realiza un tercero, que
garantiza que un producto, proceso o servicio cumple los requisitos (Castroy Rodriguez, 2017).

4.5 Principios de la gestion de la calidad
Un principio de gestion de la calidad puede definirse como una norma basica utilizada

para gestionar y hacer funcionar una organizacion (Gonzélez, 2020).
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De acuerdo con Sirvent et al (2017) la version 2015 de la norma 1SO 9001 tiene siete

principios que se detallan a continuacion:
4.5.1 Principio 1- Enfoque al cliente

Unadelas principales funciones de la implantacion deun SGC es cumplir los requisitos
de los clientes y esforzarse por mejorar sus expectativas, por eso, este principio es prioritario,
porque el cliente representa un beneficio y mas trabajo para las organizaciones, ademas, la
disponibilidad de recursos centrados en la satisfaccion del cliente produce un alto grado de

eficiencia, lo que supone una ventaja para la organizacion y la fidelidad del cliente.
4.5.2 Principio 2- Liderazgo

Los lideres crean las condiciones para que las personas se impliquen en la consecucion
de los objetivos de calidad de la organizacion, mejorando asi los procesos y aumentando la
eficiencia y la eficacia en el logro de dichos objetivos, por ello, las organizaciones necesitan
lideres que muevan a las masas, es decir, sus ideologias deben aportar beneficios a todos, de
tal manera que, entre los beneficios para la organizacion, se pueden destacar la implicacion y
el estimulo de la participacion del personal, ofreciendo a todala organizacién un maximo de

informacion y dejando clara la vision de futuro.
4.5.3 Principio 3- Compromiso del personal

El compromiso de las personas implicadas en una organizacion es vital, ya que son la
parte mas importante y permiten utilizar sus habilidades en beneficio de la organizacion, de
modo que, la implicacion del personal es esencial para mantener un sistema de gestion de la
calidad.

4.5.4 Principio 4- Enfoque basado a procesos

La maxima eficiencia y eficacia se consigue cuando las actividades se gestionan como
procesos interrelacionados, esto permite a la organizacion mejorar su rendimiento y optimizar

el sistema, por tanto, la organizacion debe estructurarse por procesos y establecer objetivos
para cadauno de ellos.

4.5.5 Principio 5- Mejora

Las organizaciones de éxito se centran en la mejora continua, por lo cual, la mejora es
esencial para que una organizacién mantenga sus niveles actuales de rendimiento, responda a

los cambios en sus condiciones internas y externas y cree nuevas oportunidades, sin la mejora
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continua, no es posible garantizar la calidad, tomar buenas decisiones ni alcanzar las metas y

los objetivos, es asi que, mediante la mejora continua, las organizaciones pueden situarse a la
vanguardia de la competencia.

4.5.6 Principio 6- Toma de decisiones basada en la evidencia

Para lograr resultados adecuados, las decisiones deben tomarse a partir del andlisis vy la
evaluacion de los datosy la informacion, cualquier decision que repercuta en la calidad del
producto o servicio debe tomarse con una base factica que garantice o reduzca la posibilidad
de error, de esta manera, los beneficios para la organizacion son que la toma de decisiones
basada en informacion precisa y probada los llevard por el camino correcto hacia la calidad.

4.5.7 Principio 7- Gestion de las relaciones

Para lograr un éxito sostenible, las organizaciones deben gestionar sus relaciones con
las partes interesadas, como sus proveedores, por consiguiente, las partes interesadas influyen
en el rendimiento de una organizacion, puesto que, el éxito sostenible es més probable cuando
una organizacion gestiona sus relaciones con las partes interesadas para maximizar su impacto
en su rendimiento, evidenciando de este modo, que la gestién de las relaciones con su red de

proveedores y socios es sumamente importante.

4.6 Estructura de la norma 1SO 9001-2015

Esta estructura representa un indice basico que debe compartir cualquier norma de
sistemas de gestion, se compone de 10 capitulos; los tres primeros tratan de las generalidades
(en donde se puede aplicar, qué normas se pueden tomar como referencia y los términos y
definiciones adecuados para interpretarlo correctamente), del capitulo 4 al 10 se encuentran los

elementos que debe implementar un sistema de gestion de calidad, a continuacion, se detalla
cadauno deellos:

4.6.1 Capitulo 1. Objeto y campo de aplicacion

La norma 1SO 9001-2015 fue creada para las organizaciones que necesitan demostrar
su capacidad para ofrecer de forma consistente productos y servicios que cumplan con los
requisitos del cliente, los requisitos legales y reglamentarios aplicables, también esta destinada
a quienes pretenden aumentar la satisfaccion del cliente mediante la aplicacion eficaz de
sistemas, incluidos los procesos de mejora, por lo cual, los requisitos de esta norma son
aplicables a todas las organizaciones, independientemente de su tipo o tamafio o de los

productos o servicios que proporcionen (Torres, 2022).
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4.6.2 Capitulo 2. Referencias normativas

La norma 1SO 9000-2015 “Sistema de Gestion de la Calidad”, hace alusion a los
principios fundamentalesy al vocabulario y proporciona una guia como referencia para el uso
de palabras y conceptos (Cabero et al., 2018).

4.6.3 Capitulo 3. Términos y definiciones

Incluye todos los términos y definiciones contenidos en 1SO 9000-2015 (Farifio et al.,
2018).

4.6.4 Capitulo 4. Contexto de la organizacion

Este requisito define el contexto del SGC dentro de la organizacion y evalta cémo esta
se apoyaen la estrategia implementada, este contexto es la parte central de la aplicacion de esta
norma 1SO, ya que da a una organizacion la oportunidad de identificar y comprender los
factores internos y externosy las partes interesadas que conforman el entorno y apoyan el SGC
(Puentes, 2017).

4.6.5 Capitulo 5. Liderazgo

Este requisito esta relacionado con el papel de la alta direccion, el grupo de personas
que dirigen y controlan la organizacion, para garantizar que el SGC y sus requisitos se integren
en los procesos de la organizacion y que las politicas y los objetivos estén alineados con la
direccion estratégica de la empresa, al mismo tiempo, deben garantizar que el SGC sea
accesible, comunicado y comprendido por todas las partes interesadas de la organizacion
(Ulloa et al., 2020).

4.6.6 Capitulo 6. Planificacion

La organizacion debe identificar los riesgos y las oportunidades que le afectan y definir
acciones para reducir los riesgos o aprovechar las oportunidades, estas acciones pueden formar

parte del plan para alcanzar los objetivos de calidad requeridos (Mora y Rodriguez, 2019).
4.6.7 Capitulo 7. Apoyo

El funcionamiento del sistema de gestion de la calidad debe estar respaldado por una
infraestructura o equipos de trabajo y por el personal de la organizacion, de tal modo que, la
organizacion debeasegurar que los equipos de trabajo estén en buen estadoy de que el personal

que participa en el sistema de gestion sea competente, por otra parte, el sistema también se
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apoya en un conjunto de documentos que la organizacion debe mantener y actualizar (Betlloch
et al., 2019).

4.6.8 Capitulo 8. Operacion

Presenta los requisitos respecto a los procesos operativos: comercial, disefio, compras,

produccion o prestacion del servicio y su correspondiente control (Parra et al., 2019).
4.6.9 Capitulo 9. Evaluacion del desempefio

Le permite medir y evaluar el SGC para asegurarse de que es eficaz y permite una
mejora continua, por ello, es importante saber qué medir, los métodos utilizados para la
medicion, los datos analizados y tener en cuenta la informacién sobre la percepcion de los
clientes delos productosy servicios, por ejemplo, mediante encuestas de satisfaccion (Fontalvo
y de La Hoz, 2018).

4.6.10 Capitulo 10. Mejora

Permite a una organizacion identificar y determinar las oportunidades de mejora
continua del SGC, esto promueve la identificacion de oportunidades de mejora de procesos,
productosy servicios (Gomez et al., 2020).

4.7 Ciclo PHVA en la 1ISO 9001-2015

El ciclo PHVA se utiliza como modelo de desempefio no s6lo a nivel de proceso
individual, sino también desde la visién global del SGC, de igual modo, el ciclo Deming o
PHVA abarca los pasos necesarios para lograr la mejora continua, estos son: PLANIFICAR-
HACER-VERIFICAR-ACTUAR, se puede observar que la norma ISO 9001-2015 vy el ciclo

PHVA se complementan completamente y que cada paso del ciclo se identifica en relacion con
los capitulos o clausulas de esta norma internacional (Salazar et al., 2020).

Para comprender mejor el ciclo de Deming, a continuacion, se explica con mas detalle

la finalidad de cada etapa:
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Figura 3.
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Nota: El ciclo PHVA se puede aplicar a todos los procesos y al sistema de gestion de la calidad
como un todo, la figura muestra como los Capitulos 4 a 10 pueden agruparse en relacion con
el ciclo PHVA. Tomada de (Norma Internacional 1SO, 2015).

4.7.1 Planificar (P)

En esta parte se establecen los objetivos y procesos necesarios para alcanzar el resultado

deseado, la norma 1SO 9001-2015 inicia este paso con el capitulo 6. Planificacion
4.7.2 Hacer (H)

Es la fase en la que se pone en practica lo que se habia planificado previamente vy, si es
necesario, se ponen en marcha nuevos procesos, en este paso, la documentacion de las acciones
realizadas es importante, esta fase del ciclo esta representada en la norma 1SO 9001-2015, en
el capitulo 7. Apoyo y 8. Operacion.

4.7.3 Verificar (V)

Se trata de monitorear y medir los procesos, productos y servicios, esta fase del ciclo
esté alineada con el capitulo 9. Evaluacion del desempefio de la norma 1SO 9001-2015.

4.7.4 Actuar (A)
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Esta fase permite identificar las causas por las que un proceso no ha conseguido los
resultados esperados, con el fin de tomar las acciones pertinentes para reducir o eliminar dichas
causas, esta parte del ciclo esta representada en la norma en su capitulo 10. Mejora.

4.8 Estructura documental del sistema de gestion de calidad basada en la norma ISO
9001-2015

La norma ISO siempre ha exigido un SGC documentado, el cual consiste en
informacion que una organizacion debe mantener y conservar, en la siguiente figura se

representa la estructura documental de la 1SO 9001-2015:

Figura 4.

Estructura de la documentacion del Sistema de Gestion de Calidad

‘ Estructura SGC

/ Procedimientos \- Tareas
/ Instructivos de trabajo \ ‘ Procesos
/ Registros \ - Evidencias

Nota: La figura representa mediante una piramide la estructura jerarquica de documentacion
del sistema de gestion de calidad de la 1SO 9001-2015. Tomada de (Monzalvo et al., 2019).

4.8.1 Manual de calidad

Es el documento que define y comprende los objetivos y politica de calidad, la
identificacion de los procesos y sus interrelaciones, los roles y responsabilidades de la direccion
técnica, del responsable de calidad, asi como también, las responsabilidades con el
cumplimiento de estanorma, en términos generales, es el documento marco que hace explicito
el compromiso de una empresa con la calidad y, por tanto, determina el SGC (Buriticé et al.,
2019).

4.8.2 Procedimientos

17



Método de ejecucion para llevar a cabo una actividad o un proceso (Trujillo y Pedraza,
2019).

4.8.3 Instructivos

Proporciona y describe de manera clara y ordenada detalles técnicos sobre como hacer
el trabajo (Leuru, 2017).

4.8.4 Registros

Documento que refleja evidencia de una accion o actividad concreta realizada por la

empresa en un momento determinado (Velasquez et al., 2017).
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5. Metodologia
5.1 Tipo de Investigacion
El proceso investigativo corresponde a un enfoque cuantitativo porque se apoya en la
recoleccion de datos mediante una lista de verificacion y el analisis estadistico de los mismos,
ademas, el tipo de investigacion que se abordd fue de corte transversal, puesto que se
recolectaron datosen un solo momento y en un tiempo determinado, de igual manera, el estudio
se realiz6 en un nivel descriptivo ya que se describieron y especificaron las caracteristicas de

la organizacion en base a la norma 1SO 9001-2015 y sus requisitos.

5.2 Area de estudio

El estudio se llevd a cabo en la ciudad de Loja, ubicada al sur del Ecuador, en el Hospital
Isidro Ayora; unidad operativa de 2do nivel que recibe referencias de las unidades operativas
dela zona 7, cuenta con atencion a consulta externa en varias especialidades: Medicina Interna,
Cardiologia, Gineco Obstetricia, Pediatria, Gastroenterologia, Oncologia, Oftalmologia,
Neumologia, Psiquiatria, Psicologia, Dermatologia, Neurologia, Traumatologia Ortopedia,
Audiologia, Reumatologia, Nefrologia; dispone de departamentos de hospitalizacion y apoyo
diagndstico como: Clinica, Cirugia, Pediatria, Ginecologia, Unidad de quemados, Laboratorio
Clinico, Clinica del VIH, Servicio de medicina transfusional, Imagenologia, Endoscopia, entre
otros; dispone de 255 camas.

El laboratorio clinico comprende de areas como Hematologia y Coagulacién, Quimica
Sanguinea, Hormonas, Uroanalisis y Coproanalisis, Serologia, Microbiologia, Marcadores

Tumorales. Citometria de flujo y PCR en tiempo real.

Especificamente el estudio fue llevado a cabo en el laboratorio clinico en el area de

Hematologia y Coagulacion.

5.3 Técnicas e instrumentos de recoleccién de datos
5.3.1 Observacion

La observacion se realizO para constatar la evidencia documental necesaria para la

investigacion.

5.3.2 Lista de verificacion (Checklist)
Para obtener la informacion requerida se aplico una lista verificacion basada en la
norma 1SO 9001-2015, la cual es una herramienta que se utiliza para aproximar el grado de

cumplimiento de los aspectos mas relevantes de la norma, los capitulos que se determinaron y
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analizaron fueron: 4) Contexto de la organizacién, 5) Liderazgo, 6) Planificacién, 7) Apoyo,
8) Operacion, 9) Evaluacion del desempefio y 10) mejora, los mismos que se evaluaron de
acuerdo a cuatro tipo de criterios establecidos en las listas de verificacion de la norma, de la
siguiente forma: si cumple con el requisito ( SC ), no cumple con el requisito ( NC ), cumple
parcialmente con el requisito ( CP ), no aplica para el servicio del Laboratorio Clinico ( NA).

5.4 Tabulacion y andlisis
Los datos recolectados se tabularon con el programa Excel, usando estadistica

descriptiva, los mismos que fueron presentados mediante tablas.

5.5 Fuentes de informacion

La informacién requerida para este trabajo de investigacion, se obtuvo validando el
cumplimiento de los requisitos de la norma 9001-2015, recopilando los apoyos necesarios
proporcionados por el equipo administrativo y personal técnico del laboratorio clinico del
Hospital Isidro Ayora, el cual se encargo de brindar todo el apoyo y las facilidades necesarias;
dadoque la informacion real fue obtenida del sistema del laboratorio, por lo tanto, estas fuentes
fueron primarias; ademas, se utilizaron fuentes secundarias como articulos, informes, libros y
revistas, ya que fue necesario confirmar hallazgos para ampliar el contenido de la informacion

y para planificar el estudio.

5.6 Consideraciones éticas
En este trabajo de investigacién se aplicaron normas bioéticas, manteniendo la
confidencialidad de los datos e informacion en el estricto apego a los derechos de la institucion,

el personal y los pacientes.

20



6. Resultados

6.1 Diagnastico situacional de la organizacion

Para dar cumplimiento al primer objetivo, se realizd el diagnoéstico situacional del area

de hematologia y coagulacion del laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora mediante el uso

de la lista de verificacion de requisitos de la Norma 1SO 9001-2015 desde el capitulo 4 al 10,

los resultados fueron los siguientes:

Tabla 1.

Resultados de la lista de verificacion

CAPITULO N° REQUISITO NIVEL DE CRITERIOS  OBSERVACIONES
CUMPLIMIENTO  EVALUADOS
sC NC cCP
4.Contexto de 4.1 Comprensionde 0 1 0 1 La organizacion
la organizacion la organizacién no ha
determinado las
cuestiones
externas e
internas
4.2 Comprensionde 0 1 0 1 La organizacion
las necesidades y no ha
expectativas de la determinado las
organizacion partes interesadas
y Sus requisitos
4.3 Determinacion 1 0 0 1
delalcance del
sistema de
gestion de
calidad
4.4  Sistemade 2 0 0 2
Gestion de la
Calidad y sus
procesos
Total 3 2 0 5
5.Liderazgo 5.1.1 Generalidades 7 2 0 9 La alta direccion
no se ha
asegurado de que
los recursos para
el SGC estén
disponibles
5.1.2 Enfoqueal 0 1 2 3 La alta direccion
cliente no se ha

aseguradode la
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satisfaccion del
cliente

5.2.1 Establecimiento 1 1
de la Politica de
la Calidad
5.2.2 Comunicacionde 1 1
la Politica de
Calidad
5.3 Roles, 4 5 La alta direccion
responsabilidades no se ha
y autoridades de asegurado de
la organizacion promover el
enfoque al cliente
Total 13 19
6.1  Acciones para 0 2 La organizacion
6.Planificacion abordar riesgos y no ha establecido
oportunidades los riesgos y
oportunidades
6.2 Objetivos de la 2 2
calidad y
planificacion
para lograrlos
6.3 Planificacion de 1 1
cambios
Total 3 5
7.Apoyo 7.1.1  Generalidades 0 1 La organizacion
no ha
determinado los
recursos
necesarios parael
SGC
7.1.2 Personas
7.1.3 Infraestructura
7.1.4 Ambienteparala 0 1
operacionde los
procesos
7.1.5.1 Generalidades 0 1
7.1.5.2 Trazabilidad de 2 2
las mediciones
7.1.6 Conocimientode 1 1
la organizacion
7.2 Competencia 2 2
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7.3 Tomade 1 0 0 1
conciencia

7.4 Comunicacion 0 1 0 1 No existe una
metodologia
definidapara la
evaluacion de las
acciones
formativas
emprendidas

7.5.1 Generalidades 1 0 1 2

7.5.2 Creaciény 1 0 0 1
actualizacion

7.5.3 Controldela 1 0 0 1

informacién
documentada

Total 11 2 3 16

8.0Operacion 8.1  Planificaciony 4 0 1 5
control
operacional

8.2.1 Comunicacion 1 0 2 3
con el cliente

8.2.2 Determinacionde 2 0 0 2
los requisitos
para los
productos y
servicios

8.2.3  Revision de los 1 0 0 1
requisitos para
los productos y
servicios

8.2.4  Cambiosen los 1 0 0 1
requisitos para
los productos y
servicios

8.4.1 Generalidades 0 2 0 2 -La organizacion
no se ha
asegurado de que
los procesos y
servicios
suministrados son
conformes con los
requisitos
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8.4.2

8.4.3

8.5.1

8.5.2

8.5.3

8.5.4

Tipo y alcance
del control

Informacion para
los proveedores
externos

Control de la
producciony de
la provision del
servicio

Identificaciony
trazabilidad

Propiedad
perteneciente a
los clientes o
proveedores
externos

Preservacién

0

0

8

-La organizacion
no se ha
asegurado que los
procesosy
servicios
suministrados
externamente no
afectan de manera
adversaala
capacidad de la
organizacion

-La organizacion
no se ha
aseguradode la
adecuacion de los
requisitos antes de
su comunicacién
al proveedor
externo

-La organizacion
no se ha
aseguradode
cuidar la
propiedad de los
clienteso
proveedores
externos mientras
estad bajo el
control de la
organizacion o
siendo utilizada
por lamisma

- La organizacion
no se ha
asegurado
preserva las
salidasen la
producciény
prestacion del
servicio, en la
medida necesaria
para asegurar la
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8.5.5

8.5.6

8.6

8.7

Actividades
posterioresa la
entrega

Control de los
cambios

Liberaciéon de los
productos y
servicios

Control de
salidas no
conformes

Total

0

0

1

conformidad con
los requisitos

-La organizacion
no se ha
aseguradode
cumplir los
requisitos para las
actividades
posterioresa la
entrega asociadas
con los productos
Yy Servicios.

-La organizacion
no se ha
aseguradode
revisary controlar
los cambiosenla
producciéno la
prestacion del
servicio para
asegurar la
conformidad con
los requisitos.

-La organizacion
no se ha
asegurado de
implementar las
disposiciones
planificadas en las
etapas adecuadas
para verificar que
se cumplenlos
requisitos de los
productos y
servicios

- La organizacion
no se ha
asegurado de que
las salidas no
conformes con
Sus requisitos se
identifican y se
controlan para
prevenir su uso o
entrega

9.Evaluacion 9.11
del desempefio
9.1.2

Generalidades

Satisfaccion del
cliente

- La organizacion
no realiza
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seguimiento de
las percepciones
de los clientes del
grado en que se

cumplen sus
necesidadesy
expectativas.
9.1.3 Andlisisy 1 0 1 - La organizacion
evaluacién no analizay
evalla los datos y
la informacion
quesurgen del
seguimiento y la
medicion.
9.2  Auditoriainterna 0 0 1
9.3.1 Generalidades 1 0 1 - Laalta direccion
no revisa el SGC
a intervalos
planificados, para
asegurar su
conveniencia,
adecuacidn,
eficaciay
alineacion
continua conla
estrategia de la
organizacion
9.3.2 Entradasde la 6 0 6 -No se ha
revisién por la definidoun
direccion seguimiento por
la alta direccion
9.3.3 Salidasdela 2 0 2 - No se ha
revision por la definidoun
direccion seguimiento por
la alta direccion
Total 11 0 13
10.Mejora 10.1  Generalidades 0 0 3
10.2  No conformidad 0 0 1
y accion
correctiva
10.3  Mejoracontinua 0 1 1
Total 0 1 5
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Andlisis

La tabla 1 muestra los resultados del diagndstico situacional realizado al area de
hematologia y coagulacion del laboratorio clinico del HIAL; en el cual se evidencia el
cumplimiento de los requisitos de cada uno de los siete capitulos de la Norma SO 9001-2015,
con un total de 97 criterios evaluados. En el capitulo 4. Contexto de la organizacion, se puede
evidenciar que, de los 5 criterios o items evaluados, 3 criterios si cumplen con el requisito,
mientras que 2 no cumplen; en el capitulo 5. Liderazgo, se observa que, de los 19 criterios
evaluados, 13 si cumplen con el requisito, 4 criterios no cumplen y 2 cumplen parcialmente;
en el capitulo 6. Planificacion, se evaluaron 5 criterios, de los cuales, 3 de ellos si cumplen con
el requisito y 2 no cumplen; en el capitulo 7. Apoyo, los criterios evaluados fueron 16, de los
cuales 11 si cumplen con el requisito, 2 no cumplen y 3 cumplen parcialmente; en el capitulo
8. Operacion, de los 40 criterios evaluados, se puede observar que 20 criterios si cumplen con
el requisito, 11 no cumplen, 3 cumplen parcialmente y 6 no aplican; por su parte, de los 13
criterios evaluados del capitulo 9. Evaluacion del desempefio, 2 de ellos si cumplen con el
requisito, mientras que 2 no cumplen y finalmente, en el capitulo 10. Mejora, de los 5 criterios

evaluados, 4 si cumplen con el requisito y 1 no cumple.
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Tabla 2.

Porcentaje total de resultados de evaluacion de la Norma ISO 9001-2015

Requisito SC% NC% CP%
4. Contextode la 60 40 -
organizacion
5. Liderazgo 68,42 21,05 10,53
6. Planificacion 60 40 -
7. Apoyo 68,75 12,5 18,75
8. Operacion 58,82 32,36 8,82
9. Evaluacion del 15,38 84,62 -
desempefio
10. Mejora 80 - 20
TOTAL% 58,77 32,93 8,3

Andlisis

En el andlisis general de la organizacion se pudo determinar que el area de hematologia
y coagulacién del laboratorio clinico del HIAL tiene un cumplimento total del 58,77%, un
incumplimiento del 32,93% y un cumplimiento parcial de 8,3% con respecto a los requisitos
de la Norma I1SO 9001-2015. Se evaluaron siete capitulos de la norma; evidenciando que el
capitulo con mayor porcentaje de cumplimiento de los requisitos es el capitulo 10
correspondiente a Mejora, con un 80% de un total de 5 criterios evaluados, mientras que el
capitulo con un mayor porcentaje de incumplimiento es el capitulo 9, referente a Evaluacion
del desempefio con un 84,62% de un total de 13 criterios evaluados y el capitulo con un mayor
porcentaje de cumplimiento parcial es el capitulo 7 relacionado con Apoyo con 18,75% de un

total de 16 criterios evaluados.
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6.2 Actualizacion de la evidencia documental

Para dar cumplimiento al segundo objetivo se ha realizado un analisis de la

documentacion que se tiene que actualizar y elaborar:

Tabla 3.

Documentos y apartados a actualizar y elaborar

CAPITULO N° REQUISITO ACTUALIZAR ELABORAR
4.Contexto de 4.1 Comprensionde la -Matriz FODA
la organizacion organizacion (manual de calidad)
4.2  Comprensiénde las -Definicion y
necesidades y seguimiento de partes
expectativas de la interesadas (manual de
organizacion calidad)
4.3 Determinacion del -Alcance del
alcance del sistemade  Sjstema de Gestion
gestion de calidad de Calidad (manual
de calidad)
4.4  Sistemade Gestionde -Mapa de procesos
la Calidad y sus (manual de calidad)
procesos -Control de
documentos
(manual de calidad)
-Politica y
5.Liderazgo 51.1 Generalidades objetivos de calidad

(manual de calidad)
-Manual de
procesosdel area
de hematologia 'y
coagulacion
-Compromiso de la
gerenciay el lider
del servicio
(manual de calidad)
-Plan de auditoria
interna
-Cronogramade
auditoria interna
-Informede
auditoria interna
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-Acta de
compromiso de
apoyo delaalta
direccion
-Organigrama

5.1.2 Enfoque al cliente -Recomendacion por
parte de la gerencia
para aplicacion de esta
lista de verificacion
para dar seguimiento
al cumplimiento del
SGC
-Encuesta de
satisfaccional cliente

5.2.1 Establecimientodela  -Politica de calidad

Politica de la Calidad (manua] de Ca|idad)
5.2.2 Comunicacion dela Nota: La politica
Politica de Calidad de calidad se
encuentraal
alcance detodoel
laboratorio
5.3 Roles, -Manual de calidad
responsabilidadesy _Plan de auditoria
autori_dade_zg dela interna
organizacion
-Cronogramade
auditoria interna
-Informe de
auditoria interna
-Encuesta de -Mision y vision
satisfaccion al (manual de calidad)
cliente
-Control de
documentos
(manual de calidad)
-Guiade
elaboracion de
documentos
6.1  Acciones para abordar -Analisis de riesgos y
6.Planificacion riesgos y oportunidades (manual
oportunidades de calidad)
6.2  Objetivosde lacalidad -Objetivosde

y planificacion para
lograrlos

calidad (manual de
calidad)
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-Manual de
procesosdel area
de hematologiay

coagulacion
6.3 Planificacion de -Control de
cambios documentos
(manual de calidad)
7.Apoyo 7.1.1 Generalidades
7.1.2  Personas -Organigrama
7.1.3 Infraestructura
7.1.4 Ambiente parala -Encuesta de ambiente
operacionde los laboral
procesos
7.1.5.1 Generalidades
7.1.5.2 Trazabilidad de las
mediciones
7.1.6  Conocimientode la -Plan anual de
organizacion capacitacion
7.2  Competencia
-Requisitos
técnicos del
personal
-Criterios de
contratacién y
capacitacion
7.3 Toma de conciencia
-Politica de calidad
7.4 Comunicacion -Encuesta de
satisfaccién al cliente
7.5.1 Generalidades
7.5.2 Creaciony -Guiade
actualizacion elaboracion de
documentos
7.5.3 Controldela -Control y cambios
informacion de documentos
documentada
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8.0peracion 8.1

8.2.1

8.2.2

8.2.3

8.2.4

8.4.1

Planificaciony control

operacional

Comunicacioén conel
cliente

Determinacionde los
requisitos para los
productos y servicios

Revision de los
requisitos para los
productos y servicios

Cambios en los
requisitos para los
productos y servicios
Generalidades

-Requisitos
(manual de
procesosdel area
de hematologia 'y
coagulacion)

-Plan de auditoria
interna
-Cronogramade
auditoria interna
-Informe de
auditoria interna
-Manual de calidad
-Base de datos de
los pacientes
-Cartera de
servicios de los
pacientes
-Reclamos
-Manual de
procedimiento para
el manejo de
muestras del
paciente
-Requisitos
(manual de
procesosdel area
de hematologia y
coagulacion)
-Cartera de
servicios del
laboratorio clinico
-Requisitos
(manual de
procesosdel area
de hematologia y
coagulacion)
Control y cambios
de documentos

-Evaluacion del
proveedor

-Listado de
proveedores aprobados
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8.4.2

8.4.3

8.5.1

8.5.2

8.5.3

8.5.4

Tipo y alcance del
control

Informacion paralos
proveedores externos

Control de la
producciény de la
provision del servicio

Identificaciony
trazabilidad

Propiedad
perteneciente a los
clientes o proveedores
externos

Preservacion

-Evaluacion del
proveedor

-Listado de
proveedores aprobados

-Descripciony
prestacion del
servicio

-Control de
registros
-Requisitos
técnicos del
equipamiento del
laboratorio
-Requisitos de los
procedimientos
preanaliticos,
analiticos, y
postanaliticos
-Requisitos
técnicos de las
instalaciones y
condiciones
ambientales
-Requisitos de los
recursos humanos
-Requisitos del
personal
-Criterios de
contratacion y
capacitacién
Registros de
pruebas usadas
-Nota: el
laboratorio cuenta
con codigos
secuencialesque
asigna el sistema
informatico con los
datos demograficos
del pacientey
numero de muestra
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8.5.5 Actividades
posterioresa la entrega
8.5.6  Control de los cambios
8.6 Liberacion de los -Requisitos de los
productos y servicios  procedimientos
preanaliticos
analiticos y
postanaliticos
8.7  Controldesalidasno  -Informede no
conformes conformidades,
acciones
correctivasy
preventivas
9.Evaluacioén 9.1.1 Generalidades -Plan de auditoria
del desempefio interna
9.1.2 Satisfaccion del cliente -Encuesta de
satisfaccional cliente
9.1.3 Andlisisy evaluacion
9.2  Auditoriainterna -Programa de
auditorias interas
-Informe de
cumplimiento de
actividades de
capacitacion
9.3.1 Generalidades -Protocolo derevisién
0 seguimiento por la
o anta direccion
9.3.2 Entradas de larevision
por la direccion
9.3.3 Salidas de larevision
por la direccion
10.Mejora 10.1  Generalidades Acciones
preventivas
10.2  No conformidad y -Informede no
accion correctiva conformidades,
acciones
correctivasy
preventivas
-Reporte de no
conformidades
10.3  Mejoracontinua
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Andlisis

Dentro de los documentos y apartados que se tienen que actualizar se encuentra: la guia
de elaboraciéon de documentos, manual de calidad, mapa de procesos, organigrama, manual de
manejo Yy transporte de muestras sanguineas, manual de procedimientos del area de
hematologia y coagulacion, protocolo de auditoria interna, protocolo de no conformidades.
Mientras que, los documentos que se tienen que elaborar son: matriz FODA, encuesta de
satisfaccion al cliente, reporte de sugerencias, quejas y reclamos, registro del seguimiento a
gestion de sugerencias, quejas y reclamos, plan de mejoras, encuesta de ambiente laboral,

formato de evaluacion de proveedores, formato de listado de proveedores, evaluacion del
desemperio, informe de revision por la direccion.
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7. Discusion
Con la reforma de los procesos sanitarios, la percepcion que los usuarios tienen de los
servicios de salud ha sido considerada un aspecto importante para la formulacién de politicas
sociales y, en particular, de politicas publicas de salud, reconociendo que un mayor grado de
satisfaccion estd asociado a percepciones de mayor calidad, lo cual, es un resultado social

deseable para la gestién hospitalaria (Chacon y Rugel, 2018).

El estudio del presente trabajo se realizo con el objetivo de actualizar y elaborar evidencia
documental bajo la norma internacional 1SO 9001-2015 para las &reas de hematologia y
coagulacion del Hospital Isidro Ayora de Loja, como primer resultado del diagndstico
situacional realizado a traves de la lista de verificacion basadaen la misma norma, se obtuvo
como cumplimiento un 58, 77%, un incumplimiento del 32, 93% y un cumplimiento parcial
del 8,3%. Comparando los datos del presente estudio; con el estudio de Coba (2017) “Disefiar
una propuesta desistema de gestion decalidad en las areas de quimica sanguinea y hematologia
del laboratorio clinico del Hospital Pablo Arturo Sudrez” en Quito, el diagndstico inicial
determinG que el laboratorio tiene un 48% de incumplimiento de los requisitos, lo cual no
coincide con el presente trabajo investigativo debido a que en el estudio de la autora antes
mencionada el laboratorio clinico del Hospital Pablo Arturo Suarez no cuenta con un sistema
de gestion de la calidad a diferencia del laboratorio clinico del Hospital General Isidro Ayora
de Loja que si lo tiene, por lo que fue necesario el levantamiento documental para incrementar

en un 80% el cumplimiento de los requisitos.

En un estudio sobre “Disefio de la Propuesta de Implementacion del Sistema de Gestion de
Calidad basada en Norma 1SO 9001:2015, en Alfa Laboratorio, para mejorar la Satisfaccion de
sus Clientes”, llevado a cabo por Pérez (2018) en Quito, se pudo evidenciar que, en la
evaluacion inicial se determin6 el 21% del cumplimiento de los requisitos, en comparacion con
nuestro estudio, se evidencia que en ambos existe falencias en cuanto al cumplimiento global
de los requisitos de la norma 1SO 9001-2015, por lo tanto, el levantamiento de la

documentacion elevara satisfactoriamente el mejoramiento del sistema de gestion de calidad.

En otro estudio titulado “Estrategias para la implantacion de un sistema de gestion de la
calidad en los laboratorios clinicos del Hospital Central de la Defensa Gomez Ulla”, realizado
por Gomez, etal., (2021), el mencionado laboratorio del establecimiento de salud no disponia
de un sistema de gestion de calidad; por lo que los autores se basaron en los recursos

documentados disponibles, para a partir de ello, elaborar documentos entre los que consideran
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que el documento generado mas importante es el manual de calidad, ya que en el se encuentran
las lineas maestras que definen su sistema de gestion de calidad, ademas otros documentos
importantes que consideraron implantarlos son la politica de calidad y los procesos. En
concordancia con la presente investigacion, se actualiz6 y elaboré algunos documentos
constantes en el manual de calidad; puesto que, se considera la guia principal de gestion de las
actividades del laboratorio, los documentos fueron: la matriz Foda, encuesta de satisfaccion al
cliente, reporte de sugerencias quejas y reclamos, registro del seguimiento a gestion de
sugerencias, quejas y reclamos, plan de mejoras, encuesta de ambiente laboral, formato de
evaluacion al proveedor, formato de listado de proveedores aprobados, evaluacion del
desempefio, informe de revision por la direccion, ademas, dentro del manual de calidad se

actualizo el alcance, la politica y los objetivos de calidad, el mapa de procesos y el organigrama.

Por otro lado, en un estudio realizado en la ciudad de Loja por Pazmifio, et al., (2020)
“Propuesta del Sistema de Gestion de Calidad del Laboratorio Clinico “SER” bajo los
estandares establecidos en la norma 1SO 9001:2015” se desarroll6 la propuesta enfocadaen la
satisfaccion del cliente, la cual contempla los componentes obligatorios para su
funcionamiento, siendo estos: personas, recursos, procesos e informacion documentaday para
operativizar estos componentes se desarrollaron varios documentos como: manual de calidad,
manual de procesos, manual de auditorias, similar al presente trabajo investigativo; en el que
se desarrollaron similares documentos, con los cuales se pretende cumplir con los requisitos
maximos de la norma de calidad 1SO 9001-2015 y de esta manera lograr alcanzar la excelencia

en el desarrollo de las actividades diarias que se realizan en el laboratorio clinico del Hospital
General Isidro Ayora en las areas de hematologia y coagulacion.

Con la reestructuracion y elaboraciéon de nuevos documentos para el sistema de gestion de
calidad, se garantiza aumentar el orden en las actividades, ademas de que se asegura que los
procesos estén dentro de una dinamica continua de revision, actualizacion y mejora, todo ello
favorece a que todas las personas involucradas como el personal y la alta direccion tengan una
guia estandarizada para realizar las actividades de manera correcta y eficaz en cada una de las
areas y en cada uno de los procesos, beneficiando asi a las partes interesadas y en general a la

comunidad local y externa que requiera del servicio (Villalba et al., 2021).
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8. Conclusiones
-Se realiz6 el diagnostico situacional inicial con respecto a la documentacién en el servicio del
Laboratorio Clinico en las areas de Hematologia y Coagulacion del Hospital Isidro Ayora
mediante la lista de verificacion de la norma 1SO 9001-2015, donde se constatd un
cumplimiento del 59% de los requisitos de la norma, un incumplimiento del 33% y un
cumplimiento parcial del 8%, a través de la obtencién de estos resultados se pudieron

evidenciar las debilidades o No Conformidades de la organizacion y de esta manera se logro
planificar la propuesta de un disefio actualizado del sistema de gestion de calidad.

-La estructura documental del sistema de gestion de calidad basada en los requisitos de la
norma 1SO 9001-2015, fue realizada teniendo en cuenta la flexibilidad que presenta esta actual
version, desarrollando los documentos minimos para expresar la gestion de la organizacion en
sus procesos a las partes interesadas, la informacion documentada consta de: el manual de
calidad en el cual se establece los objetivos y los estandares de calidad de la organizacion, los
manuales de procedimientos los cuales proporcionan informacion precisa sobre como efectuar
las actividades, el programa de auditorias, entre otros documentosy registros importantes para
la correcta ejecucion del sistema de gestion de calidad. Con la actualizacion del sistema, el
laboratorio cuenta con soporte en cuanto a la fase documental que le permitira a la organizacion
mantener un control continuo e independiente en cada uno de sus procesos, asi como también,
le permitira aumentar la satisfaccion de sus clientes y mejorar cada una de las actividades que
se realicen, igualmente, ayudara a aumentar la calidad requerida en sus servicios y servira como

evidencia objetiva para el control eficaz de las actividades de mejora del sistema de gestion de
calidad.
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9. Recomendaciones
-Se recomienda que todo el personal del laboratorio clinico sea capacitado en la norma 1SO
9001-2015, debido a que ofrece todos los requisitos necesarios para establecer un sistema de
gestion de calidad y de este modo sensibilizar y comprometer al personal de trabajar
continuamente para satisfacer las necesidades de la organizacion.

-Mantener el sistema de gestion de calidad de la organizacion actualizado constantemente, de
manera que se pueda controlar el estricto cumplimiento de todos los procesos del laboratorio
clinico, es importante realizar auditoria interna al sistema de gestion de calidad para verificar
la eficacia de los cambios que se realicen, de igual modo, es necesario definir y hacer el
respectivo seguimiento de la ejecucion de las actividades necesarias para lograr los objetivos
estratégicos de la organizacion, porello, es elemental que la organizacion asegure la alineacion
y difusion de los objetivos a todas las actividades, a todos los niveles y a todo el personal

pertinente.
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11. Anexos

Anexo 1. Autorizacion del Hospital Isidro Ayora para ejecutar el trabajo

| * .
@ Ministerio de Salud Publica

Hospital General Isidro Avora

Proceso de Docencia e Investigacion

Oficio Nro. MSP-CZ7-HIAL-PDI-2022-32-M

Loja, 1 de Junio del 2022

Srta. Josselyn Cristina Yaguache Duarte.
ESTUDIANTE DE LA CARRERA DE LABORATORIO CLINICO DE LA UNL.

Ciudad.-

De mis consideraciones:

Por medio de la presente me permito informar a usted que luego de revisar su
Proyecto de Investigacién titulado “Disefio de un sistema de gestion de calidad para
el area de hematologia y coagulacién del laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora,
de acuerdo a la norma ISO 9001-2015", lo encuentro PERTINENTE Y FACTIBLE de
realizar, por lo que autorizo el desarrollo del mismo en esta Casa de Salud, para lo
cual se comunicara al Responsable de Laboratorio clinico para que se le preste las

facilidades del caso para su realizacion.

Particular que comunico para los fines pertinentes.

Atentamente:
//Mo,m
= =
Dr. Marco Medina Sarmiento.
RESPONSABLE DE DOCENCIA E INVESTIGACION DEL HIAL
B HOSPITAL G o :;}\L
3_’\ ISIDHO 4 =
—STENGIA £ NVESTIGACIOK
\'4
Direccion: Av. Manuel Agustin Aguirre y Juan José Samaniego Cédigo postal: 110103 / )q > -
Loja Ecuador - Gobierno  Juntos
“1 » del Encuentro | lo logramos

Teléfonos: 503.2.570-540 ~ wwww salud g



Anexo 2. Lista de verificacion aplicada al laboratorio clinico del HIAL

CUMPLIMIENTO

NUMERAL DOCUMENTO/REGISTRO OBSERVACION
DE RESPALDO SC | NC | CP | NA
La organizacion determina X El laboratorio no cuenta
las cuestiones externas e con evidencia
internas que son pertinentes documental sobre una
parael propoésitoy direccion matriz FODA
4,1 | Comprensionde la Organizacion estratégica de la
organizacion y realiza el
seguimiento y la revision de
la informacién sobre estas
cuestiones
La organizacion determina X El laboratorio no cuenta
las partes interesadas y sus con evidencia
42 Comprension de las necesidadesy | requisitos para el SGC y documental sobre la
" | expectativas de la organizacion realiza el seguimiento y la definicion y
revision sobre esta seguimiento de partes
informacion interesadas
La organizacion determina| MC-MSP-HIAL-001: Manual
43 Determinacién del alcance del los limites y la aplicabilidad | de calidad-apartado: alcance X
" | sistema de gestion de calidad del SGC para establecer su | del sistema de gestion de
alcance calidad (SGC)
PR-MSP-HIAL-015: Manual
Se tienen identificados los| de procesos del éarea de
. . . procesos necesarios para el | hematologia (17-10-2019)
44 SSlljséterpoigsogestlon de la Calidady SGC de la organizacion X
P PR-MSP-HIAL-016: Manual
de procesos del area de
coagulacion (17-10-2019)
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DOCUMENTO: mapa de
procesos

DOCUMENTO: lista maestra

Se mantiene y conserva
informacion documentada
que permita apoyar la
operacion de estos procesos.

MC-MSP-HIAL-001: Manual
de calidad-apartado: control
de documentos

51

Liderazgoy
compromiso

511

Generalidades

La alta direccion asume la
responsabilidad y
obligacion de rendir cuentas
con relacion a la eficacia del
SGC

MSP-CZ7-HG-HIAL-2021-
6946-M:  designacion  del
encargado de calidad del
laboratorio clinico (18-10-2021)

DOCUMENTO: Declaracion
de la alta direccion-declaratoria
de apoyo desde el lider de
laboratorio paramantenery
mejorar el SGC del laboratorio
clinico del HIAL (07-02-2022)

La alta direccién se asegura
de que se establezcan la
politica de calidad y los
objetivos de la calidad para
el SGC y que estos sean
compatibles con el contexto
y la direccion estratégica de
la organizacion

MC-MSP-HIAL-001: Manual
de calidad-apartado: politicay
objetivos de calidad

La alta direccién asegurala
integracion de los requisitos

MC-MSP-HIAL-001: Manual
de calidad

PR-MSP-HIAL-015: Manual
de procesos del area de
hematologia (17-10-2019)
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del SGC en los procesos de
negocio de la organizacion

PR-MSP-HIAL-016: Manual
de procesos del rea de
coagulacion (17-10-2019)

La alta direccion promueve
el uso del enfoque a
procesos y el pensamiento
basado en riesgos

DOCUMENTO: Compromiso
de la gerenciay el lider del
servicio

La alta direccion se asegura
de que los recursos para el
SGC estén disponibles

La alta direccion comunica
la importancia de wuna
gestion de la calidad eficaz y
conforme con los requisitos
del SGC

DOCUMENTO:
capacitaciones (2021)-
apartado: cronograma de
capacitaciones sobre el control
de calidad

La alta direccion asegura
que el SGC logre los
resultados previstos

DOCUMENTO: auditorias
internas-programa de auditoria
interna (2021)-apartado:
cronograma de auditoria intema
(03-05-2021)

apartado: plan de auditoria
interna (auditoria del sistema de
gestibn y mejoramiento de
calidad de laboratorios
(SIMECLAB) (10-05.2021)
apartado: informes de
auditoria interna (requisitos de
gestion) (01-12-2021)

La alta direccion se
compromete, dirige y apoya
a las personas para
contribuir a la eficacia del
SGCy promover la mejora
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La alta direccion apoya a
otros roles pertinentes de la
direccion, parademostrar su
liderazgo en la forma en la
que aplique a sus areas de
responsabilidad

MC-MSP-HIAL-001: Manual
de calidad- apartado: requisitos
técnicos de los recursos
humanos

DOCUMENTO: Personal-
apartado: organigrama
apartado: descripciony perfil
de puestos

apartado: perfil especialista de
calidad

512

Enfoque al
cliente

La alta direccion se asegura
de que se determinan, se
comprenden y se cumplen
regularmente los requisitos
del cliente y los legales y
reglamentos aplicables

Realizar un apartado en
la auditoria de calidad
en donde se recomiende
que la gerencia aplique
este check list para dar
seguimiento al
cumplimiento del SGC

La alta direccion asegura
gue se determinan y se
consideran los riesgos y
oportunidades que puedan
afectar a la conformidad de
los productosy servicios y a
la capacidad del cliente

Realizar un apartado en
la auditoria de calidad
en donde se recomiende
que la gerencia aplique
este check list para dar
seguimiento al
cumplimiento del SGC

La alta direccién asegura
que se mantiene el enfoque
en el aumento de la
satisfaccion del cliente

El laboratorio no cuenta
con evidencia
documental sobre una
encuesta de satisfaccion
al cliente

5,2

Politica

521

Establecimien
todela
Politica de
Calidad

La alta direccion establece,
implementay mantiene una
politica de calidad

MC-MSP-HIAL-001: Manual
de calidad (22-11-2018)-
apartado: politica de calidad
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ndela
Politica de
Calidad

522

Comunicacié

La politica de calidad esta
disponible y se mantiene
como informacion
documentada, se comunica,
entiende y aplica dentro de
la organizacion y esta
disponible para las partes
interesadas pertinentes,
segun corresponde

DOCUMENTO: Capacitacion
sobre el control de calidad-
registro de asistencia

Acta de reuniones y registro de
asistencia

El manual de calidad se
encuentraal alcance de todos

53

Roles, responsabilidades y
autoridades de la organizacion

La alta direccién asigna la
responsabilidad y autoridad
para asegurarse de que el
SGC es conforme con los
requisitos de esta norma
internacional

MC-MSP-HIAL-001: Manual
de calidad

MSP-CZ7-HG-HIAL-2021-
6946-M: designacion de
encargado de calidad del
laboratorio clinico (18-10-
2021)

La alta direccién asigna la
responsabilidad y autoridad
para asegurarse de que los
procesos estan generando y
proporcionando las salidas
previstas

DOCUMENTO: auditorias
internas-programa de auditoria
interna (2021)-apartado:
cronograma de auditoria intema
(03-05-2021)

La alta direccion asigna la
responsabilidad y autoridad
para informar, en particular,
a la alta direccion sobre el
desempefio del SGC y sobre
las oportunidades

MC-MSP-HIAL-001: Manual
de calidad-apartado: comité de
calidad, apartado: funciones
del responsable de calidad

La alta direccion asegura de
que se promueve el enfoque
al cliente en toda Ia
organizacion

No cuenta conevidencia
documental sobre:
-Mision 'y Vision del
laboratorio
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-Encuesta de
satisfaccion al cliente

La alta direccién asigna la
responsabilidad y autoridad
para asegurarse de que la
integridad del SGC se
mantiene  cuando  se
planifican e implementan

MC-MSP-HIAL-001: Manual
de calidad-apartado: cambios
de documentos

DOCUMENTO: Control de
documentacion-apartado:
GED-MSP-HIAL-2018 guia de
elaboracion de documentos

La organizacion establece
los riesgos y oportunidades
que deben ser abordados
para asegurar que el SGC

Hacer un anélisis sobre
riesgos y
oportunidades

61 Acciones para abordar riesgosy logre los resultados

"™ | oportunidades esperados.
La organizacion prevé las Hacer un anélisis sobre
acciones necesarias para riesgos
abordar estos riesgos y oportunidades
oportunidades
La organizacion establece | MC-MSP-HIAL-001: Manual
objetivos de la calidad para | de calidad-apartado: objetivos
las funciones y niveles|de calidad
pertinentes y los procesos
necesarios parael SGC

I . PR-MSP-HIAL-015: Manual
6.2 Objetivos de la calidad y de procesos del &rea de

planificacién para lograrlos

Al planificar como lograr
sus objetivos de calidad, la
organizacion determina: qué
se va a hacer, qué recursos
se requeriran, quién sera
responsable, cudndo se

hematologia (17-10-2019)

PR-MSP-HIAL-016: Manual
de procesos del area de
coagulacion (17-10-2019)
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finalizay comose evaluaran
los resultados

MSP-CZ7-HG-HIAL-2021-
6946-M:  designacion  del
encargado de calidad del
laboratorio clinico (18-10-2021)

DOCUMENTO: Declaracion
de la alta direccion-declaratoria
de apoyo desde el lider de
laboratorio para mantener y
mejorar el SGC del laboratorio
clinico del HIAL (07-02-2022)

DOCUMENTO: Personal-
apartado: descripciony perfil
de puestos

6.3

Planificacion de cambios

La organizacién determina
la necesidad de cambios en
el SGC vy la gestion de su
implementacion

MC-MSP-HIAL-001: Manual
de calidad-apartado: control
de documentos

7.1

Recursos

La organizacién determina
y proporciona los recursos
necesarios para el

-Elaborar una encuesta
de ambiente laboral

7.1.1 | Generalidades | establecimiento,
implementacion,
mantenimiento y mejora
continua del SGC
DOCUMENTO: personal-
La organizacion debe|apartado: organigrama
determinar y proporcionar| apartado: descripciony perfil
7.1.2 | Personas las personas necesarias para | de puestos

la implementacion eficaz de
su SGC y para la operacién
y control de sus procesos
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Laorganizaciondeterminay
proporciona y mantiene la
infraestructura  necesaria

DOCUMENTO: certificado de
permiso de funcionamiento (29-
04-2022)

7.13 ;nfraestructur para la operacion de sus
procesos y lograr la
conformidad  de los
productos y servicios
MC-MSP-HIAL-001: Manual
de calidad-apartado: requisitos
Ambiente o _ técni§o_s de las i_nstalacionesy
para la La organizacion detqrmlna, condiciones ambientales
7.1.4 operacion de proporciona y mantiene el )
los procesos ambler!t,e necesario para la| OBSERVACION DIRECTA:
operacion de sus procesosy | el laboratorio cuenta con los
para lograr la conformidad | espacios fisicos necesarios para
de los productos y servicios. | trabajar
La MC-MSP-HIAL-001: Manual
organizacion | de calidad-apartado: requisitos
determina y|técnicos de las instalaciones y
proporciona | condiciones ambientales
los recursos
necesarios | PR-MSP-HIAL-018: Manual
Recur para de prevencion de riesgos para el
sos de asegurarse de | personal del servicio del
segui . la validez y| laboratorio clinico del Hospital
7.5 | mient |7.15.1 | SENeT29%  fiapjilidad de| Isidro Ayora (HIAL)
oy los resultados
medic cuando se| DOCUMENTO: Registro y
ion realice el | control de la temperaturade los
seguimiento | equipos
0 la medicion
para verificar| DOCUMENTO:
la Procedimiento pararegistro de
conformidad | desechos
de los
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productos y
servicios con
los requisitos.

DOCUMENTO: Kardex

7152

Trazabilidad
de las
mediciones

El equipo de
medicion se
calibra 0
verifica, o
ambas, a
intervalos
especificados
,0antesdesu
utilizacion,
contra
patrones de
medicién
trazables a
patrones de
medicion
internacional
es 0
nacionales;
cuando no
existan tales
patrones,
debe
conservarse
como
informacion
documentada
la base
utilizada para
la calibracion
0 la
verificacion

DOCUMENTO: guiao
manual del usuario para usoy
mantenimiento de equipos

DOCUMENTO: registros de
los controles

DOCUMENTO: registros de
los calibradores

DOCUMENTO: material de
mantenimiento

DOCUMENTO: Registros de
mantenimiento preventivo

DOCUMENTO: registros de
mantenimiento externo

DOCUEMNTO: reportesde
ingenieria
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Se identifica
el equipo de
medicién
para
determinar su
estado y se
protege
contra
ajustes, dafio
0 deterioro
que pudieran
invalidar el
estado de
calibracion y
los
posteriores
resultados de
la medicién

DOCUMENTO: guiao
manual del usuario para uso y
mantenimiento de equipos

DOCUMENTO: registros de
los controles

DOCUMENTO: registros de
los calibradores

DOCUMENTO: material de
mantenimiento

DOCUMENTO: Registros de
mantenimiento preventivo

DOCUMENTO: registros de
mantenimiento externo

DOCUEMNTO: reportesde
ingenieria

7.1.6

Conocimiento
dela
organizacion

La organizacion determina
los conocimientos
necesarios para la operacion
de sus procesosy paralograr
la conformidad de los
productos y servicios

DOCUMENTO: plananual de
capacitacion

CDOUMENTO: certificados
de capacitacion del personal y
de induccién

7.2

Competencia

La organizacion determina
la competencia necesaria de
las personas que realizan,
bajo su control, un trabajo
que afecta al desempefio y
eficacia del sistema de
gestién de la calidad y se

DOCUMENTO: personal-
apartado: descripciony perfil
de puestos

Recomendar que todo el
personal debe actualizar
su curriculumy elaborar
un formato para todos
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asegura de que estas
personas sean competentes,
basandose en la educacion,
formacion o experiencia
apropiadas

La organizacion cuando sea
aplicable toma acciones
paraadquirir lacompetencia
necesaria y evaluar la
eficacia de las acciones
tomadas y conserva la
informacién documentada
apropiada como evidencia
de la competencia

MC-MSP-HIAL-001: Manual
de calidad- apartado: requisitos
técnicos de los  recursos
humanos, apartado: requisitos
técnicos del personal,
apartado: Criterios de
contratacion y capacitacion

DOCUMENTO: Titulos
Profesionales debidamente
validados por la autoridad
competente.

DOCUMENTO: capacitacion
del personal

DOCUMENTO: evaluacion al
desempefio que realiza el
Ministerio de Relaciones
Laborales a los servidores
publicos

7,3

Toma de conciencia

La organizacién se asegura
que exista una metodologia
definida para la evaluacion
de laeficaciade lasacciones
formativas emprendidas

MC-MSP-HIAL-001: Manual
de calidad-apartado: politica de
calidad

PR-MSP-HIAL-015: Manual
de procesos del area de
hematologia (17-10-2019)
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PR-MSP-HIAL-016: Manual
de procesos del area de
coagulacion (17-10-2019)

DOCUMENTO: cronogramay
registros de capacitacion del
personal

74

75

Comunicacién

Existe una metodologia
definida para la evaluacion
de la eficaciadelasacciones
formativas emprendidas.

-Incluir este apartado en
el manual de calidad

Informacion
documentada

751

Generalidades

El SGC de la organizacion
incluye la informacion
documentada requerida por
esta Norma Internacional

MC-MSP-HIAL-001: Manual
de calidad

RG-MSP-HIAL-062: lista
maestra-apartado:
Documentos del sistemade
gestion de calidad

El SGC de la organizacion
incluye la informacion
documentada que la
organizacion determina
como necesaria para la
eficacia del sistema de
gestion de la calidad.

MC-MSP-HIAL-001: Manual
de calidad-apartado: control de
documentos

RG-MSP-HIAL-062: lista
maestra-apartado
Documentos del sistemade
gestion de calidad

PR-MSP-HIAL-015: Manual
de procesos del area de
hematologia (17-10-2019)

PR-MSP-HIAL-016: Manual
de procesos del area de
coagulacion (17-10-2019)
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Al crear y actualizar
informacion documentada,
la organizacién se asegura

MC-MSP-HIAL-001: Manual
de calidad-apartado: control de
documentos

procedimiento para el
control de la informacion
documentada requerida por
el SGC

759 Creaciony de que exista una
"~ | actualizacién | metodologia documentada| GED-MSP-HIAL-2018: Guia
adecuada para la revision y | de elaboracion de documentos
actualizacion de
documentos.
MC-MSP-HIAL-001: Manual
de calidad-apartado: control y
cambios de documentos
_Control d.e, la Rack de almacenamiento,
7.5.3 | informacién P, 2 . 2
La organizacion tiene un| preservaciony conservacion de
documentada

evidenciadocumental del SGC.

GED-MSP-HIAL-2018: Guia
de elaboracién de documentos

8,1

Planificacion y control operacional

La organizacion planifica,
implementay controla los
procesos necesarios para
determinar 'y  cumplir
requisitos paralos productos
y Servicios

MC-MSP-HIAL-001: Manual
de calidad

PR-MSP-HIAL-015: Manual
de procesos del area de
hematologia (17-10-2019)-
apartado: requisitos

PR-MSP-HIAL-016: Manual
de procesos del rea de
coagulacion (17-10-2019)-
apartado: requisitos

La organizacion establece
los criterios para sus
procesos y para la
aceptacion de los productos
y Servicios

DOCUMENTO: auditorias
internas-programa de auditoria
interna (2021)-apartado:
cronograma de auditoria intema
(03-05-2021)
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La organizacion determina
los recursos necesarios para
lograr la conformidad con
los requisitos de los
productos y servicios

MC-MSP-HIAL-001: Manual
de calidad

La organizacion
implementael control de los
procesosde acuerdo con los
criterios

DOCUMENTO: plande
contingencia (ante cualquier
cambio)

La organizacién determina
el mantenimiento y la
conservacion de la
informacion documentada
para tener confianzaen que
los procesos se han llevado
a cabo segun lo planificado
y paralograr la conformidad
de los productos y servicios
CON SUS requisitos

DOCUMENTO: auditorias
internas-programa de auditoria
interna (2021)-apartado:
cronograma de auditoria intema
(03-05-2021

8,2

Requisito para
los productos
y servicios

821

Comunicacié
ncon el
cliente

La comunicacion con los
clientes incluye informacion
relativa a los productos y
servicios, se tratan las
consultas, los contratos,
incluyendo los cambios

DOCUMENTO: Base de datos
de los pacientes
DOCUMENTO: carterade
servicios del laboratorio clinico

Se obtiene la
retroalimentacién de los
clientes relativa a los
productos y  servicios,
incluyendo las quejas.

MC-MSP-HIAL-001: Manual
de calidad-apartado: reclamos

No cuenta con encuesta
de satisfaccional cliente

Hacer un protocolo de
sugerencias, quejas y
reclamos

Se manipula o controla la
propiedad del cliente y se
establecen los requisitos
especificos paralasacciones

MC-MSP-HIAL-001: Manual
de calidad-apartado: servicio al
usuario
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decontingencia, cuando sea
pertinente

PR-MSP-HIAL-015: Manual
de procesos del area de
hematologia (17-10-2019)

PR-MSP-HIAL-016: Manual
de procesos del area de
coagulacion (17-10-2019)

PR-MSP-HIAL-001: Manual
de procedimientos para el
manejo de muestras del
paciente

8.2.2

Determinacié
nde los
requisitos
para los
productos y
servicios

Los requisitos para los
productos y servicios se
definen, incluyendo
cualquier requisito legal y
reglamentario aplicable y
aquellos necesarios por la
organizacion

MC-MSP-HIAL-001: Manual
de calidad-apartado: requisitos
de gestion

apartado: requisitos técnicos

PR-MSP-HIAL-015: Manual
de procesos del area de
hematologia (17-10-2019)
apartado: requisitos

PR-MSP-HIAL-016: Manual
de procesos del area de
coagulacion (17-10-2019)
apartado: requisitos
DOCUMENTO: certificado de
permiso de funcionamiento

La organizacion cumple con
las declaraciones acerca de
los productos y servicios
gue ofrece

DOCUMENTO: cartera de
servicios del laboratorio clinico

DOCUMENTO: instructivo
para derivacion de muestras de
otros establecimientos
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MC-MSP-HIAL-001: Manual
de calidad-apartado: requisitos
de gestion

apartado: requisitos técnicos

PR-MSP-HIAL-015: Manual

8,3

::;i\/r:as(;%?s(ijt?)s de procesos del é&rea de
823 | para los hematologia ~ (17-10-2019)-
apartado: requisitos
productos y
SETVICIOS La organizacion se asegura| PR-MSP-HIAL-016: Manual
de que tiene la capacidad de | de procesos del area de
cumplir los requisitos para| coagulacion (17-10-2019)-
los productos y servicios| apartado: requisitos
que se van a ofrecer a los
clientes. Inventario de reactivos
La organizacion se asegura| C-MSP-HIAL-001: Manual de
de que, cuando se cambien | calidad-apartado: control y
Cambios en los requisitos para los | cambios de documentos
los requisitos |_oroduct0§,y servicios, la
8.2.4 | para los mfo_rmacmn docume_ntada DOCUMENTO_:documento
productos y pertinentes sea modificada, | que de_tallglcamblo_s,_,
Servicios y o_Ie que las personas actualizaciony revision del
pertinentes sean conscientes | SGC
de los requisitos
modificados
La organizacidn establece, No aplica a las
implementay mantiene un actividades del
Disefio y 8.3.1 | Generalidades| PrOcesO de disefio y laboratorio clinico

desarrollo de
los productos
y servicios

desarrollo que seaadecuado
para asegurar la posterior
provisidnde los servicios

8.3.2

Planificacion
del disefio y
desarrollo

La organizacion determina
todas las etapas y controles
necesarios para el disefio y
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desarrollo de productos y
servicios.

8.3.3

Entradas para
el disefio y
desarrollo

La organizacién determina
los requisitos esenciales
para los tipos especificos de
productos y servicios a
disefiar y desarrollar

Controles de

La organizacion aplica los
controles al proceso de

8.3.4 | disefioy disefio y desarrollo, se
desarrollo definen los resultados a
lograr.
. La organizacién conserva
835 gglmiasdel informacién documentada
3.5 | disefioy . -
desarrollo sobre lassalidas del disefio y
desarrollo
Se identifican, revisan y
Cambiosdel |controlan los cambios
8.3.6 | disefioy hechos durante eldisefio y
desarrollo desarrollo de los productos
y servicios
Laorganizacionasegura que Elaborar un protocolo
los procesos y servicios para evaluacion de
suministrados externamente proveedores
son conformes a los
Cc:)nrgrgel)sdoesylos requisito_s _ .
productos y _ Laqrganlz_acn_)ndetermlnay Elaborar un p_rgtocolo
8,4 SeIViICios 8.4.1 | Generalidades | aplica _CEI’I'[EI‘IOS para la para evaluacion de
suministrados evaIL_Jaqlon, la sieIeCC|on,~eI proveedores
externamente seguimiento del desempefio

y la reevaluacion de los
proveedores externos,
basandose en su capacidad
para proporcionar procesos
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0 productos y servicios de
acuerdo con los requisitos

La organizacion se asegura
que los procesos, productos
y servicios suministrados
externamente no afectan de

Elaborar un protocolo
para evaluacion de
proveedores

Tipoy
8.4.2 | alcance del manera adversa a la
control capac_ldad_, de la
organizacion de entregar
productos y  servicios,
conformes de  manera
coherente a sus clientes
. La organizacion se asegura Elaborar un protocolo
Informacion | de la adecuacion de los para evaluacion de
g3 | Paralos requisitos antes de su proveedores
proveedores | comunicaciénal proveedor
externos externo
MC-MSP-HIAL-001: Manual
de calidad-apartado:
descripcion y prestacién del
servicio
PR-MSP-HIAL-015: Manual
Produccion y gﬁ)r:jtﬂilc?éenlz ﬂe prcl)ceg,osl?dle(; Zglrga de
8,5 | provisiondel |85.1 |dela ematologia (17-10-2019)
servicio. provision del

Servicio

La organizacién dispone de
informacién documentada
que defina las caracteristicas
de los productos a producir,
los servicios a prestar, o las
actividades a desempefiar y
los resultados a alcanzar

PR-MSP-HIAL-016: Manual
de procesos del area de
coagulacién (17-10-2019)

PR-MSP-HIAL-001: Manual
de procedimientos para el
manejo de muestras del paciente

65




DOCUMENTO: Carterade
servicios del laboratorio clinico

La organizacién controla la
disponibilidad y el uso de
los recursos de seguimiento
y medicién adecuados

MC-MSP-HIAL-001: Manual
de calidad- apartado:
adquisicion de servicios y
suministros, apartado: control
de registros, apartado:
requisitos técnicos del
equipamiento del laboratorio,
apartado: informedel
laboratorio

DOCUMENTO: Kardex

DOCUMENTO: informes de
produccién

DOCUMENTO: reportesde
consumos de reactivos de los
diferentes analizadores

La organizacion controla la
implementacion de
actividades de seguimiento
y medicion en las etapas
apropiadas

MC-MSP-HIAL-001: Manual
de calidad- apartado:
requisitos técnicos de los
procedimientos analiticos, pre-
analiticos y post-analiticos

La organizacion controla el
uso de la infraestructura y el
entorno adecuado para la
operacion de los procesos.

DOCUMENTO: certificado de
permiso de funcionamiento

MC-MSP-HIAL-001: Manual
de calidad-apartado: requisitos
técnicos de las instalaciones y
condiciones ambientales
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DOCUMENTO: registros de
limpieza

DOCUMENTO: registros de
temperatura de equipos

La organizacion controla la
designacion de personas
competentes

MC-MSP-HIAL-001: Manual
de calidad- apartado: requisitos
técnicos de los  recursos
humanos, apartado: requisitos
técnicos del personal,
apartado: Criterios de
contratacion 'y  capacitacion
apartado:

DOCUMENTO: Personal-
apartado:
apartado: descripciony perfil
de puestos

DOCUMENTO: registrode
capacitaciones-apartado:
Informe de cumplimiento de
actividades de capacitacion
apartado: cronograma de
capacitaciones

La organizacion controla la
validacion y revalidacion
periddica de la capacidad
para alcanzar los resultados
planificados.

MC-MSP-HIAL-001: Manual
de calidad- apartado: Criterios
de contrataciony capacitacion

La organizacion controla la
implementacion de acciones
para prevenir los errores
humanos.

PR-MSP-HIAL-018: Manual
de prevencion de riesgos parael
personal del servicio del
laboratorio clinico del Hospital
Isidro Ayora (HIAL)
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DOCUMENTO: ciclosde
mejora continua

La organizacion controla la
implementacion de
actividades de liberacion,
entregay posteriores a la
entrega.

DOCUMENTO: Registros de
pruebas usadas por las
diferentes areas

8.5.2

Identificacion
y Trazabilidad

La organizacion utiliza los
medios apropiados para
identificar las  salidas,
cuando sea necesario, para
asegurar la conformidad de
los productos y servicios.

Caodigo secuencial que asigna el
sistema informatico  del
Laboratorio al cliente que
contiene datos demograficos

Orden de trabajo interna

853

Propiedad
perteneciente
a los clientes
0 proveedores
externos

La organizacion cuida la
propiedad de los clientes o
proveedores externos
mientras esta bajo el control
de la organizacion o siendo
utilizada por la misma.

Se Identifica, verifica,
protege y salvaguarda la
propiedad de los clientes o
de los proveedores externos
suministrada  para  su
utilizacion o incorporacion
en los productos y servicios.

Se informa al cliente o
proveedor externo, cuando
su propiedad se pierda,
deteriora o de algun otro
modo se considere
inadecuada paraelusoy se
conserva la _informacién
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documentada sobre lo
ocurrido

8.5.4 | Preservacion

Laorganizacionpreserva las
salidas en la producciény
prestacion del servicio, en la
medida necesaria para
asegurar laconformidad con
los requisitos

Actividades
8.5.5 | posterioresa
laentrega

Se cumplen los requisitos
para  las actividades
posteriores a la entrega
asociadascon los productos
Yy Servicios.

Control de los

8.5.6 .
cambios

La organizacion revisa y
controla los cambios en la
produccién o la prestacion
del servicio para asegurar la
conformidad con  los
requisitos.

Se conserva informacién
documentada que describa
la revision de los cambios,
las personas que autorizan o
cualquier accion que surja
de la revision.

8,6

Liberacion de los productosy
servicios

Se implementa las
disposiciones planificadas
en las etapas adecuadas para
verificar que se cumplen los
requisitos de los productosy
servicios

Procedimiento para validacion
de resultados

MC-MSP-HIAL-001: Manual
de calidad- apartado:
requisitos técnicos de los
procedimientos analiticos, pre-
analiticos y post-analiticos
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8,7

Control de salidas no conformes

La organizacién se asegura
de que las salidas no
conformes con sus
requisitos se identificany se
controlan para prevenir su
uso o entrega

MC-MSP-HIAL-001: Manual
de calidad- apartado: control
del trabajo de ensayo

RG-MSP-HIAL-LC-095:
Informe de no conformidades,
acciones correctivas 'y
preventivas

9,1

911

Seguimiento,
medicion,
analisis y

Generalidades

La organizacién evalula el
desempefioy la eficacia del
SGC

DOCUMENTO: Programa de
auditoria interna

DOCUMENTO: acta de
reunién apartado:
convocatoria a la reunion del
comité de calidad de mejora
continua paraevaluacion del
SGC

DOCUMENTO: reporte de
indicadores mensualesde
calidad

evaluacion.

9.1.2

Satisfaccion
del cliente

La organizacion realiza
seguimiento de las
percepciones de los clientes
del grado en que se cumplen
sus necesidadesy
expectativas.

Elaborar una encuesta
desatisfaccional cliente

9.13

Andlisis y
evaluacion

La organizacion analiza y
evalia los datos y la
informacién que surgen del
seguimiento y la medicion.

9,2

Auditoria Interna

Laorganizacionllevaacabo
auditorias  internas  a
intervalos planificados para

DOCUMENTO: Programade
auditorias intemas, apartado:
cronograma de auditorias,
apartado: capacitaciones,

70




proporcionar informacion
acerca del SGC

registro de capacitaciones,
apartado: informe de

cumplimiento de actividades de

capacitacién

9,3

Revision por
la direccién

931

Generalidades

La alta direccién revisa el
SGC a intervalos
planificados, para asegurar
su conveniencia,
adecuacion, eficacia vy
alineacion continua con la
estrategia de la organizacion

Elaborar un protocolo
de revision 0
seguimiento por la alta
direccion

9.3.2

Entradas de la
revision por la
direccion

La revision por la direccion
se planificay lleva a cabo
incluyendo consideraciones
sobre el estado de las
acciones de las revisiones
por ladireccién previas

Elaborar un protocolo
de revision 0
seguimiento por la alta
direccion

La revision por la direccion
se planificay lleva a cabo
incluyendo consideraciones
sobre los cambios en las
cuestiones  externas e
internas que sean
pertinentes al sistema de
gestion de la calidad

Elaborar un protocolo
de revision 0
seguimiento por la alta
direccion

La revision por la direccion
se planificay lleva a cabo
incluyendo consideraciones
sobre la informacion del
desempefioy la eficacia del
sistema de gestion de la
calidad

Elaborar un protocolo
de revision 0
seguimiento por la alta
direccion

La revision por la direccion
se planificay lleva a cabo
incluyendo consideraciones

Elaborar un protocolo
de revision 0
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sobre la adecuacion de los
recursos

seguimiento por la alta
direccion

La revision por la direccion
se planificay lleva a cabo
incluyendo consideraciones
sobre la eficacia de las
acciones tomadas para
abordar los riesgos y las
oportunidades

Elaborar un protocolo
de revision 0
seguimiento por la alta
direccion

La revision por la direccion
se planificay lleva a cabo
incluyendo consideraciones
sobre las oportunidades de
mejora.

Elaborar un protocolo
de revision 0
seguimiento por la alta
direccidn

9.33

Salidas de la
revision por la
direccion

Las salidas de la revision
incluyen decisiones 'y
acciones relacionadas con
oportunidades de mejora,
incluyendo cualquier
necesidad de cambio en el
SGC vy las necesidades de
recursos relacionadas con
oportunidades de mejora.

Elaborar un protocolo
de revision 0
seguimiento por la alta
direccion

Se conserva informacion
documentada como
evidencia de losresultados
de las revisiones.

10

10.1

Generalidades

La organizacion mejora los
productos y servicios para
cumplir los requisitos, asi
como considera las

OBSERVACIONDIRECTA:
incorporacion de nuevos
equipos
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necesidades y expectativas
futuras

La organizacién corrige,
previene o0 reduce los
efectos no deseados

MC-MSP-HIAL-001: Manual
de calidad-apartado: accion
preventiva

DOCUMENTO: prevencion de
riesgos (2020)-apartado:
cronograma de capacitacion en
prevencionde riesgos laborables
apartado: actualizacion-riesgos
laborales

PR-MSP-HIAL-018: Manual
de prevencion de riesgos parael
personal del servicio del
laboratorio clinico del Hospital
Isidro Ayora (HIAL)

La organizacién mejora el
desempefioy la eficacia del
SGC

RG-MSP-HIAL-LC-095:
Informe de no conformidades,
acciones correctivas y
preventivas (noviembre 2021)

DOCUMENTO: registro de
capacitaciones (2021)-
apartado: Informe de
cumplimiento de actividades de
capacitacion (mejoramiento de
la calidad de capacitacion)
apartado: cronograma de
capacitaciones

DOCUMENTO: ciclosde
mejora continua
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10,2

No conformidad y accion de
correctiva

La organizacion controla las
no  conformidades y
acciones correctivas

MC-MSP-HIAL-001: Manual
de calidad-apartado: acciones
correctivas

RG-MSP-HIAL-LC-095:
Informe de no conformidades,
acciones correctivas y
preventivas (noviembre 2021)

DOCUMENTO: reporte deno
conformidades, sugerencias y
eventos adversos (2021)

10,3

Mejora Continua

La organizacion mejora
continuamente la
conveniencia, adecuacion y
eficacia del SGC vy
consideralos resultados del
analisis y evaluacion, las
salidas de la revision por la
direccion, paradeterminar si
hay necesidades u
oportunidades de mejora

MC-MSP-HIAL-001: Manual
de calidad-apartado: acciones
correctivas

DOCUMENTO: Declaracion
de la alta direccion-apartado:
declaratoria de apoyo desde el
lider de laboratorio para
mantener y mejorar el SGC del
laboratorio clinico del HIAL
(07-02-2022)

DOCUMENTO: registro de
capacitaciones (2021)-
apartado: Informe de
cumplimiento de actividades de
capacitacion (mejoramiento de
la calidad de capacitacion)
apartado: cronograma de
capacitaciones

DOCUMENTO: convocatoria
a la reunién del comité de

Elaborar un plan de
mejoras
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mejora continua de la calidad
del laboratorio clinico del
HIAL(09-02-2021)-temas
abordados: planificar el trabajo
del aflo 2021, conocer los
informes de gestion de calidad
del 2020, delimitar aspectos que
requieren ciclos réapidos de
mejora continua (reunion: 12-
02-2021)
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hematologia y coagulacion del laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora.

Loja, Agosto 2022.
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1. TITULO

Guia para la elaboracion de documentos referentes al disefio de un sistema de gestion
de calidad para el area de hematologia y coagulacién del laboratorio clinico del Hospital Isidro
Ayora, de acuerdo a la norma 1SO 9001-2015.

2. OBJETIVOS

Este documento tiene como propdsito establecer los pardmetros para la elaboracion y
control de documentos, instructivos y registros asociados al disefio de un sistema de gestion de
calidad para el area de hematologia y coagulacién del laboratorio clinico del Hospital Isidro
Ayora, de acuerdo a la norma 1SO 9001-2015.

3. ALCANCE

Aplica a todos los documentos generados a través del disefio de un sistema de gestion
de calidad para el area de hematologia y coagulacién del laboratorio clinico del Hospital Isidro
Ayora, de acuerdo a la norma 1SO 9001-2015.

4. RESPONSABILIDADES

- Autores del Trabajo de Integracién Curricular (TIC): Disefian esta guia para la
elaboracion de documentos referentes al disefio de un sistema de gestion de calidad para
las areas especificas del laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora, de acuerdoa la norma
SO 9001-2015.

- Director del Trabajo de Integracion Curricular y Asesor de Calidad: Revisan y
aprueban esta guia de elaboracion de documentos.

- Todo el Personal interesado: Utiliza esta guia como base para la elaboracion de

documentos concernientes a un SGC.

5. DEFINICIONES

- Calidad: Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los
requisitos. La calidad de los productosy servicios engloba no sélo su funcion y desempefio

previos, sino también el beneficio y la satisfaccion del cliente.

- Requisito: Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita y obligatoria.
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Satisfaccion del cliente: Percepcion del cliente sobre el grado en que se han cumplido sus
requisitos.

Sistema: Conjunto de elementos mutuamente relacionados que interactian.

Sistema de Gestidn: Sistema para establecer la politica, los objetivos y el logro de dichos
objetivos.

Gestion: Actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion.

Politica de Calidad: Directrices y objetivos generales de una organizacion, concernientes
a la calidad, los cuales son expresados formalmente por la Alta Direccion.

Mejora de la Calidad: Parte de la gestion orientada a aumentar la capacidad de cumplir
con los requisitos.

Asesor de Calidad: Profesional especializado en la rama, que cumple funciones como
velar por el adecuado funcionamiento del sistema de gestion de calidad de una determinada
organizacion.

Eficacia: Extension en la que se realizan actividades planificadas y se alcanzan los
resultados planificados.

Eficiencia: Relacion entre el resultados alcanzado y los recursos utilizados.
Organizacion: Conjunto de personas e instalaciones con una disposicion de
responsabilidades, autoridadesy relaciones.

Proceso: Conjunto de actividades mutuamente relacionadas, que interactlan para
transforman elementos de entrada en resultados.

Producto: Resultado de un proceso.

Plan de Calidad: Documento que establece las practicas relevantes especificas de calidad,
los recursos y la secuencia deactividadesque pertenecen a un producto, proyecto o contrato
en particular.

Documento: Es la informacion derivada por una organizacion y su medio de soporte, se la
encuentra en formato fisico o digital generalmente como documento controlado, no
controlado y documento obsoleto.

Formato: Disefio predefinido en una hoja de papel o en medio electrénico, que sirve como
herramienta para plasmar los resultados de las actividades escritas en los procedimientos e

instructivos.
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Guia: documento que establece lineamientos, recomendaciones y sugerencias para poder
desarrollar un proceso o procedimiento.

Registro: es un archivo que proporciona resultados y evidencia de actividades realizadas
dentro de la organizacion.

Instructivo: es una herramienta que describe de forma detallada, ordenaday clara los pasos

a seguir para realizar una accion.

. DESARROLLO

La estructura de los documentos que forman parte del disefio de un sistema de gestion de
calidad para el area de hematologia y coagulacién del laboratorio clinico del Hospital Isidro
Ayora, de acuerdo a la norma ISO 9001-2015, dependiendo de su naturaleza, deben estar
apegados a la Guia de elaboracion de documentos del HIAL vy a la Guia para la Escritura y
Presentacion del Informe del Trabajo de Integracién Curricular (TIC) o de Titulacion -
2022,

Todos los documentos derivados del Trabajo de Integracion Curricular denominado disefio
de un sistema de gestion de calidad para el area de hematologia y coagulacion del
laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora, de acuerdo a la norma 1SO 9001-2015
independientemente de su naturaleza deben seguir y cumplir la siguiente estructura y

caracteristicas:

PARTESDEL DESCRIPCION
DOCUMENTO

Especificaciones: Todos los documentos seran escritos con el tipo de letra
Arial (normal) o Times New Roman, tamafio 12, color negro y con negrita
en los titulos y subtitulos, sangria de 1,25 cm, interlineado de 1,5, margenes
de 2,54, alineacion justificado o solo justificado a la izquierda. Nota.-
Paginas dentro de tablas o cuadros pueden existir variaciones.

preliminares | Portada: Tiene como propdsito informar de manera concreta el tema del
cual trata el documento y otras caracteristicas informativas como:

- Nombre de la institucion involucrada y &reas implicadas (tamafio de

letra 18 y en negrita, color negro, en mayuscula).
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- Titulo del Trabajo de Integracion curricular (tamafio de letra 16 y en
negrita, color negro, en minuscula).

- Nombre del documento (tamafio de letra 28 y en negrita, color negro,
en mayuscula).

- Autor/es (tamafio de letra 16, color negro, en minuscula).

- Breve descripcion del documento (tamarfio de letra 12, en minuscula).

- Cddigo asignado al Documento (tamafio de letra 18 y en negrita, color
verde).

- Ciudad y afio de elaboracion del documento. (tamafio 12 y en negrita,
color negro)

- La portada (Anexo N°1), ademés de su informacion previamente
descrita contendrd como fondo una plantilla en formato PNG, la cual
consta en la parte superior izquierda el logo y nombre de la institucion
(UNL)y a la derecha la Facultad dela Salud Humana (FSH), en la parte
central derecha el logo de la UNL y en la parte inferior derecha la
ubicacion de la FSH.

Pagina 2 - Control de documentos:

Esta pagina contendradostablas que contaran con la siguiente informacion,

en el siguiente orden.-

N°. Fecha | Paginas Revisa | Aproba | Firma

Revision modificadas | do do

Elaborado por: | Cargo/funcién | Fecha Firma/sello

Revisado por:

Aprobado por:
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Nota: Los datos de las tablas de control de documentos a excepcion del

sello, deberan ser obligatoriamente completados.

El encabezado de pagina se debe encontrar en todas las hojas que
conforman el o los documentos derivados del disefio de un sistema de
gestion de calidad para el area de hematologia y coagulacion del laboratorio
clinico del Hospital Isidro Ayora, de acuerdo a la norma 1SO 9001-2015,

del SGC, excepto la portada, en este caso el tamafio de letra sera de 10, y

Encabezado
contendra la siguiente estructura e informacion:
UNIVERSIDAD CODIGO:
NACIONAL DE LOJA VERSION:
FECHA:
GUIA DE PAGINA:
ELABORACION DE SGC — AREA DE HEMATOLOGIA Y
DOCUMENTOS COAGULACION.
Todo documento que forma parte del disefio de un sistema de gestion de
calidad para el area de hematologia y coagulacion del laboratorio clinico
del Hospital Isidro Ayora, de acuerdo a la norma I1SO 9001-2015, debe
tener un cddigo de facil identificacion y diferenciacion para cuando se
revisan o estudian dichos documentos como; manuales, guias, instructivos,
registros, etc.
Los Codigos definidos tendran el siguiente patron:
Cddigo XXX UNL CLC YYY
Documento Institucion Carrera N° secuencial
Para:

Un Procedimiento es PR-UNL-CLC-YYY
Un Formato es FR-UNL-CLC-YYY
Una Guia es GUI-UNL-CLC-YYY
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Un Protocolo es PRL-UNL-CLC-YYY

Un Instructivoes IT-UNL-CLC-YYY

Un Registro es RG-UNL-CLC-YYY

Un Manual de Calidad es MC-UNL-CLC-YYY
Una normativa es NTV-UNL-CLC-YYY
Abreviaturas es ABV-UNL-CLC-YYY

Planes es PL-UNL-CLC-YYY

Pie de Pagina

El pie de pagina se debe encontrar en todas las hojas que conforman el o
los documentos derivados del disefio de un sistema de gestion de calidad
para el area de hematologia y coagulacion del laboratorio clinico del
Hospital Isidro Ayora, de acuerdo a la norma 1SO 9001-2015I, excepto la
portada, en este caso el tamafio de letra sera de 11, se colocara el nimero
de pagina a la derecha y en la parte central el codigo del documento, en

mayuscula.

Pagina 3

En el caso de los documentos que lo requieran se establecera el indice o
lista organizada de los contenidos que conforman el documento de forma

ordenaday con la numeracion adecuada.

Pagina 4

Inicia el desarrollo del documento, el cual contiene toda la informacién
previamente ordenadaen el indice de contenidos:
1. Titulo
Objetivos
Alcance
Responsabilidades
Principios (opcional)
Definiciones
Desarrollo

Referencias

© © N o o b~ w DN

Requisitos
10. Distribucién
11. Anexos
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Nota: Algunos de los items pueden no aplicar para ciertos documentos, asi
como también se pueden agregar nuevos items en otros documentos que lo

requieran.

Titulo Al tratarse del tema del documento este debera ser establecido de forma
clara y precisa.
Objetivos Indicael propésito y la finalidad para el cual fue disefiado el documento.
Alcance Se refiere al campo de accion o aplicacion del documento.

Responsabilida

Son los encargados de realizar, revisar, aprobar, informar y verificar que la

des ejecucion del contenido del documento se efectué.
Principios Establecen reglas o normas orientadas en la organizacion.
Definiciones | Incluye conceptos, términos, vocabularios con su significado, necesarios
para la comprension del contenido del documento.
Desarrollo Se refiere al cuerpo del documento donde se describe el proceso o los pasos

sistematicos necesarios para la ejecucion del documento, asegurando el
empleo de un lenguaje sencillo y claro para facilitar la comprension de
quienes acceden al documento. Su contenido sugerido es: actividad,
desarrollo de la actividad, ideas técnicas, teorias, responsables, materiales
y métodos, resultados, recomendaciones, etc. Cada titulo o subtitulo debe
ir con negrita y letra establecida (Times New Roman o Arial), ademas para
facilitar su comprension se pueden utilizar tablas, cuadros o diferentes

diagramas.

Referencias

Se menciona e indica la serie o lista de fuentes bibliograficas confiables
que respaldan la informacion escrita o que se ha utilizado a lo largo de la
ejecucion del documento. Debe contener como minimo el o los autores del
documento; seguido por el afio de publicacion (entre paréntesis);
posteriormente el titulo del documento; nombre de la revista, editorial o
institucién en cursiva; numero de pagina/s y finalmente el enlace

electronico, DOI o ISBN. Ejemplo:
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Diaz M.,y Salazar D. (2021). La calidad como herramienta estratégica para
la gestion empresarial. Revista Cientifica de la Investigacion vy el
Conocimiento. 19-36. https://doi.org/10.31095/podium.2021.39.2

Requisitos Son los documentos o requisitos relacionados o necesarios para la

elaboracion del documento.

Distribucion | Se establecen los destinatarios a los cuales va dirigido el documento.

Anexos Corresponde al material ilustrativo o escrito necesario para facilitar la
comprension de ciertas partes del documento, se ubica al final para no

interrumpir en el desarrollo del mismo.

Control de documentos: Una vez que se han definido los documentos a elaborar para
cada procedimiento y se asignado el responsable de elaborar dichos documentos se procede en

el siguiente orden:

- Presentacion de documentos: ElI documento elaborado sera presentado en forma fisica y
digital al personal encargado de la revision.

- Revision de documentos: Durante este proceso el o los encargados de revisar el
documento elaborado, emitiran sugerencias para su modificacion.

- Aprobacién de documentos: Una vez con el documento corregido y nuevamente revisado
constatando las correcciones, este sera declarado como aprobado y se procedera a firmar el
documento en fisico de acuerdo a las autoridades pertinentes.

- Divulgacién de documentos: Una vez con el documento aprobado, se procede a la
divulgacion de su contenido a todo el personal interesado, ya sea por medio de
presentaciones o poniendo a su disposicion dicho documento en formato fisico o digital.

- Monitoreo y control de aplicacion: EI control y monitoreo de la aplicacion de los
documentos del SGC, es responsabilidad absoluta del lider o jefe de una organizacion, sin
embargo, los autores de los documentos pueden verificar la aplicacion del documento, y
los encargados de calidad serdn quienes controlaran y emitiran informes de aplicacion.

- Archivo: Los documentos del SGC seran almacenados en formato fisico y digital. Dichos

documentos estaran a disposicion para el manejo y revision detodoel personal involucrado
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e interesado. El encargado de calidad sera quien mantiene copias electrénicas editables,
para posteriores revisiones y actualizaciones.

7. REFERENCIAS

-CPIQC. (2018). Guia para la elaboracion y control de documentos. Consejo Profesional de

Ingenieria Quimica de Colombia. 2, 1-20. https://cutt.ly/LCTyPMP
https://revistas.unilibre.edu.co/index.php/criteriolibre/article/view/2130/1621

-Morales, O., Gonzales, R., Oquendo, H., Loredo, N., Filiberto, Y., y Galindo, P. (2017).
Procedimiento para la documentacion de los procesos en los sistemas de gestion de la calidad
de la ciencia y la técnica universitaria. Retos de La Direccion, 11(2), 111-135.
https://bit.ly/3eBtEM6

-Vasquez, E.,y Torres, L. (2019). Modelos de gestion en instituciones hospitalarias. Gerencia
y Politicas de Salud, 18(36), 1-36. https://doi.org/10.11144/JAVERIANA.RGSP18-36.MGIH

8. REQUISITOS
- Guia para la Escritura y Presentacion del Informe del Trabajo de Integracion Curricular
0 de Titulacion - 2022.
- Reglamento de Titulacion.
- Norma ISO 9001-2015.

9. DISTRIBUCION
- Responsable y personal del laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora Loja.
- Director del Trabajo de Integracion Curricular, personal y estudiantes interesados de la
carrera de laboratorio clinico de la Universidad Nacional de Loja.
10. ANEXOS
En este caso especifico tenemos como anexos: Anexo N°1 - El formato de portada
utilizado en este documento pagina 1. Anexo N°2 - Formatos de cuadros para el control de
documentos ubicados en la pagina 2.
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Disefio de un sistema de gestion de calidad para el area de
hematologia y coagulacion del laboratorio clinico del Hospital
Isidro Ayora, de acuerdo a la norma ISO 9001-2015

MANUAL DEL SISTEMA DE
GESTION DE CALIDAD
BASADO EN LA NORMA ISO
9001-2015

Autora: Josselyn Cristina Yaguache Duarte

El Manual de calidad 1SO 9001-2015 contiene informacion detallada sobre el sistema de
gestion de calidad, describe la autoridad, las interrelaciones y las responsabilidades del
personal autorizado a ejecutar, gestionar y/o constatar el trabajo relacionado con la calidad
de los productos y/o servicios incorporados en el sistema.

Loja, agosto 2022.
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1.TITULO

Manual de calidad del sistema de gestion de calidad basado en la norma 1SO 9001-2015
2. OBJETIVOS

El presente manual de calidad tiene por objetivo establecer y describir el sistema de
gestion de calidad del laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora en base a los requisitos de
la norma 1SO 9001-2015, que sirve como modelo de mejora continua para el fortalecimiento

de la organizacion.

3. ALCANCE

Este documento va dirigido a todo el personal del laboratorio clinico del Hospital Isidro
Ayora, considerandose como una guia que le permita mejorar su desempefio global y
proporcionarle una base solida para las iniciativas de desarrollo sostenible al asegurar los
requerimientos de las partes interesadas y los reglamentarios que se determinan en la aplicacion

del sistema de gestion de calidad.

4. RESPONSABILIDADES

- Autora del Trabajo de Integracion Curricular (TIC): Disefia este manual de acuerdo a
la Norma I1SO 9001-2015 para las areas de hematologia y coagulacion del laboratorio
clinico del Hospital Isidro Ayora.

- Directora del Trabajo de Integracion Curricular y Asesor de Calidad: Revisan y
aprueban este manual de calidad.

- Todo el Personal interesado: Utiliza esta manual como base para el correcto

funcionamiento y desempefio de la organizacion.

5. DEFINICIONES

- Calidad: Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los
requisitos. La calidad de los productosy servicios engloba no solo su funciony desempefio
previos, sino también el beneficio y la satisfaccion del cliente.

- Cliente: persona, entidad u organizacion que recibe un producto y/o servicio.

- Requisito: Necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita y obligatoria.

- Satisfaccion del cliente: Percepcion del cliente sobre el grado en que se han cumplido sus
requisitos.

- No conformidad: incumplimiento de un requisito.

MC-UNL-CLC-001 91



CODIGO: MC-UNL-CLC-001

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA VERSION: 001

FECHA: AGOSTO, 2022

Manual de Calidad PAGINA:

SGC - AREA DE HEMATOLOG[A Y
COAGULACION

- Sistema de Gestion: Sistema para establecer la politica, los objetivos y el logro de dichos
objetivos.

- Politica de Calidad: Directrices y objetivos generales de una organizacion, concernientes
a la calidad, los cuales son expresados formalmente por la Alta Direccion.

- Mejora de la Calidad: Parte de la gestion orientada a aumentar la capacidad de cumplir
con los requisitos.

- Eficacia: Extension en la que se realizan actividades planificadas y se alcanzan los
resultados planificados.

- Eficiencia: Relacion entre el resultados alcanzado y los recursos utilizados.

- Parte interesada: persona o grupo de personas con un interés comun en el desempefio del
laboratorio.

- Queja: respuesta del cliente con respecto a un servicio recibido que de acuerdo a su

percepcion no cumple con las especificaciones requeridas.

6. DESARROLLO:
Datos generales

Laboratorio clinico: del Hospital Isidro Ayora

Provincia: Loja

Cantén: Loja

Parroquia: Sucre

Entidad contratante: Ministerio de Salud Publica

Tipo: Il nivel de atencién

Horario de atencion: 24 horas

Direccion: Ave. Manuel Agustin Aguirre y Juan José Samaniego
Ruc: 1160004660001

El laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora ofrece analisis cualitativos vy
cuantitativos en las siguientes areas: hematologia, coagulacion, quimica sanguinea, hormonas

y marcadores, pruebas especiales, biologia molecular, uroanalisis, coprologia y microbiologia.

MC-UNL-CLC-001 92



CODIGO: MC-UNL-CLC-001

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA VERSION: 001

FECHA: AGOSTO, 2022

Manual de Calidad PAGINA:

SGC - AREA DE HEMATOLOG[A Y
COAGULACION

Mision
Contribuir a la salud publica del pais, brindando servicios de andlisis clinicos con las
mas altas normas de calidad, seriedad y compromiso, con tecnologia moderna y con personal

altamente capacitado que garantice la fiabilidad y excelencia en resultados que aporten

evidencia clara para la toma de decisiones clinicas en la prevencion, diagnostico y tratamiento
de enfermedades.

Visién
Ser un laboratorio clinico de referencia dentro de la Red Publica de Salud, sustentado y
respaldado en un sistema de gestion de calidad, con gran capacidad para satisfacer las diversas

y crecientes necesidades de las distintas especialidades meédicas y de los pacientes, en una

perceptible cultura de servicio y eficiencia.
Valores
*Compromiso: Maximizar las capacidades técnicas y personales en todo lo delegado.

*Honestidad: actuar con honradez, transparencia y justicia con las personas y el medio
ambiente.

*Integridad: demostrar una actitud impecable en cada actividad encargada.
*Respeto: respetar la dignidad de las personas y considerar siempre sus derechos.

*Responsabilidad: actuar con excelencia, desarrollar las actividades con seriedad, seguridad

y puntualidad, asumiendo sus consecuencias.
Principios
*Preocupacion por la calidad: La mejora continua se logra a través del seguimiento del

desempefio, la informacién y el énfasis en la claridad de los roles y funciones asignados para

garantizar que no existan errores en el trabajo o en la informacion.

*Trabajo en equipo: cooperar y colaborar con los demas, asumir la responsabilidad y
mantener una comunicacion efectivadentrodel grupo para desarrollar un ambiente confortable.
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4. Contexto de la organizacién

4.1 Comprensién de la organizacion y su contexto
Para el reconocimiento del entorno en donde se desarrolla la organizacion se aplico un
analisis FODA para identificar los factores internos (fortalezas, oportunidades) los cuales se

busca aprovechar y externos (debilidades, amenazas) los cuales se pretende minimizar y/o
mitigar.

(Matriz FODA: ver anexo A)
4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

Uno de los principales objetivos de la gestion de la calidad en un laboratorio clinico es
satisfacer o superar las necesidades de medicos y pacientes, estudiar las necesidades y
expectativas actuales y futuras de los clientes, analizdndolas y considerandolas como el
principal objetivo a alcanzar, tener al cliente como maxima prioridad, asegurar que los
objetivos de mejora del laboratorio se centran en estas necesidades y expectativas, ya que
mantener el nivel de actividad de este proceso con un enfoque centrado en el cliente

proporcionard una ventaja competitiva a la organizacion, que espera aumentar la satisfaccion
del cliente en base a la generacion de valor afiadido que atraiga y mantenga su confianza.

4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestion de la calidad

El alcance del sistema de gestion de calidad en el laboratorio clinico del Hospital
Isidro Ayora enfatiza la importancia de definiry determinar las responsabilidades del personal
desde la recepcidon de muestras hasta la entrega de resultados correctamente validados, fiables,

oportunos y con calidad que contribuiran a la satisfaccion de los usuarios, del personal médico
y el personal que labora en el laboratorio clinico.

4.4 Sistema de gestion de calidad y sus procesos

La manera mas representativa de reflejar los procesos identificadosy sus interacciones
es mediante un mapa de procesos, el cual define una representacion grafica de la estructura de
procesos que conforman un sistema de gestion. Dentro de los procesos del diagndstico clinico

del laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora se distinguen tres tipos de procesos:
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e Procesos estratégicos: Son los encargados de establecer las metas y objetivos de la

organizacion y proporcionan a los demas procesos las pautas o directrices de operacion.

e Procesos clave u operativos: Definen las actividadesy estan en contacto directo con el

cliente, es decir, son los procesos operativos necesarios para la realizacion del servicio,

estos procesos son tres: el proceso pre-analitico, el analitico y el post-analitico.

e Procesos de apoyo o soporte: Son los responsables de apoyar y proveer los recursos
necesarios al laboratorio para la ejecucion de las actividades operativas.
(Mapa de procesos: ver anexo B)

5. Liderazgo

5.1. Liderazgo y compromiso
5.1.1 Generalidades

Uno de los elementos clave del liderazgo es contar con la motivacion y el compromiso
de las personas que integran la organizacion para ser parte activa del sistema de gestion de

calidad.

El laboratorio clinico cuenta con lideres capaces de establecer y gestionar las
condiciones de la organizacion, con todos sus recursos participan activamente en el logro de
metas y objetivos, alineando sus politicas, procesos, valores éticos y morales, recursos y
personal en la consecucion de los objetivos planteados en la visién y enfocados en la mision;
en las areas de hematologia y coagulacién del laboratorio como servicio de apoyo diagnostico

de la institucion.

La alta direccion ha elaborado un acta de compromiso en la que consta la politica de
calidad del laboratorio, en la que, ademas de proporcionar los medios y recursos necesarios
para su desarrollo e implementacion, se compromete a optimizar el sistema de gestion de

calidad y el mejoramiento de calidad del laboratorio en general.
La alta direccion se encargara de:
-Ser responsable de mantener la eficacia del sistema de gestion de calidad.

-Asegurar que la politica y objetivos de calidad estén alineados con la direccion estratégica.

MC-UNL-CLC-001 95



CODIGO: MC-UNL-CLC-001

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA VERSION: 001

FECHA: AGOSTO, 2022

Manual de Calidad PAGINA:

SGC - AREA DE HEMATOLOG[A Y
COAGULACION

-Fomentar la toma de conciencia del enfoque basado en procesos.

-Asegurar y garantizar que el coordinador y el responsable de calidad del laboratorio clinico
logren los resultados previstos del sistema de gestion de calidad.

-Promover la mejora continua.
5.1.2 Enfoque al cliente

Ladireccion se asegurara y estara pendiente de que se cumplan los requisitos del cliente,
una herramienta para medir la calidad del servicio proporcionado por el laboratorio son las
encuestas de satisfaccion del cliente donde se determinen aspectos claves que permitan
identificar quejas, satisfaccion y posibles mejoras.

(Ver anexo C,D,E)

5.2 Politica de calidad

El laboratorio clinico realiza analisis clinicos de muestras para el control, prevencion,
seguimiento, diagnostico y pronostico de enfermedades, proporcionando a los usuarios
resultados de manera agil, confiables y reproducibles que lleven a la toma de decisiones
médicas. El personal cumple con sus competencias con base a su experiencia, formacion y
capacitacion, trabajando con tecnologia moderna y de calidad, basados en las normas de
Buenas Préacticas Clinicas del Ecuador, Normativa del Ministerio de Salud y Norma 1SO
9001:2015 las cuales son difundidas, implementadas y reflejadas en el sistema de gestion de

calidad con el compromiso de mejora continua por parte de la alta direccion.
5.2.2 Comunicacion de la politica de calidad

La politica de la calidad se mantiene como informacion documentada, se comunica, se
entiendey se aplica dentro de la organizacién y esta disponible para las partes interesadas con
el laboratorio.

5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion

La alta direccion define las funciones y responsabilidades del personal en los procesos

del laboratorio, también asigna autoridad de acuerdo a los roles que se desempefia,
garantizando la integridad del sistema cuando se produzcan cambios.
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(Organigrama: Ver anexo F)

6. Planificacion

6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

Laalta direccién del laboratorio clinico desarrolla un plan de accion para identificar los
riesgos y oportunidades que surgen del contexto de la organizacion, de los requisitos de las
partes interesadas y de los procesos, con el fin de evitar y prevenir no conformidades y lograr
la mejora continua.

(Plan de mejoras: Ver anexo G)
6.2 Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos

Se definieron los objetivos de calidad para el laboratorio clinico del HIAL, los mismos

que deben ser pertinentes para la conformidad del servicio y la satisfaccion de las partes
interesadas, por lo que se propusieron los siguientes:

-Brindar una atencion 6ptima, eficiente y cordial a todos los usuarios internos y externos del
laboratorio.

-Mantener una constante capacitacion del personal en el laboratorio clinico.

-Mantener un programa de Control de Calidad Interno que asegure el cumplimiento de los
requisitos de calidad.

-Asegurar el registro de quejas, no conformidadesy oportunidades de mejora en el laboratorio
clinico para establecer una linea base que permita el mejoramiento de los procesos.

La organizacion es el motor para que se planifiquen e implementen los objetivos de la
calidad, es importante convocar a reuniones de capacitacion para establecer la meta en comdn
que es mejorar la atencion y satisfaccion de los clientes. Es necesario saber cuéles son las
necesidades actuales y futuras de la organizacion, los niveles de satisfaccion de las partes

interesadas, las oportunidades de mejora y los recursos necesarios para cumplir y lograr los
objetivos a través de indicadores de calidad.

6.3 Planificacion de cambios
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Toda organizacion se desarrolla en un entorno cambiante, por lo que es necesario que
los procesos ofrezcan resultados conformes ante nuevas circunstancias, gestionando los

cambios desde dos perspectivas: la planificacion del cambio y el control de sus efectos.

El responsable de calidad del laboratorio analizara las situaciones a las que se enfrenta

la organizacion cuando se va a introducir un cambio en el sistema de gestion y su impacto
dentro del mismo.

7. Apoyo

7.1.1 Generalidades

La direccién del laboratorio clinico elaborara un plan anual de compras, en el que se
proyecten los presupuestos necesarios para las diferentes actividades, que van desde la
provision de reactivos, insumos, tecnologias, hasta la capacitacion del personal y la

contratacion de nuevo personal si se requiere.

De esta forma, se asegura la disponibilidad de recursos que garanticen el desempefio de
las actividades de implementacion, mantenimiento y mejora del sistema, estos recursos
financieros son asignados o aportados por el Estado para cada ejercicio fiscal, por tratarse de

una institucion de servicio publico.

7.1.2 Personas

Los titulos profesionales, certificados y diplomas de cursos, asi como la experiencia
adquirida por los profesionales se adjuntan a la ficha personal de cada funcionario del
laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora, que sirve de registro y se documenta en el area
de Talento Humano.

El gerente general en conjunto con la coordinadora de talento humano y la responsable
del laboratorio clinico son los encargados de revisar las competencias, educacion, formacion,

habilidades y experiencia que poseen cada uno de sus colaboradores para asi identificar y
determinar los aspectos que afecten directa o indirectamente el sistema de gestion de calidad.

7.1.3 Infraestructura
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La alta direccion del servicio del laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora asegura
gue se cuenta con las instalaciones que permiten el desarrollo de las actividades técnicas y de

control, sin comprometer la calidad de los resultados, asi como la seguridad de su personal y
la seguridad, comodidad y privacidad del paciente:

-El laboratorio cumple con los estandares de infraestructura previstos y necesarios como un
espacio adecuado para la extraccion de muestras de sangre, el cual es un espacio cerrado, cuenta

con las medidas de asepsia requeridas, acabados de facil limpieza del piso y de los mesones,
existe buena ventilacion e iluminacion vy sillas/sillones adecuadospara la atencion del paciente.

-Las areas de hematologia y coagulacién donde se analizan y procesan las muestras de sangre,
disponen de una mesa de trabajo con una superficie lisa de un material resistente, los acabados

en general son resistentes de facil limpieza, al igual que los mesones y el piso y poseen una
ventilacion adecuada.

Las instalaciones cumplen con un estricto programa de mantenimiento para
conservarlas en éptimas condiciones.

7.1.4 Ambiente para la operacién de procesos

El laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora asegura los procesos de la organizacion
creando un ambiente de trabajo tranquilo y libre de conflictos que permita a los colaboradores
concentrarse. Para evitar riesgos producidos por factores psicolégicos (estrés, agotamiento,
problemas emocionales) y sociales (confrontaciones, discriminacion) se implementa rotacién
del personal en las diferentes areas del laboratorio, para ello, se distribuye de manera dptima

la carga de trabajo y se proporciona tiempos de descanso de la actividad cuando es alta.

Se elabor6 una encuesta de ambiente laboral que permite analizar y evaluar el ambiente
de trabajo de la organizaciéon (Ver anexo H)

Por su parte, los factores fisicos son los que ofrecen mayor factibilidad de control, entre
estos se encuentran: la ventilacion, iluminacion e higiene en las instalaciones, los cuales son
medidos y controlados para evitar desviaciones que puedan afectar el desempefio de las
actividades.
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Por lo tanto, la organizacion se compromete a garantizar las condiciones adecuadas
tanto fisicas, psicologicas y sociales con el fin de asegurar un ambiente de trabajo adecuado

para el personal involucrado y una buena imagen para sus clientes.
7.1.5 Recursos de seguimiento y medicién

Las areas de hematologia y coagulacion del laboratorio clinico del Hospital Isidro
Ayora poseen instrumentos y equipos necesarios para cumplir con los requerimientos de los
clientes y de esta manera satisfacer adecuadamente sus necesidades, igualmente, en las areas
mencionadas se manejan registros que evidencian revisiones periodicas de los equipos de

medicion involucrados en la prestacion del servicio.
7.1.6 Conocimientos de la organizacion

Los conocimientos de la organizacion se constituyen en un activo del personal necesario

para la realizacion de las actividades, por lo que la alta direccion debe tener en cuenta este
aspecto fundamental, asi como los demas recursos financieros, tecnoldgicos, etc.

Para reforzar este punto, la alta direccién organiza capacitaciones de induccion al nuevo
personal, para promover el trabajo en equipo Y realiza reuniones informativas del sistema.

7.2 Competencia

Los integrantes de la organizacion son competentes en cuanto a educacion, formacién
y experiencia, la organizacién asegura esta competencia y ademas se compromete a

proporcionar capacitacion al personal.

Es de suma importancia contar con profesionales competentes para lograr la maxima
fiabilidad de los servicios prestados, los analistas deben recibir capacitacion continua sobre
nuevos equipos y tecnologias.

7.3 Toma de conciencia

La alta direccién promoverad la toma de conciencia del personal que labora en el
laboratorio mediante mecanismos de comunicacién adecuados, expresando claramente lo que
se requiere, los resultados del sistema de gestion, los cambios a introducir y el papel

transcendental de sus actividades dentro de la organizacién, por otro lado, la participacion
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activa del personal en los procesos es fundamental, logrando con ello un sentido de pertenencia
en la organizacion, la cual debe reconocer y motivar al personal en funcion al esfuerzo que se

ponga para alcanzar los objetivos, por tal motivo, la alta direccion se basa en una creacion de
toma de conciencia referente a:

-La planeacion estratégica (mision, vision, valores y principios de la organizacion)
-La politica de calidad

-Organigrama

-Funciones y responsabilidades, entre otros.

7.4 Comunicacion

La alta direccion establecera un sistema para lograr la comunicacion interna relevante
entre los niveles, creando concientizacion y un ambiente de trabajo favorable, puesto que se
transmitiran directrices claras y estructuradas para las actividades del laboratorio, de igual

forma, el personal transmitird a la alta direccion informacion, ideas o sugerencias importantes
en la toma de decisiones.

La comunicacion del laboratorio perteneciente al sistema de gestion de calidad contiene
cuando comunicar, a quién comunicar y cémo comunicar y es importante que esta

comunicacion sea precisa y oportuna para evitar tergiversaciones.
7.5 Informacion documentada
7.5.1 Generalidades

El laboratorio clinico del HIAL incluye todala informacion documentadarequerida por
la norma 1SO 9001-2015, asi como toda informacion documentada que la organizacion

determina necesaria para la eficacia del sistema de gestion de calidad.
7.5.2 Creacion y actualizaciéon

La organizacion crea y actualiza la informacion documentada con todos los requisitos

estipulados de acuerdo al procedimiento “Guia de elaboracién de documentos ”.

7.5.3 Control de la informacion documentada

MC-UNL-CLC-001 101



CODIGO: MC-UNL-CLC-001

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA VERSION: 001

FECHA: AGOSTO, 2022

Manual de Calidad PAGINA:

SGC - AREA DE HEMATOLOG[A Y
COAGULACION

El responsable de calidad del laboratorio clinico del HIAL, es responsable del control
de la documentacion en todas las areas, para el control de la documentacién se mantiene la lista
maestra de documentos.

La documentacion se encuentra correctamente distribuida y disponible al personal
cuando lo necesiten, toda la evidencia documental se encuentra preservada y conservada en un
rack de almacenamiento en un area especifica del laboratorio, ademas, esta informacion se

encuentra respaldada digitalmente en caso de pérdida.

8. Operacién

8.1 Planificacion y control ocupacional

El producto final de un laboratorio de diagnostico clinico es el informe de resultados de
los examenes realizados al paciente, en ese contexto, la medicién de los diversos analitos
previstos en la cartera de servicios del laboratorio clinico del HIAL se realiza con la seleccion
de métodos analiticos, equipos analizadores, materiales de referencia, métodos de control,
programas de evaluacion y sistemas informaticos de gestion de informacién eficientes.

En este proceso de planificacion, el laboratorio clinico analiza y define los
procedimientos asociados a la obtencién de los resultados de analisis (preanalisis, analisis y
postanalisis); asigna los recursos humanos, técnicos, de infraestructura y financieros,
necesarios, con base a sus estadisticas de produccion para la mejora continua. Este apartado se

apoya con el manual de procedimientos de las areas de hematologia y coagulacion.
8.2 Requisitos para los productos y servicios

8.2.1 Comunicacion

La organizacion establecera las vias necesarias para comunicacion con los clientes,
asegurando que la informacién se comunique de forma clara y en el momento necesario,
ademas, esta comunicacion debe tener como objetivo responder consultas de manera &gil con
el fin de potencializar clientes, por tal razon, el laboratorio mantiene una relacion directa con

sus clientes mediante:

-Informacion sobre los exdmenes a realizarse
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-Manejo de preguntas sobre el pedido médico, incluyendo rectificaciones
-Retroalimentacién del cliente, incluyendo quejas
8.2.2 Requisitos relativos a los bienes 'y servicios

La organizacion determinara los requisitos necesarios para que la prestacion deservicio
sea congruente a los requisitos del cliente, a la normativa legal vigente y a las directrices de la
alta direccién de la organizacion que sean considerados como ineludibles.

8.2.3 Revision de los requisitos para los productos y servicios

Una vez que se han determinado los requisitos de los servicios, se revisaran para
asegurar que el laboratorio va a poder llevarlos a cabo, esta revision sera realizada por el lider
del laboratorio clinico, el responsable de calidad y las méaximas autoridades del Hospital Isidro
Ayora para su respectivo analisis, verificacion de su cumplimiento y su posterior aceptacion,
el laboratorio mantendra documentado los resultados de las revision de los requisitos y

cualquier otro nuevo requisito para los servicios que brinda.
8.3 Disefio y Desarrollo de los productos y servicios
No aplica a las actividades del laboratorio clinico.
8.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente
8.4.1 Generalidades

El laboratorio clinico del HIAL cuenta con proveedores externos que brindan servicios
como mantenimiento de equipos, lo cual es de suma importancia para asegurar la calidad del
servicio que se proporciona, ademas, el laboratorio también asegura que los productos
adquiridos para la realizacion del servicio cumplan con los requisitos especificados, mediante
la orden de compra y requisiciones de bienes y servicios y son verificadas de forma fisica por
el responsable de bodegay por la persona solicitante del bien o servicio.

8.4.2 Tipo y alcance del control
La organizacion definira los criterios para el control de los proveedores externos, con

el establecimiento de un procedimiento para su calificacion, seleccion, seguimiento y
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evaluacion, teniendo en cuenta el impacto del producto o servicio en la calidad del producto

final que es percibido por el cliente.

El laboratorio para cumplir con este punto ha considerado levantar la siguiente

informacion:

-Procedimiento para calificacion, seleccion y evaluacion a los proveedores externos
-Registro de la evaluacion de los proveedores

-Seleccion y seguimiento a los proveedores externos

-Listado de proveedores seleccionados, evaluados y calificados

8.4.3 Informacion para los proveedores externos

La organizacién se asegurard de que los proveedores externos dispongan de
informacion suficiente sobre los requisitos del producto o servicio a contratar, asi como sobre
el grado de control y la frecuencia con la que se realizara el seguimiento al producto o servicio
proporcionado, este seguimiento debe estar orientado a mejorar la capacidad operativa del

laboratorio y a que la comunicacion sea efectiva entre ambas partes.

El laboratorio para cumplir con este punto ha levantado los siguientes documentos:
(Evaluacion de proveedores: Ver anexo 1) (Listado de proveedores aprobados: Ver anexo J)
8.5 Produccion y provision del servicio
8.5.1 Control de la produccion y provision del servicio

La organizacion determinara el tipo de informacion documentada necesaria para la
ejecucion del servicio, en este punto, es fundamental que el laboratorio aplique planes de
ejecucion dentro de los cuales se consideran; recursos para el seguimiento y medicién de las
actividades, la participacion del personal competente y el suministro de equipos automatizados

para minimizar riesgos de error humano, el laboratorio se apoya a este apartado mediante:
- Manuales de procedimientos de las areas

-Manual de procedimientos de manejo de muestras del paciente
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-Procedimiento para flebotomia
8.5.2 Identificacion y trazabilidad

La organizacion establecerd un mecanismo de identificacion Gnico para las muestras
pertenecientes a los clientes, con el fin de evitar errores y poder realizar la trazabilidad en las
distintas etapas del procesamiento. La identificacion y trazabilidad de las muestras se
proporciona mediante un codigo secuencial asignado por el sistema informatico del laboratorio
y la trazabilidad del producto se registra en la orden de trabajo de cada paciente.

8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos

La organizacion establecera un mecanismo para asegurar la propiedad del cliente o
proveedor tomando medidas para evitar cualquier incidente sobre ella, estas medidas pueden
incluir; el mantenimiento de las muestras de los clientes en condiciones adecuadas, la
proteccion de los reactivos a la temperatura recomendada por los fabricantes, el mantenimiento
de los sistemas informaticos para salvaguardar los resultados de los andlisis de los clientes de
forma que no sean divulgados, el establecimiento de un control de acceso al sistema
informatico del laboratorio, entre otras. Ademas, se registrara cada incidencia ocurrida y si es
necesario, se notificara al cliente o proveedor, incluyendo el tratamiento respectivo y las
decisiones tomadas.

8.5.4 Preservacion

La organizacion establecera un mecanismo para preservar la propiedad del cliente o
proveedor durante el manejo, almacenamiento y transporte de las muestras, de los reactivos y
de los resultados de los analisis emitidos.

Procedimiento para cuidar la propiedad perteneciente al cliente y/o proveedor
8.5.5 Actividades posteriores a la entrega

La organizacion debe cumplir los requisitos para las actividades posteriores a la entrega
de resultados, por lo tanto, el procedimiento de entrega de resultados se realiza de acuerdo a

los criterios definidos por el hospital, como se mencioné anteriormente, la informacion de los
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resultados es confidencial y debe ser entregada directamente a los pacientes o al personal

médico autorizado.
8.5.6 Control de cambios

En caso de que se produzcan cambios en los procedimientos, personal, equipos, etc., el
responsable de calidad del laboratorio clinico conservard la informacion documentada que

describa los resultados de la revisién de los cambios, las personas que lo autorizaron y las
acciones necesarias que surjan de la revision para el cambio realizado.

8.6 Liberacion de los productos y servicios

La organizacion dispondra deforma planificada la verificacion del cumplimiento delos
requisitos del producto o servicio antes de la liberacién, la autorizacion de la liberacion de los
productos o servicios quedard como un registro del sistema de gestion de calidad, es necesario

que esta verificacion se realice en :
-Funcionalidad prevista

-Validacion de los resultados

-Tiempos para la entrega de los resultados
8.7 Control de las salidas no conformes

En el laboratorio clinico del HIAL se identifica los resultados NO conformes mediante
la intervencion e identificacion delno cumplimiento delos requisitos, utilizando tres estrategias
de verificacion: monitoreo continuo en los procesos, percepcion del cliente y las auditorias
internas realizadas en el laboratorio clinico, cuando se realiza un hallazgo de una NO
conformidad el lider del laboratorio y el responsable de calidad se encargaran de encontrar
soluciones en conjunto con las personas responsables del procesos y de esta manera se tomaran

acciones para eliminar la conformidad identificada.

Las NO conformidades son registradas en el manual de procedimiento para resolucion
de no conformidades.
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9. Evaluacion del desempefio
9.1 Seguimiento, medicién, analisis y evaluacion

9.1.1 Generalidades

El laboratorio clinico planifica e implementa los procesos de seguimiento, mediacién,
andlisis y mejoras, necesarios para mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de

calidad, mediante indicadores, el cumplimiento de los objetivos de calidad y auditorias
internas. (Ver anexo K)

9.1.2 Satisfaccion del cliente

Lamedicion del grado de satisfaccion de los clientes ayudaa mejorar los requerimientos

y a tratar de cumplir o satisfacer sus expectativas.
9.1.3 Andlisis y evaluacion

La organizacion determinard el método de andlisis de la informacion resultante de la

medicion y seguimiento de los procesos o servicios para evaluar:

-La conformidad de los productos o servicios

-El grado de satisfaccion de los clientes

-El desempefio y la eficacia de los procesos del sistema de gestion de calidad
-La oportunidades de mejora del sistema de gestion de calidad

9.2 Auditoria interna

El laboratorio clinico ha planificado el programa de auditorias con la finalidad de
determinar si el sistema de gestion de calidad es conforme con los requisitos de la Norma 1SO
9001-2015 y otros requisitos que el laboratorio del HIAL haya establecido, ademas de asegurar

que el sistema de implementa y mantiene de manera eficiente. (Programa de auditorias)
9.3 Revision por la direccion

9.3.1 Generalidades
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Las revisiones por la direccion se realizaran periddicamente para evaluar el sistema de
gestion de calidad y revisar cambios apropiados en base a resultados de indicadores, informe

de auditoria, encuestas de satisfaccion al cliente y formato de no conformidades, acciones
correctivas y preventivas. (Revision por la direccion: ver anexo L)

9.3.2 Entradas de la revision por la direccion

La informacion documentada del sistema de gestion de calidad debera ser analizada y
evaluada por la alta direccion y servir como insumo para el analisis y la toma de decisiones

encaminadas a la mejora continua del sistema.

9.3.3 Salidas de revision por la produccion

Las decisiones de la alta direccion incluirdn acciones relacionadas con la identificacion
de oportunidades de mejora, la necesidad de realizar un cambio en el sistema de gestion de
calidad y la necesidad derecursos, de igual manera, la alta direccion demostrara su compromiso
con el SGC, tomando decisiones alineadas con la planificacion estratégica del laboratorio, en

miras a cumplir con los objetivos institucionales.

10. Mejora

10.1 Generalidades

El laboratorio clinico del HIAL selecciona y determina las oportunidades de mejora e

implementa las acciones necesarias para cumplir con los requisitos del cliente, aumentando su
satisfaccion, incluyendo:

-Mejorar el servicio técnico para el cumplimiento de los requisitos
-Corregir y reducir efectos no deseados

-Mejorar el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de calidad
10.2 No conformidades y acciones correctivas

El laboratorio se cerciora de que se tomen las acciones necesarias para eliminar la causa
raiz de las no conformidades y asi evadir su recurrencia. Mediante el procedimiento de “No

conformidadesy acciones correctivas™ se determinan los parametros generales para investigar
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las causas de las no conformidades, indicar las acciones tomadas, monitorearlas y verificar su

efectividad.
10.3 Mejora continua

El laboratorio clinico, realiza cambios en el SGC para aumentar su eficiencia con base
en los cambios internos y externos a los que esta sometido, ademas de la recopilacion de datos
obtenidos en la informacién documentada, orientados a cumplir la politica y objetivos de
calidad, involucrando a todo el personal para lograr sus metas, para cumplir este apartado el

laboratorio ha levantado en documento: Procedimiento para mejora continua.
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8. REQUISITOS
- Norma ISO 9001-2015.
9. DISTRIBUCION
- Responsable y personal del laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora Loja.
- Director del Trabajo de Integracion Curricular, personal y estudiantes interesados de la

carrera de laboratorio clinico de la Universidad Nacional de Loja.
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ANEXO L: Revision por la direccion
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Anexo A. Matriz FODA

FORTALEZAS OPORTUNIDADES
-Personal profesional y comprometido -Apoyo de las autoridades
-Equipos de punta tecnoldgica -Llegar a satisfacer en mas de un 90% al
-Uso de un sistema informatico usuario interno y externo con atencion de
-Infraestructura moderna y adecuada calidad
-Servicio de andlisis especializado -Llegar a laborar en un 100% con el talento
-Capacidad de liderazgo de la Alta humano requerido (completo, calificado y
Direccion especializado)
-Horario de atencion. 24 horas -Comunicacion eficiente

-Llegar a ser valorado y correctamente
equipado de acuerdo a la complejidad de los

pacientes asistido en el laboratorio clinico del

HIAL
-Alcanzar estabilidad laboral
DEBILIDADES AMENAZAS
-Retraso en la actualizacion de manuales -Crisis econdmica
de calidad por faltade tiempo -Estados de emergencia
-Falta informacion al usuario interno y -Pandemias

externo
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Necesidades y expectativas de pacientes y partes
interesadas

Anexo B. Mapa de procesos
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Anexo C. Encuesta de satisfaccion al cliente

Sefior usuario del Laboratorio Clinico del Hospital Isidro Ayora de Loja, agradeceremos su
gentil colaboracién en la presente encuesta, que tiene por objetivo conocer la calidad del

servicio que le brindamos; le aseguramos que su informacion tiene caréacter confidencial y
reservado.

-Por favor, marque con una X o un v la respuesta que considere:
1.) Evalue la calidad del servicio del personal de:

-Recepcion v registro:

Malo ( ) Regular ( ) Bueno( ) Muy bueno( )

-Toma de muestra:

Malo ( ) Regular ( ) Bueno( ) Muy bueno( )

2.) ¢ Estuvo comodo en la sala de espera?

Si su respuesta es No, explique la razén

Si( ) No( )

3.) ¢ Estuvo comodo en la sala de toma de muestra?

Si( ) No( )

Si su respuesta es No, explique su respuesta

4.) ¢ Fueron adecuadas las siguientes condiciones ambientales?

Limpieza Si () No( ) Ventilacion Si( )No( ) Iluminacion Si () No
()

Si su respuesta es No en alguna de las opciones, explique su razon
5.) ¢El trato recibido en nuestro servicio fue cortés y respetuoso?

Si( ) No( )
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Si su respuesta es No, explique su respuesta

6.) ¢ Cree que recibi6 toda la informacién necesaria?

Si( ) No()

Si su respuesta es No, explique su respuesta

7.) ¢La comunicacion del personal con usted fue clara y comprensible?
Si( ) No( )

Si su respuesta es No, explique su respuesta

8.) ¢Considera que su informacion personal como datos personales y exdmenes realizados
se ha respetado y es confidencial?

Si( ) No()

Si su respuesta es No, explique su respuesta

9.) ¢ Volveria a asistir al laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora?
Si( ) No( )

Si su respuesta es No, explique su respuesta

iMuchas gracias por su tiempo y colaboracion!
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Anexo D. Reporte de sugerencias, quejas y reclamos

Nos interesa conocer su opinién sobre los servicios prestados del laboratorio clinico del HIAL

Fecha

Nombre

Cédula

Teléfono

Correo

Sugerencias

Quejas

Reclamos
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Anexo E. Registro del seguimiento a gestion de sugerencias, quejas y reclamos

Fecha

Cliente

Cédula

Teléfono

S

Q

R

Descripcion

Tratamiento/accion
tomada

Respuesta al
cliente
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Anexo F. Organigrama [ Direccién Médica ]

[ Laboratorio Clinico J

Responsable del laboratorio
clinico

Responsable de calidad del
laboratorio clinico

bodega-insumos

{ Fase Preanalitica J_[ Personal para ]_{ Area de obtencion de J
muestras
[ Fase Analitica J

[ Personal para ]

{ Responsable de supervisiones J

Areade , Area de Areade Area de Area de Area de Area de Area de Area de
Hematologia Bioguimica Pruebas Hormonas y Coprologia Electrolitos Microbiologia Citometria Esterilizacion
y C. Especiales Marcadores y y Gases deflujoy Prenaracion
Coagulacién Uroanalisis Biologia y FTep

de Materiales

Molecular
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Anexo G. Plan de mejoras

Objetivo Estrategia Plan, programa, o proyecto Responsable Meta a Indicador
lograr
-Desarrollar acciones que permitan dar | -Socializar al cliente internoy al | -Personal del Ministerio Salud | -Direccion, atencion al Mayor | % de usuarios
una adecuada informacién a los cliente externo las condiciones Publica que ayude a poner en usuario al90% | informados
usuarios sobre las condiciones para los | adecuadas orden parasolventar las dudas
examenes de hematologia y -Volantes informativos de las
coagulacion condiciones para los examenes
-Planificar de maneraadecuada las -Disefiar plan de capacitacion -Crear grupos en diferentes dias | -Alta direccion, directivos | 100% % miembros de la
reuniones del personal para que asistan | sobre el sistema de gestién de con anticipacion parano del laboratorio clinicos, junta capacitados
en su mayoria. calidad abandonar el trabajo personal de hematologia y
coagulacion
-Evaluar el desemperio personal enlas | -Socializacion de los documentos | -Realizar los documentos que -Lider de laboratorio 100% % personal
areas hematologia y coagulacion de evaluacién del personal solicita la norma ISO clinico y responsable de competente en las
calidad areas de quimicay
hematologia

-Determinar el impacto de los cambios | -Programacion de charlas de -Crear grupos de trabajo para las | -Lider de laboratorio 100% % personal
y la aceptacion del personal al sensibilizacion. capacitaciones clinico y responsable de capacitado enel SGC
establecer unplandeacciondel SGC | -Talleres. calidad

-Capacitaciones internas
-Analizar el diagndstico del estado del | -Establecer mecanismos paraun | -Elaborar diagndstico que -Responsable de calidad | 100% % requisitos
laboratorio clinico en las &reasde adecuado control de procesos determinen la situacién real existentes
hematologia y coagulacion, frente a los | -Crear comités para evaluar los interna del laboratorio clinico
requisitos exigidos por la norma procedimientos (&reas de hematologia y

- Establecer un programa intemo | coagulacion)

de comunicacion
-Establecer todos los elementos -Disefio de manuales y -Cumplir con losrequisitos de la | -Todo el personal 100% %documentos
generales necesarios parala documentos necesarios para el norma parael disefio de la exigidos por la
elaboracion del sistema documental disefio de la propuesta propuesta norma
-Establecer mecanismos de -Mejoramiento continuo en los -Establecer grupo de trabajo -Lider del laboratorio 100% % mejoramiento del

seguimiento, medicion y analisis para
asegurarse de la eficacia de los
procesos

procesos

para el seguimiento de la calidad

clinico y Responsable de
calidad

SGC
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Anexo H. Encuesta de ambiente laboral

Lo invitamos a participar en una breve encuesta de ambiente laboral, que pretende puntualizar

las necesidades de la organizacion, con el fin de ayudarnos a mejorar la calidad del trabajo.

La encuesta es totalmente andnima.
Marque con una X su respuesta.

Etica y valores:

Muy de
acuerdo

De
acuerdo

Neutral

En
desacuerdo

Muy
desacuerdo

1.Los valores de la organizacion son
comprendidos y compartidos con
los empleados

2.La organizacion valora a sus
empleados

3.Los empleados tratan con respeto
a sus colegas

4.No existe précticas
discriminatorias dentro de la
organizacion

Si en alguno/s de los enunciados marcd X en “En desacuerdo” o “Muy desacuerdo” justifique

0 explique su respuesta:

Trabajo en equipo:

Muy de
acuerdo

De
acuerdo

Neutral

En
desacuerdo

Muy
desacuerdo

1.El ambiente organizacional en el
laboratorio, permite desempefiar sus
funciones y contribuir al trabajo en
equipo

2.El apoyo dado por el equipo de
trabajo para el seguimiento,
evaluacion y acompafiamiento en
sus actividades, permite trabajar en
equipo

3.La direccién alienta a que los
empleados trabajen en equipo
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Si en alguno/s de los enunciados marco X en “En desacuerdo” o “Muy desacuerdo” justifique

0 explique su respuesta:

Sequridad en el area de trabajo:

1.La dotacién de elementos de
seguridad personal, asignados para
el desarrollo de sus funciones son
suficientes

Muy de
acuerdo

De
acuerdo

Neutral

En
desacuerdo

Muy
desacuerdo

2.Las instalaciones actuales son
seguras, con iluminacion adecuaday
permanecen  limpias para el
desemperio de sus funciones

Si en alguno/s de los enunciados marc6é X en “En desacuerdo” o “Muy desacuerdo” justifique

0 explique su respuesta:

Comunicacion interna:

1.Los canales de comunicacion
interna existentes en el laboratorio
son eficaces

Muy de
acuerdo

De
acuerdo

Neutral

En
desacuerdo

Muy
desacuerdo

2.5on pertinentes y oportunos los
procedimientos utilizados en el
laboratorio para divulgacion de
todos los documentos del sistema de
gestion de calidad

Si en algunof/s de los enunciados marc6 X en “En desacuerdo” o “Muy desacuerdo” justifique

0 explique su respuesta
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Liderazgo:

1.La administracion se hace cargo
de sus acciones

Muy de
acuerdo

De
acuerdo

Neutral

En
desacuerdo

Muy
desacuerdo

2.La direccibn  escucha las
sugerencias, consejos y dudas de los
empleados

3.La direccion es accesible para
preguntas 'y  sugerencias  de
cualquier empleado

4.Los empleados confian en
cualquier decision tomada por la
direccion

5.S5e alienta a los empleados a
buscar nuevas formas de resolver
problemas

Si en alguno/s de los enunciados marc6é X en “En desacuerdo” o “Muy desacuerdo” justifique

0 explique su respuesta:

Mejoramiento de procesos e innovacion:

1.Las actividades implementadas en
la organizacion para lograr la mejora
continua de los procesos Yy
procedimientos, ha logrado mejora
en el sistema de gestion de calidad
del laboratorio

Muy de
acuerdo

De
acuerdo

Neutral

En
desacuerdo

Muy
desacuerdo

2.Existe una mision clara que le da
significado y direccién a su trabajo

3.La gestion del laboratorio
promueve la capacitacion de los
funcionarios mediante la asistencia
acursos, talleres o capacitaciones en
su profesion para lograr la
actualizacion de los procesos y
procedimientos que se desarrollan
internamente
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Sien alguno/s de los enunciados marco X en “En desacuerdo” o “Muy desacuerdo” justifique

0 explique su respuesta:

General:

1.En general, (Cémo califica el
ambiente laboral en el laboratorio?

Muy
bueno

Bueno

Neutral

Malo

Muy malo

Comentarios u opiniones:

iGracias por su colaboracion!
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Anexo |. Evaluacion del proveedor

Use este formulario para evaluar el rendimiento general de los proveedores con los que trabaja
actualmente o con los que planea trabajar, aplique un factor de fuerza a cada elemento
evaluado; siendo 5 el mas alto, totalice cada columna cuando concluya la evaluacién, sume las
columnas para obtener un valor total, compare el total con los totales de proveedores de

caracteristicas similares para medir el rendimiento del proveedor.

Fecha: Preparado por:
Evaluacion N°: Titulo:

Informacion del proveedor

Nombre de su compaiiia:
Tipo de negocio:
Direccién de la compafiia:
Teléfono:

Correo:

Evaluacién del 1 2 3 4 5
proveedor
Puntualidad de las

entregas

Calidad de
productos/material
al momento de la
entrega
Competitividad en
el precio

Calidad del
servicio provisto

Fiabilidad de
informacion
Experiencia del
personal en ventas

123



Anexo J. Listado de proveedores aprobados

NO

Fecha de
evaluacion

Empresa

Producto

Direccion

Teléfono

Correo
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Anexo K. Evaluacion del desempefio

Fecha:
Nombre del evaluado:

Cargo que ocupa en el laboratorio:

Descripcion de actividades

Muy buena

Buena

Aceptable

1.Ejecuta el programa de control de calidad interno

2.Supervisa el mantenimiento, control de calidad y calibracion de todos los equipos

3. Elabora y revisa documentos para el sistema de gestion de calidad

Conocimientos

1.Conocimiento en gestion de calidad para los laboratorios

2.Conocimiento en la calibracion, funcionamiento, mantenimiento y garantia de calidad de los equipos

3.Conocimiento en gestion de calidad

Destrezas

1.Instruccién

2.Planificacion y gestion

3.Habilidad analitica

4. Pensamiento critico

5.Aprendizaje continuo

6.Conocimiento del entorno organizacional

7.Relaciones humanas

8.Actitud al cambio

9.0rientacion a los resultados

Trabajo en equipo, iniciativa y liderazgo

1.Trabaja en equipo

2.Iniciativa

3.Liderazgo
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Anexo L. Revisién por la direccion

Revision por la direccion

Coordinador: Fecha: Revision N°:
Tema por tratar Documento/Reqgistro | Responsable Estatusy Acciones vy decisiones a tomar
relacionado de analizar la condiciones
informacion sobre el tema a Responsable Plazo Recursos Otros
sobre el tema a tratar

tratar
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1. TITULO

Manual de procedimientos para tomay manejo de muestras sanguineas

2. OBJETIVO

Definir los requisitos para la obtencion de muestras de sangre para las areas de
hematologia y coagulacion del laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora

3. ALCANCE

El presente manual debe estar al alcance de todo el personal que labora en el
Laboratorio Clinico del Hospital Isidro Ayora de Loja, el cual se utilizard como un
elemento de apoyo para realizar de manera adecuada la toma y manejo de muestras de
sangre para las areas de hematologia y coagulacion.

4. RESPONSABILIDAD

- Autora del trabajo de integracion curricular TIC: Elabora y disefia el manual bajo
las debidas normas de calidad para llevar a cabo el adecuado procedimiento para tomay

manejo de muestras sanguineas para el &rea de hematologia y coagulacion

- Directora del Trabajo de Integracion Curricular y Asesor de Calidad: Revisan y

aprueban este manual de procedimientos.

- Todo el Personal interesado: Utiliza este manual de procedimientos como base para
la correcta toma y manejo de muestras de sangre correspondiente a las &reas de

hematologia y coagulacion.

5. DEFINICIONES

-EDTA: El acido etilendiaminotetraacético es un anticoagulante que se utiliza para la

conservacion de la muestra de sangre total, evitando que se coagule.
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-Citrato de sodio: Se une al calcio presente en la sangre, provocando que desaparezcan

los iones de calcio del plasma y evitando de esta manera la coagulacion sanguinea, se

utiliza para la obtencion de plasma citratado.

-Flebotomia: Extraccion desangre desde unavena periférica con el uso deaguja y equipo

necesario.

6. DESARROLLO

6.1 Métodos de obtencion de muestra sanguinea

Obtencion de sangre capilar

Materiales:

NN N N N N N RN

Capilares heparinizados.

Lancetas desechables.

Plastilina para sellar capilares con su respectiva base numerada.
Torniquete para adultosy nifios.

Alcohol al 70%.

Algodon.

Guantes de procedimientos

Curitas

Tubos con sistema al vacio

Marcador o esfero grafico.

Procedimiento

v

v
v
v

AN

Lavar y secar las manos

Colocar los guantes.

Explicarle al paciente sobre el procedimiento que se le va a realizar.

Seleccionar el dedo anular de la mano a puncionar y dar masaje para mejorar la irrigacion
sanguinea.

Realizar asepsia con torunda de algodon humedecida con alcohol etilico al 70%.

Con lanceta desechable efectuar la puncion limpia y rapida de 2 a 3 mm. de

profundidad.
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AR NEE NI NN

v Eliminar la primera gota de sangre con un trozo de algod6n seco.

v" Colocar el capilar de modo que penetre la sangre libremente.

v Cuando se ha obtenido la cantidad de sangre adecuada se presiona el lugar de

v"la puncién con un trozo de algoddn humedecido con alcohol etilico al 70% hasta

v que cese el sangramiento.

v' Tapar el extremo del capilar con plastilina.

v Colocar los capilares verticalmente en la plastilina identificando la muestra
Obtencion de sangre con sistema al vacio

Materiales

v" Colocar los capilares verticalmente en la plastilina identificando la muestra

v" Agujas Vacutainer

v' Campana Vacutainer

v Torniquete para adultosy nifios.

v Alcohol al 70%.

v Algodon.

v' Guantes de procedimientos

v" Curita o venda adhesiva.

v" Tubos con sistema al vacio

v" Marcador o esfero grafico

Procedimiento

v" Lavar, secar las manos y colocarse los guantes

v" Identificar el tubo.

v Explicar al paciente sobre el procedimiento que se le va a realizar.

v Sentar comodamente al paciente para la extracciéon tomando en cuenta que el area cuente

con suficiente iluminacion.

Seleccionar la vena apropiada para la puncion.

Realizar asepsia con torunda de algodon humedecida con alcohol etilico al 70%
de adentro hacia fuera.

Colocar el torniquete firmemente alrededor del brazo, y pedir al paciente que

abra y cierre la mano varias veces para favorecer la dilatacion de las venas.
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ASERNER RN

<\

v

v
v
v
v

<

\

Ajustar la aguja a la campana Vacutainer.

Colocar la aguja con el bisel hacia arriba sobre la vena a puncionar.

Introducir la aguja en el centro de la vena y penetrar a lo largo de lavena dela 1.5 cm.
Introducir el tubo en la campana Vacutainer de manera que al ejercer presion se atraviese
el extremo inferior de la aguja, para que la sangre fluya hacia el tubo por efecto del vacio.
Retirar torniquete tirando del extremo doblado y colocar una torunda de algodon sobre la
piel donde se encuentra oculta la punta de la aguja.

Una vez obtenida la muestra requerida retirar el tubo y mezclar la sangre invirtiéndolo
suavemente varias veces.

Extraer la aguja con un movimiento rapido por debajo de la pieza de algod6n, pedir al
paciente que presione firmemente la torunda durante 3 minutos con el brazo extendido.
Separar la aguja de la campana cuidadosamente.

Verificar nuevamente la identificacion del paciente.

Y pegar los codigos de barra que identifica al paciente

Obtencion de sangre con jeringa

Materiales

Y pegar los codigos de barra que identificaal paciente

Lavar, secar las manos y colocarse los guantes.

Identificar el tubo.

Explicar al paciente sobre el procedimiento que se le va a realizar.

Sentar cbmodamente al paciente para la extraccién tomando en cuenta que el area cuente
con suficiente iluminacion.

Seleccionar la vena apropiada para la puncion.

Realizar asepsia con torunda de algoddn humedecida con alcohol etilico al 70% de adentro
hacia fuera.

Colocar el torniquete firmemente alrededor del brazo, y pedir al paciente que abray cierre
la mano varias veces para favorecer la dilatacion de las venas.

Ajustar la aguja en la jeringuilla.

Colocar la aguja con el bisel hacia arriba sobre la vena a puncionar

Introducir la aguja en el centro de la vena y penetrar a lo largo de lavena dela 1.5 cm.
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v' Tirar hacia atras el émbolo de la jeringa muy lentamente para que penetre la sangre en la
jeringa hasta llenar con la cantidad de sangre necesaria.

v Retirar torniquete tirando del extremo dobladoy colocar una torunda de algod6n sobre la
piel donde se encuentra oculta la punta de la aguja.

v’ Extraer la aguja con un movimiento rapido por debajo de la pieza de algodn,

v pedir al paciente que presione firmemente la torunda durante 3 minutos con el brazo
extendido.

v' Separar la aguja de la jeringa y llenar los tubos deslizando la sangre por las paredes del
mismo.

v Mezclar la sangre inmediatamente invirtiendo los tubos suavemente varias veces.

<\

Verificar nuevamente la identificacion del paciente.

v Y pegar los codigos de barra que identificaal paciente.

6.2 ORDEN DE LLENADODE TUBOS

-Se debe llenar primero:

Tubo tapa celeste

Area: Coagulacion
Aditivo: citrato de sodio

Inversiones: 3-4 veces

-Se debe llenar segundo:

Tubo tapa lila
Area: Hematologia

Aditivo: EDTA
Inversiones: 5-10 veces

6.4 TRANSPORTE Y CONSERVACION DE LA MUESTRA

-La muestras obtenida a temperatura ambiente debe ser analizada dentro de una hora a
partir de su extraccién
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-El transporte de la muestra al laboratorio, debe hacerse de inmediato en un cooler
adecuado.

6.5 ALMACENAMIENTO

Las muestras de las areas de hematologia y coagulacion se deben almacenar de la
siguiente manera:

- Sangre total (muestras hematologicas): debe mantenerse a temperatura ambiente por

un lapso de 12 horas.

-Plasma sanguineo (muestras de coagulacion): debe mantenerse en refrigeracion a una

temperatura de 2 a 8°C por un lapso de tiempo de 24 horas o congelado a -2°C por 4 dias.

-Frotis tefiidos: Los frotis que serdn almacenados seran solo aquellos que tengan alguna

significacion o relevancia clinica que comprometan la salud del paciente, estos frotis
deberén ser almacenados en recipientes apropiados libres de humedad y contaminacion.

6.6 DESECHO DE MUESTRAS

Muestras de sangre/plasma

Manejo inicial

Inactivar en frasco de boca ancha con soluciéon de Hipoclorito de Sodio 1% por
30 minutos, colocar el mismo volumen de Cloro y Sangre.

Manejo final

Desechar en el vertedero, dejar correr abundante agua.

7. REFERENCIAS

-Cortina, E. (2017). El laboratorio de hemostasia en apoyo al manejo de la hemorragia
critica. Revista Mexicana de Anestesiologia, 40(2), 401-404.
https://www.medigraphic.com/pdfs/rma/cma-2017/cmasl72c.pdf

-Macias, A., Apolinario, L., Apolinario, A., & Mendoza, J. (2022). Hematologia
pedidtrica y trastornos mas frecuentes. Revista Cientifica Mundo de La Investigacion y
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Conocimiento, 6(2), 621-629. https://doi.org/10.26820/recimundo/6.(2).abr.2022.621 -
629

-Palacios, P., Alvarez, J., & Ramirez, C. (2021). Vista de Gestion de calidad del proceso
de Atencion al Usuario. CIENCIAMATRIA: Revista Interdisciplinaria de Humanidades,

Educacion, Ciencia y  Tecnologia, 7(12), 67-96. https://doi.org/DOI
10.35381/cm.v7i12.421

8. REQUISITOS

v’ Para que el presente manual puedaaplicarse debe:
Proveer de todos los insumos necesarios para cada una de las muestras de laboratorio.

9. DISTRIBUCION

-Responsable y personal del laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora Loja.
-Director del Trabajo de Integracion Curricular, personal y estudiantes interesados de la

carrera de laboratorio clinico de la Universidad Nacional de Loja.

10. ANEXOS

Cronograma para el desecho de muestras de sangre
Fecha de eliminacion Responsable Firma del
responsable
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1. TITULO
Manual de procedimientos para el area de hematologia
2. OBJETIVO

El presente manual tiene por objetivo describir y estandarizar los procedimientos técnicos

utilizados rutinariamente en el area de hematologia del laboratorio clinico de Hospital Isidro
Ayora de Loja con base en las normas y reglamentos establecidos.

3. ALCANCE

El presente manual debe estar al alcance de todo el personal que labora en el Laboratorio
Clinico del Hospital General Isidro Ayora de Loja, el cual se utilizard como un elemento de

apoyo para realizar adecuadamente los procedimientos del &rea de hematologia.
4. RESPONSABILIDAD

- Autora del trabajo de integracion curricular TIC: Elabora y disefia el manual bajo las
debidas normas de calidad para llevar a cabo el adecuado funcionamiento del &rea de
hematologia.

- Directora del Trabajo de Integracién Curricular y Asesor de Calidad: Revisan y

aprueban este manual de procedimientos.

- Todo el Personal interesado: Utiliza este manual de procedimientos como base para la

ejecucion de actividades en el area de hematologia del laboratorio clinico.
5. DEFINICIONES

-EDTA: EIl &cido etilendiaminotetraacético es un anticoagulante que se utiliza para la
conservacion de la muestra de sangre total, evitando que se coagule.

-Biometria Hematica: Examen de rutina que proporciona informacién general de la sangre y

Sus componentes.
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-Glébulos blancos: células de la sangre implicadas en combatir infecciones y otras

enfermedades

-Globulos rojos: células de la sangre que tienen como funcién principal transportar oxigeno a

todos los tejidos del cuerpo.

-Plaquetas: células de la sangre que ayudan a producir coagulos sanguineos para hacer mas
lento el proceso de sangrado o frenarlo, tambien facilitan el proceso de cicatrizacion de la

sangre.

-Frotis sanguineo: se realiza para examinar la cantidad, apariencia y forma de las células
sanguineas, para determinar si son normales.

-Tubos capilares: Tubos de vidrio sumamente delgados, sirven para realizar procedimientos

tales como: el hematocrito manual.

-Valores de referencia: conjunto de valores que el médico utiliza para interpretar los
resultados de los exdmenes de los pacientes.

Tincion de Wright: Tincion utilizada para ayudar a distinguir los diferentes tipos de células

de la sangre, su uso es principalmente para tefiir frotis sanguineos.

Tincion de azul de cresil brillante: Usadapara latincion y recuento de reticulocitos, mediante
esta técnica los reticulocitos muestran una red negra azulada y un punteado negro azulado en

su interior.
6. DESARROLLO

6.1 FASE PRE-ANALITICA

Consulta externa

-Llevar a cabo la toma de la muestra en un tubo detapa lila con anticoagulante EDTA, tomando

en cuenta el protocolo adecuado.
-Etiquetar correctamente las muestras.

-Llevar las muestras al rea analitica correspondiente para su respectivo procesamiento.
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Recepcion de la muestra extraida de los diferentes departamentos de la Institucion
-Recibir el pedido y revisar que incluya la siguiente informacion:

*Nombre y apellidos completos del paciente

*Ceédulade ciudadania

*Edad (para recién nacidos: horas o dias de nacido)

*Fecha de nacimiento

*Género

*Historia clinica

*Servicio médico (emergencia, cirugia, ginecologia, clinica, pediatria, neonatologia, UCI,

hospitalizacién, consulta externa)

*Prioridad de atencién (urgente, rutina, control)

*Fecha y hora de la toma de muestra

*Examenes solicitados

*Firma de médico con sello y el codigo del MSP
-Ingresar los datos en el sistema

-Imprimir las etiquetas correspondientes para las muestras

--Recibir las muestras y revisar que estén correctamente rotuladas con los datos del paciente,

revisar que la muestra no se encuentre coagulada o con volumen insuficiente
-Etiquetar las muestras

-Llevar las muestras al area correspondiente
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6.2 FASE ANALITICA

6.2.1 BIOMETRIA HEMATICA

AN

Método automatico

Revisar que el analizador y la unidad muestreadora se encuentren listos

Revisar que el soporte del tuno se haya retraido en el analizador

Colocar las muestras en una gradilla y colocarla del lado derecho del muestreador, el
andlisis comenzara automaticamente

Retirar la gradilla después de que haya terminado el analisis

DN N NN

AN NN N VD N NN

Método Manual

Revisar que el indicador de estado en el analizador esté en verde
Presionar el interruptor de modo para expulsar el soporte del tubo
Hacer clic en el boton de analisis manual en el mena de control
Confirmar que esté seleccionado (Read ID) o quitar la seleccion del mismo para
ingresar manualmente el nimero de identificacion de la muestra
Seleccionar los perfiles discretos a realizar o preguntar al Host

De ser necesario, seleccionar (Cap open)

Hacer clic en OK

Mezclar el tubo de muestra

Colocar el tubo de muestra en el soporte del tubo

Presionar el interruptor de inicio del analizador

Después de la aspiracion el soporte del tubo se abrira, retirar la muestra

Presionar el interruptor de modo en el analizador para regresar al modo automatico
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6.2.2 FROTIS DE SANGRE PERIFERICA

Procedimiento
Identificar la lamina portaobjeto.

Colocar en el portaobjeto una pequefia gota de

Poner la ldmina extensora a un angulo de 45° del
portaobjeto y moverla hacia atras para que haga

la gota, que debe extenderse
El extendido debe tener unos 30 mm de largo.
Dejar secar a temperatura ambiente.

Colocar el frotis de sangre periférica sobre un
Cubrir todo el frotis con coloracion de Wright y
Cubrir todo el frotis con agua y dejarlo en reposo 2
Lavar la ldmina con agua de chorro hasta quitar el
Limpiar la parte posterior del portaobjeto, para
eliminar todos los restos de colorante.

Dejar secar la preparacion al aire colocando la

ldmina en posicion vertical en una rejilla para

Motivo por el gue se realiza
El Frotis de Sangre periférica se lo | v/
realiza cuando: v
v" Recuento automatizado alto o sangre de 2 mm de diametro.
bajo de glébulos blancos. v
v" Recuento automatizado alto de
Neutrofilos. contacto con
v Recuento automatizado bajo de rapidamente.
plaquetas. v
v
Insumos v
Verificar que el laboratorio tenga
soporte.
todos los reactivos, materiales e | ,
insumos para realizar el . .
dejarlo en reposo 3 minutos.
procedimiento, tales como: v
v' Portaobjetos. .
minutos.
v 1 Ani
Lapiz Graso v
v’ Bandeja o soporte para la
exceso de la mezcla.
coloracion. v
v Aceite de inmersion.
v )
Cronometro v
v Papel toalla.
v Guantes descartables. .
portaobjeto.
v Solucién de Wright. .
g v’ Realizar la lectura de la placa

Contaje manual de plaquetas

v El recuento de plaquetas se hace con el objetivo de inmersion en aceite 100x.
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En una zona del extendido en la que los eritrocitos apenas se topen entre si, se cuenta el
numero de plaquetas en 10 Campos de inmersion en aceite (CIA).

El nimero promedio de plaquetas por CIA x 20.000 es aproximadamente el recuento de
plaquetas.

Por ejemplo, las presencias de 12 a 16 plaquetas por CIA serian equivalentes a alrededor
de 280 000 plaquetas/mm3 (280 x 10 9/L) y se considerarian adecuado, el recuento de
plaquetas es adecuado, siempre y cuando haya unos 200 eritrocitos por CIA.

En situaciones en las que el paciente esta anémico o tiene eritrocitosis, las proporciones
relativas de plaquetas a eritrocitos se alteran. En estos casos puede usarse una férmula

mas complicada para los recuentos plaquetarios:

Otraforma de obtener el recuento manual de plaquetas con la siguiente férmula:

Se debe aumentar 2 ceros al resultado.

Para saber el total de hematies, se debe Aplicar la siguiente formula:
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6.2.3 HEMATOCRITO

Motivo por el que se realiza
El Hematocrito manual se lo

realiza cuando:
v" El médico tratante lo solicita

para los nifios, a los Recién
del

neonatologia.

nacidos area de
v" Se realiza una confirmacion de

un hematocrito alto o bajo que
dio el

nos equipo

automatizado.

Insumos
Verificar que el laboratorio tenga

todos los reactivos, materiales e

insumos  para  realizar el

procedimiento, tales como:

v Tubos capilares heparinizados
0 no heparinizados

v’ Plastilina

v’ Lector de hematocrito

EQUIPO:

v" Microcentrifuga

Valores de referencia
Hombre: 42%-51%

v

v' Muijer: 38%-42%
v Nifios: 33%-38%
v

Recién nacidos: Hasta 55%

Procedimiento
v Llenar el capilar con anticoagulante por accién

capilar, ya sea por una puncion dactilar o por sangre
venosa bien mezclada.

v Se sella el extremo del capilar con plastilina para
evitar derrames.

v" Colocar el capilar sellado en una microcentrifuga.

v' Centrifugar a velocidades de 10,000 a 13,000 rpm por
5 minutos.

v Después de centrifugado, leer en la tabla para
hematocrito haciendo coincidir el menisco del plasma
con el final de la marca de la tabla y el fondo del
empacado de eritrocitos que coincidan con el inicio de
la marca de la tabla.

v' Leer siempre en la direccion de la numeracion

ascendente.
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6.2.4 CONTAJE DE RETICULOCITOS

Motivo por el gue se realiza
El contaje de reticulocitos se lo

realiza cuando el médico tratante

quiere verificar lo siguiente:

v Después de resultados
anormales  obtenidos  por
contaje sanguineo

automatizado, hemoglobina o
hematocrito, para ayudar a
determinar la causa.

Para determinar si la médula
funcionando

Osea esta

adecuadamente y para
satisfacer adecuadamente la
necesidad del cuerpo de
glébulos rojos.
Para ayudar a detectar y
distinguir entre los diferentes
tipos de anemia.

Para monitorear la respuesta al
tratamiento, como la anemia

por deficienciadehierro.

v

NS NE NEE NEN

Procedimiento
En un tubo de ensayo pequefio se depositan 100 Ul de

sangre con EDTA

Agregar 100 Ul de Reactivo Azul de cresil brillante
Mezclar el tubo

Incubar a 37°C por 15 minutos.

Hacer frotis en un portaobjetos.

Leer en el microscopio con el objetivo de inmersion
(100X)

Leer varios campos, contando 300 eritrocitos en total,
incluyendo a los reticulocitos

Realizar un calculo de regla de tres simple para
obtener el valor porcentual de los reticulocitos

encontrados.
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Insumos
Verificar que el laboratorio tenga

todos los reactivos, materiales e
insumos  para  realizar el
procedimiento, tales como:
v' Reactivo Azul de cresil
brillante
v' Tubos de ensaye 13x75
mm

v" Pipeta automatica

\

Puntas para la pipeta
automatica

Portaobjetos

Contador celular (piano)
Aceite de inmersion

Microscopio

NS NEE NERNEEN

Cronémetro

Valores de referencia
v" Recién nacidos: 3 -6 %

v Adultos:0.5-15%
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6.2.5 VELOCIDAD DE SEDIMENTACION GLOBULAR

Motivo por el que se realiza
El VVSG se realiza cuando:

v' El médico tratante necesita
evaluar la fiebre sin causa
aparente, algunos tipos de
artritis y sintomas que afectan

los musculos.

Insumos
Verificar que el laboratorio tenga

todos los materiales e insumos
para realizar el procedimiento,
tales como:

v" Tubos de Wintrobe
Gradilla de soporte
Cronometro

Léapiz graso

AN NN

Papel Absorbente

Valores de referencia
v Hombre: Hasta 15 mm/h

v Mujer: Hasta 20 mm/h
Nifos:

v" Escolares: Hasta 11 mm/h
v' Lactantes: Hasta 10 mm/h
Recién Nacidos: Hasta 2 mm/h

Procedimiento
v Transferir un mililitro (ml) (1000ul) de la muestra

anticoagulada al tubo de Wintrobe

v" Mantener en posicion vertical a 90°con el soporte
para el tubo de Wintrobe

v" Poner en marcha el cronémetro durante una hora.

v" Leer el resultado después del tiempo establecido
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6.2.6 TIPIFICACION SANGUINEA

Motivo por el gue se realiza
La tipificacion sanguinea se

realiza cuando:
v’ Se necesita saber el tipo
especifico de sangre de un

paciente.

INsumos
Verificar que el laboratorio tenga
todos los reactivos, materiales e
realizar el

insumos  para

procedimiento, tales como:

v  Tubo con anticoagulante
EDTA

v' Placa para realizar la
tipificacion sanguinea.

v Palillos

v Reactivos para tipificacion

(Anti-A, Anti-B y Anti-D)

Procedimiento
v Rotular la placa

v" Colocar tres gotas desangre en la placa en tres lugares
diferentes

v" Colocar una gota del reactivo Anti— A en una gota de
sangre.

v" Colocar una gota de reactivo Anti — B en una gota de
sangre.

v" Colocar una gota de reactivo Anti —D en una gota de
sangre.

v Mezclar con un palillo.

v Agitar por un minuto la placa con movimientos
circulares.

v" Leer el resultado.

v Una reaccién de aglutinacién positiva indica el grupo

sanguineo. (Anexo 1)
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6.2.7 GOTAGRUESAY EXTENDIDO FINO

Motivo por el gue se realiza
La gota gruesa y extendido fino se

realiza para:
v" Determinar la presencia del

parésito Plasmodium.

Insumos
Verificar que el laboratorio tenga

todos los reactivos, materiales e
insumos  para  realizar el
procedimiento, tales como:

v' Lancetas

v" Torundas

v" Alcohol

v Lamina portaobjetos

v' Aceite de inmersion

v Tincion de Giemsa

Procedimiento
v' Sostener la mano del paciente, con la palma hacia

abajo seleccionar el tercer dedo a partir del pulgar o el
dedo indice.

v" Limpiar el dedo con la torunda

v" Sostener el dedo del paciente, tomandolo por sus
lados y manteniendo una suave presion.

v Punzar el borde de la yema del dedo con una lanceta
estéril y un movimiento rapido, presionar suavemente

el dedo para extraer la primera gota de sangre y

limpiar con la torunda.

v’ Colectar la sangre de la siguiente forma:

e Aplicar suave presion al dedo para extraer una
gota de sangre y colocarla inmediatamente en
contacto con el primer tercio externo de la
superficie de la lamina portaobjetos.

e Presionar nuevamente el dedo y colectar una
segunda gota de sangre mas pequefia que la
primera en el centro de la lamina, para realizar el
frotis.

e Limpiar la sangre restante del dedo con una
torunda.

GOTA GRUESA
v" Utilizar uno de los angulos de una segunda lamina

portaobjetos como auxiliar

v’ Esparcir rapidamente la gota de sangre y extenderla
de forma circular en una sola direccion, hasta formar
una gota gruesa de 1 cm de lado o de diametro.

Dejar secar la lamina portaobjetos.
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EXTENDIDOFINO

v Utilizar la misma lamina portaobjetos auxiliar y
ponerla en contacto con la superficie de la ldmina que
contiene la gota central y hacerla correr firmemente a
lo largo de su borde en un -angulo de 45°.

v Asegurarse de que ocurra un contacto parejo con la
superficie de la lamina portaobjeto de tal manera que
el frotis sea homogeneo y fino.

v Dejar secar la lamina portaobjetos.

COLORACION DE LA GOTA GRUESA
v Antesde proceder a la coloracion de la gota gruesa y

el extendido fino, fijarlos frotis sumergiéndolo en
metanol, por tres segundos y dejarlo secar.

Verter el colorante de Giemsa sobre la gota gruesa y
el extendido fino cubriéndolos por completo.

Dejar actuar el colorante por 10 minutos.

Descartar el exceso de colorante de Giemsa y lavar
las laminas portaobjetos con agua corriente.
Acomodar las ldminas portaobjetos en una gradilla,
de modo que queden inclinadas y con la gota gruesa
hacia abajo.

Dejar secar.

Una lamina puede declararse como negativa, solo
después de observar 100 campos microscopicos sin
haber encontrado parasitos.

Si se encuentran parasitos, deben examinarse tambien
los 100 campos microscopicos; esto asegura detectar
la posibilidad de infeccion mixta (mas de una especie

presente en una muestra de sangre).
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6.3 FASE POSTANALITICA

-Validar el resultado obtenido

-Entregar informacién al personal médico y/o a los pacientes, los resultados validados seran

revisados por el médico responsable de los pedidos de exdmenes en el sistema del HIAL.
7. REFERENCIAS

-Acosta Garcia, E., Pefiate, E., Betancourt, J., Mujica, O., Pérez, M. F., Ramones, L., y Zavala,
K. (2020). Competencias y desempefio de laboratorios clinicos en la determinacion de variables
hematoldgicas. Revista Mexicana de Patologia, 67(3), 155-160.
https:/iwww.medigraphic.com/pdfs/patol/pt-2020/pt203e.pdf

-Macias, A., Apolinario, L., Apolinario, A.,y Mendoza, J. (2022). Hematologia pediatrica y
trastornos mas frecuentes. Revista Cientifica Mundo de La Investigacion y Conocimiento, 6(2),
621-629. https://doi.org/10.26820/recimundo/6.(2).abr.2022.621-629

-Simén, S., Agudelo, D., Bossio, F., Sanchez, E., Jaramillo, M., y Acevedo, P. (2019).
Determinacion de intervalos biologicos de referencia para adultos en el equipo hematologico
BC-5000 de la Escuela de Microbiologia de la Universidad de Antioquia, Medellin 2017.
latreia, 32(2), 92-101. https://doi.org/10.17533/udea.iatreia.08

8. REQUISITOS

v" Certificacion de Calidad de los insumos.

v" Verificacion de la confiabilidad de los resultados.

9. DISTRIBUCION

-Responsable y personal del laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora Loja.
-Director del Trabajo de Integracion Curricular, personal y estudiantesinteresados de la carrera

de laboratorio clinico de la Universidad Nacional de Loja.
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10. ANEXOS
ANEXO1
AGLUTINACION
GRUPO SANGUINEO ANTI-A ANTI-B ANTI-D
O POSITIVO: NO NO Sl
O NEGATIVO NO NO NO
A POSITIVO Sl NO Sl
A NEGATIVO Sl NO NO
B POSITIVO NO Sl Sl
B NEGATIVO NO Sl NO
AB POSITIVO Sl Sl Sl
AB NEGATIVO Sl Sl NO
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TITULO
Manual de procedimientos para el area de coagulacion
OBJETIVOS

v" Describir las caracteristicas del analizador automatico de coagulacion SYSMEX
CA-600.

v" Detallar el procedimiento para realizar pruebas de coagulacion.

v" Elaborar un registro de mantenimiento del analizador automatico de coagulacién
SYSMEX CA-600.

ALCANCE

El presente manual debe estar al alcance de todo el personal que labora en el

Laboratorio Clinico del Hospital Isidro Ayora de Loja, el cual se utilizard como un

elemento de apoyo para realizar de manera adecuada los procedimientos para las pruebas

de coagulacion.
RESPONSABILIDAD

- Autora del trabajo de integracion curricular TIC: Elabora y disefia el manual bajo
las debidas normas de calidad para llevar a cabo el adecuado funcionamiento del area de
coagulacion.

- Directora del Trabajo de Integracion Curricular y Asesor de Calidad: Revisan y
aprueban este manual de procedimientos.

- Todo el Personal interesado: Utiliza este manual de procedimientos como base para

la ejecucion de actividades en el area de coagulacién del laboratorio clinico.
DEFINICIONES

-Citrato de sodio: Se une al calcio presente en la sangre, provocando que desaparezcan

los iones de calcio del plasma y evitando de esta manera la coagulacién sanguinea, se
utiliza para la obtencion de plasma citratado.
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-Coagulacién: Proceso por el cual la sangre pierde su liquidez convirtiéndose en un gel,

para formar un coagulo.
-Factores de coagulacion: proteinas esenciales para la formacion del coagulo sanguineo.

-Pruebas de coagulacion: utiles para detectar deficiencias congénitas o adquiridas de

factores de la coagulacion y estudiar pacientes con manifestaciones hemorragicas.

e Tiempo de Tromboplastina Parcial Activado (TTP): evalta la via intrinseca.
e Tiempo de Protrombina (TP): evalla la via extrinseca

e Tiempo de Trombina (TT): evalla la via comdn.

DESARROLLO

10.1. ANALIZADOR AUTOMATICODE COAGULACION SYSMEX CA-600

Analizador compacto y automatizado que ofrece una variedad de configuraciones para
los métodos de coagulacion, cromogénicos e inmunoldgicos.

10.1.1. BENEFICIOS Y VENTAJAS DEL EQUIPO

e Posee un lector manual decddigos de barras en 2D para un ingreso de datos seguro
y comodo.

e Pantalla LCD tactil a color para facil manipulacion.

e Agiliza la realizacion de andlisis de muestras urgentes.

e Permite obtener los resultados de PT en 7 minutos y los analisis de Dimero-D en
9 minutos.

e Facil manipulacion de los reactivos.

e Reduce el tiempo de ejecucion del trabajo en todos los procedimientos de
mantenimiento minimo.

PR-UNL-CLC-003 159



UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA

CODIGO: PR-UNL-CLC-003

Coagulacion

VERSION: 003
FECHA: AGOSTO, 2022
Manual de procedimientos para el areade | PAGINA:

COAGULACION

10.1.2. ESPECIFICACIONES DEL

ANALIZADOR

MEDICION

Principio Foto éptico

Secuencial continto

Método/ Canales

Coagulacion, cromogénico e inmunologico

Fuente de la lampara

v Coagulacion - 4 LED con 660 nm / longitud de
onda

v" Cromogénico - 1 LED con 405 nm/ longitud de
onda

v" Inmunolégico - 1 LED con 575 nm / longitud de
onda

MANIPULACION DE MUESTRAS

Tipos de muestras

Tubos primarios y copas de muestra

Mecanismo de muestreo

Muestra automatizada y dilucion previa estandar

Identificacién de codigo de
barras

Identificacién automatica

Temperatura de almacenamiento

Temperatura ambiente

Sistema Carrier

Acceso continuo de racks

Carga maxima

10 tubos de muestra

RESUL

TADOS DEL PACIENTE

Almacenamiento de datos

600 muestras, 3000 resultados

Archivos de control de calidad

14 parametros, 180pts x 6 archivos/ cada parametro

OPERACION

Modo de acceso

Acceso aleatorio continuo ( tubos de reaccién)

Mecanismo dispensador

Una sonda calentada

Sistema de carga

La colocacion manual de los reactivos, bandeja de
reactivos extraible

Reactivos a bordo

13 posiciones de reactivos

Tubos de reaccion

Tubos de reaccién individuales

Carga

60 tubos de reaccién de acceso continlio automatico

Limpieza

Sistema fluido de limpieza

Solucién de lavado a bordo

Contenedores del sistema, recipientes de 5 litros de

agua.

RENDIMIENTO

TTPY TP

| 48 pruebas simulténeas cada hora

COMPONENTES DE HARDWARE Y SOFTWARE

Estacion de trabajo

Construido en PC

Visualizacion Pantalla Téctil

Impresora Impresora integrada con grafico térmico
Interfaz ASTM, protocolo-CA 1000

Conexion Puerto serie bidireccional RS-232C

Fuente de alimentacién

Fuente de poder

100-240 VAC,; 50-60 Hz

Consumo de energia

300 VA
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CONDICIONES AMBIENTALES

Temperatura de funcionamiento | 5- 35°C, dptima 23°C

Humedad 30-85% (sin condensacion)

6.2 DESCRIPCION DE ACTIVIDADES
6.2.1 FASE ANALITICA

Consulta externa

-Llevar a cabo la toma de la muestra en un tubo de tapa celeste con anticoagulante citrato

de sodio, tomando en cuenta el protocolo adecuado.

-Etiquetar correctamente las muestras.

-Llevar las muestras al area analitica correspondiente para su respectivo procesamiento.
Recepcion de la muestra extraida de los diferentes departamentos de la Institucion
-Recibir el pedido y revisar que incluya la siguiente informacion:

*Nombre y apellidos completos del paciente

*Cedulade ciudadania

*Edad (para recién nacidos: horas o dias de nacido)

*Fecha de nacimiento

*Género

*Historia clinica

*Servicio médico (emergencia, cirugia, ginecologia, clinica, pediatria, neonatologia,
UCI, hospitalizacion, consulta externa)

*Prioridad de atencion (urgente, rutina, control)
*Fecha y hora de la toma de muestra

*Examenes solicitados
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*Firma de médico con sello y el cddigo del MSP
-Ingresar los datos en el sistema

-Imprimir las etiquetas correspondientes para las muestras

-Recibir las muestras y revisar que estén correctamente rotuladas con los datos del

paciente, revisar que la muestra no se encuentre coagulada o con volumen insuficiente

-Etiquetar las muestras

-Llevar las muestras al area correspondiente
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6.2.2 FASE ANALITICA

Verificacion del funcionamiento

del equipo
v" Realizar vaciado de residuos

(Anexo 1).

del

instrumento, bandeja, rack y

v' Limpiar superficies
lector de codigo de barras
(Anexo 1).

v Vaciar los residuos sélidos y
liquidos (Anexo 1).

v/ Rellenar el agua destilada,
copas Y reactivos (Anexo 1).

v" Encender el equipo y actualizar
la cantidad de reactivo (Anexo
1).

v' Pasar controles normales, bajos

los

y altos; 'y registrar

resultados en la respectiva
documentacion (Anexo 2).

Nota.-En caso de alguna alarma

de

comunicar al responsable

laboratorio.

Procedimiento

v' Centrifugar la muestra por 10 minutos a 3500 rpm.

Adultos

v Colocar las muestras en el rack de la bandeja de
muestra.

v’ Seleccionar “Empezar”. La identificaciéon de la
muestra y las pruebas a realizarse es automaética
mediante el cddigo de barras).

v Revisar en el sistema los resultados emitidos por el
equipo.

Pediatricos

v' ldentificar una copilla con el codigo del paciente.

v' Pipetear el plasma citratado del tubo pediatrico a la
copilla.

v Colocar las muestras en el rack de la bandeja de
muestra.

v Seleccionar “Empezar”. La identificacion de la
muestra y las pruebas a realizarse es automética
mediante el cddigo de barras).

v Revisar en el sistema los resultados emitidos por el

equipo
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Insumos
v" Verificar que los reactivos se

encuentren vigentes.
v" Preparar reactivos:
= TP: agregar 10 ml de agua
destilada en el frasco de
tromboplastina e incubarlo
por 30 minutos.
= TTP: utilizacion directa
= CALCIO: utilizacion directa
Nota.- los reactivos deben ser

almacenados de2 —8°C

Valores de referencia
Adulto:
TP: 10.8 - 14.5 Segundos

INR:0.8-1.2
TTP: 20.0 — 42.0 Segundos

RECIEN NACIDO:
Presentan un leve alargamiento de

los TP y TTP deforma fisiologica
y en relacion con unos niveles
bajos de los factores de
coagulacion vitamina K-
dependientes después de su
nacimiento. Estos suelen alcanzar
los valores de los adultos hacia los

6 meses de edad

Nota.- si el equipo emite valores alterados o no da lectura

se repite el procedimiento “Empezar”.
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6.2.3 FASE POSTANALITICA

- Validar los resultados obtenidos.

-Entregar informacion al personal médico y a los pacientes, los resultados validados seran
revisados por el médico responsable de los pedidos de exdmenes en el sistema del HIAL.

7. REFERENCIAS

-Cortina, E. (2017). El laboratorio de hemostasia en apoyo al manejo de la hemorragia
critica. Revista Mexicana de Anestesiologia, 40(2), 401-404.
https://www.medigraphic.com/pdfs/rma/cma-2017/cmas172c.pdf

-Lopez, S. (2016). Pruebas de coagulacion. Acta Pediatrica de México, 37(4), 241-245.
https://www.scielo.org.mx/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0186-
23912016000400241

-Sepulveda, P., Salgado, A., Barriga, J., Toso, A., Rojas, F., Aguirre, N., y Zufiga, P.
(2019). Utilidad del tromboelastograma en pediatria: correlacion con pruebas habituales
de la  coagulacion . Revista  Chilena  de  Pediatria, 617-623.
https://doi.org/10.32641/rchped.v90i6.930

8. REQUISITOS

v’ Certificacion de Calidad de los insumos.
v Procedimientos de Verificacién de Funcionamiento de Equipos.

v" Verificacion de la confiabilidad de los resultados.

9. DISTRIBUCION
-Responsable y personal del laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora Loja.
-Director del Trabajo de Integracién Curricular, personal y estudiantes interesados de la

carrera de laboratorio clinico de la Universidad Nacional de Loja.

PR-UNL-CLC-003 165




10.ANEXOS

ANEXO1

SISTEMA: SYSMEX CA -600

REGISTRO DE MANTENIMIENTO

Mes:

DIARIO 1

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

Limpiar superficies del instrumento

Limpieza de bandejas

Limpieza de racks

Limpieza de lector de codigo de barras

Vaciado de residuos sélidos

Vaciado de Residuos liquidos

Rellenado de copasy reactivos

Rellenado de agua

FIRMA RESPONSABLE:
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ANEXO?2

RESPONSABLE DELEQUIPO:

REGISTRODE CONTROLES

Mes:

FECHA

CONTROL NORMAL

CONTROL ALTO

CONTROL BAJO

RESULTADO

V.DE
REFERENCIA

V.DE
RESULTADO | REFERENCIA

V.DE

RESULTADO | REFERENCIA

OBSERVACIONES:

FIRMA RESPONSABLE:
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PROTOCOLO DE AUDITORIA
INTERNA

Autora: Josselyn Cristina Yaguache Duarte
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1. TITULO
Protocolo de auditoria internas

2. OBJETIVO
Establecer un procedimiento para la planificacion, programacion, ejecucion, reporte y

seguimiento de la auditoria interna al SGC establecido en las areas de hematologia y
coagulacion del laboratorio clinico del HIAL.

3. ALCANCE

Este procedimiento es aplicable a las auditorias internas que se realicen en las areas de
hematologia y coagulacion del laboratorio clinico del HIAL

4. DEFINICIONES
Auditor: Persona capacitaday competente, para revisar, examinar Yy evaluar los resultados
del sistema de gestion, realizando las observaciones y recomendaciones pertinentes para

mejorar su eficacia y eficiencia en su desempefio.

Auditoria: Es el examen critico y sistematico que realiza una persona o grupo de personas
independientes del sistema auditado, que puede ser una persona, organizacion, sistema o
proceso.

Auditoria Interna: Proceso sistematico, independiente y documentado donde se evidencian

los resultados de la auditoria para determinar si se cumplen los criterios de la misma.
Requisito: Necesidad o expectativa establecida.
Conformidad: cumplimiento de un requisito.

No conformidad: incumplimiento de un requisito.

5. RESPONSABILIDADES

- Autora del Trabajo de Integracion Curricular (TIC): Disefia y elabora este protocolo
para la ejecucion de auditorias internas de las areas de hematologia y coagulacion del
laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora

- Director del Trabajo de Integracion Curricular y Asesor de Calidad: Revisan y

aprueban este protocolo.
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- Todo el Personal interesado: Utiliza este protocolo como base para la ejecucion de

auditorias internas.

6. DESARROLLO
-El lider del laboratorio clinico autoriza al responsable de calidad la realizacion de la auditoria
interna del laboratorio clinico del HIAL.
-El responsable de calidad convoca a todo el personal involucrado con el laboratorio clinico
para la ejecucion de la auditoria interna.
-Se selecciona el equipo auditor.
-El programa de auditoria se lleva a cabo de acuerdo con el plan de auditoria a través del
cronograma de auditorias internas presentado por el auditor encargado de la ejecucion de las
actividades, luego que sea revisado por el responsable de calidad y aprobado por el lider del
laboratorio. (Se recomienda que la gerencia aplique la lista de verificacion en base a la norma
ISO 9001-2015 para dar cumplimiento al sistema de gestién de calidad)
-Luego de realizada la auditoria, el auditor entrega el informe de auditoria al responsable de
calidad del laboratorio clinico, para el conocimiento de las no conformidades halladas y
proceder a su tratamiento.

7. REFERENCIAS
-Arribas Diaz, J. A., y Martinez Mediano, C. (2015). EL PROGRAMA AUDIT DE LA
ANECA Y LAS NORMAS INTERNACIONALES I1SO 9000. ANALISIS COMPARATIVO.
Educacion XXI, 18(2), 375-395. https://doi.org/10.5944/educX X1.14609

-Sotelo Asef, J. G. (2018). La planeacién de la auditoria en un sistema de gestion de calidad
tomando como base la norma ISO 19011:2011. RIDE. Revista lberoamericana Para La
Investigacion y El Desarrollo Educativo, 8(16), 97-129.
https://doi.org/10.23913/ride.v8i16.329

-Unterreiner, J., y Soler, V. G. (2019). PEQUENAS Y MEDIANAS EMPRESAS Y LA
NORMA ISO 9001 . Tecnologia. Glosas de Innovacién Aplicadas a La Pyme, 8(3), 84-97.
https://doi.org/10.17993/3ctecno/2019.v8n3e31.84-97

8. REQUISITOS

Requisitos de la norma 1SO 9001:2015
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9. DISTRIBUCION
-Responsable y personal del laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora Loja.

-Director del Trabajo de Integracion Curricular, personal y estudiantes interesados de la
carrera de laboratorio clinico de la Universidad Nacional de Loja.

10. ANEXOS

Informe de auditoria interna

Titulo de la auditoria:

Fecha de la auditoria:

Alcance de la auditoria:

Equipo auditor Auditados

Nombre Funcion Hora Nombre Funcién Hora

Detalles:

Hallazgo:

Evidencia:

Criterio:

Categoria:

-Hallazgo: Conformidad o No conformidad
-Evidencia: Redactar lo que sucedi6 en la auditoria
-Criterio: Redactar la parte del documento que indique el incumplimiento de la misma.

-Categoria: Urgente, moderado, menor
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Plan de auditoria

Titulo: Auditoria Interna

Alcance: Este procedimiento es aplicable a las auditorias
internas que se realicen en el laboratorio clinico
del HIAL

Objetivo: Establecer un procedimiento para la

planificacion, programacién, ejecucion, reporte
y seguimiento de la auditoria interna al SGC
establecido en el laboratorio clinico del HIAL.

Responsable:

De Calidad

Referencias:

Norma I1SO 900-2015

Recursos: Personal, equipos, suministros
Cronograma de auditorias internas
Evaluar Mes

Ene | Feb

Mar

Abril

Mayo | Jun | Jul | Agos | Sep | Oct | Nov | Dic

Fecha de ejecucién de auditoria

Observaciones:

Reunién de apretura

Lugar Fecha: Hora:
Reunion de cierre
Lugar: Fecha: | Hora:
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Disefio de un sistema de gestion de calidad para el area de
hematologia y coagulacién del laboratorio clinico del Hospital
Isidro Ayora, de acuerdo a la norma ISO 9001-2015

PROCEDIMIENTO PARA
RESOLUCION DE NO
CONFORMIDADES

Autora: Josselyn Cristina Yaguache Duarte

En este documento se establecen los lineamientos para asegurar que se establezcan,
implementen y mantengan las medidas necesarias para eliminar las causas de no
conformidades, con objeto de prevenir la ocurrencia o recurrencia de las mismas que
afecten al sistema de gestion de calidad.

Loja, agosto 2022.
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1. TITULO
Procedimiento de resolucion de no conformidades
2. OBJETIVOS

Estandarizar el procedimiento a seguir para establecer correcciones, acciones
correctivas, acciones preventivas y/o de mejora de las no conformidades identificadas en
las areas de hematologia y coagulacion del laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora

3. ALCANCE

El presente procedimiento debe estar al alcance de todo el personal que labora en el
Laboratorio Clinico del Hospital Isidro Ayora de Loja, el cual se utilizara como un

elemento de apoyo para realizar de manera adecuada la resolucion de no conformidades
que se presenten en las areas de hematologia y coagulacion.

4. RESPONSABILIDAD

- Autora del trabajo de integracion curricular TIC:Elabora y disefia el procedimiento
bajo las debidasnormas de calidad para llevar a cabo la adecuadaresolucién y tratamiento
de no conformidades.

- Directora del Trabajo de Integracion Curricular y Asesor de Calidad: Revisan y

aprueban este procedimiento.

- Todo el Personal interesado: Utiliza este procedimiento como base para la resolucion
de no conformidades.

5. DEFINICIONES
-Requisito: Necesidad o expectativa establecida, generalmente explicita u obligatoria
-No conformidad: Incumplimiento de un requisito

-Accién preventiva: conjunto de acciones tomadas para eliminar las posibles causas de

una conformidad
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-Accion correctiva: accion tomada para eliminar las causas de una no conformidad real

detectada u otra situacion indeseable

-Accidn de mejora: Accion tomadacon el objetivo de optimizar un proceso, mecanismo,
metodologia, aspecto tecnoldgico, talento humano u otros; conducentes a mejorar la

capacidad de desempefio del SGC.
6. DESARROLLO

a) El personal que identifique la no conformidad comunicard al responsable de
calidad, para lo cual se debera diligenciar el reporte de no conformidad. Anexo
10.1

b) Posteriormente, se debera especificar en el reporte, las causas que la generan, los
procesos Yy/o actividades, que se ven afectados por la no conformidad.

c) Se procederd a realizar el analisis de las causas y se establecera un plan de accion
para su respectiva eliminacion.

d) El responsable de calidad ejecutara el plan de accion aprobado con antelacion,
ademas de realizar el seguimiento y control de las acciones establecidas, con el
objetivo deevidenciar su efectividad y dar por terminado el plan de accién. Anexo
10.2

e) Si la accion no cumplié a cabalidad con el fin propuesto se realiza el ajuste
necesario con los responsables del proceso, ademas de la implementacion de las

nuevas acciones.
7. REFERENCIAS

-Figueroa Montes, L. E. (2015). Gestion de riesgos en los laboratorios clinicos. Acta
Médica Peruana, 32(4), 241-250. https://www.redalyc.org/pdf/966/96644166008.pdf

-José, J., y Guillé, T. (2015). Calidad total: fuente de ventaja competitiva. Publicaciones
Universidad de Alicante. https://biblioteca.org.ar/libros/133000.pdf
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-Népoles, L., Godinez, C., y Moreno, M. (2015). La implantacion de ISO 9001 en una
Direccion Integrada de Proyectos. Ingenieria Industrial, 36(3), 275-285.
https://lwww.redalyc.org/pdf/3604/360442335005.pd f

8. REQUISITOS

v~ Norma 1SO 9001.2015

9. DISTRIBUCION

-Responsable y personal del laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora Loja.

-Director del Trabajo de Integracién Curricular, personal y estudiantes interesados de la
carrera de laboratorio clinico de la Universidad Nacional de Loja.
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10. ANEXOS

Anexo. 10.1

Solicitud de accion correctiva

Fecha:

Proceso:

Responsable de proceso:

Descripcion de la No conformidad

Analisis causa/efecto de la no conformidad

Descripcion de correccion:

FECHA ACCIONES

RESPONSABLE
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Anexo. 10.2

Matriz de seguimiento de no conformidades

Accion a Fecha
No Fecha Origen ejecutarse Causade la Plan de accion Status de »

conformidad/ de o No cierre c%; o 2
Hallazgo apertura g Auditoria | Auditoria | Fuerade A | A| A | conformidad = 3 S
S | Interna | Externa | auditoria C|P|M ° 2| & k)
a (eventos 8 I m

adversos) £l o| 3

2 o g

2| 5|8
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Anexo 10. Oficio de pertinencia y aprobacién del proyecto de titulacion

Uniersidad Facultad
U” Nacional de la Salud
: de Loja Humana
"

CARRERA DE LABORATORIO CLINICO

Of. Nro. 2022-00218-CLC-FSH-UNL
Loja, 02 de marzo de 2022

Sefiorita

Josselyn Cristina Yaguache Duarte s

ESTUDIANTE DE LACARRERADE LABORATORIO CLINICO DE LAFACULTAD DE LA
SALUD HUMANA-UNL.

Ciudad.-

De mi consideracion:

Por medio del presente, me permito comer traslado el Oficio emitido por la Dra. Diana
Alexandra Montafio Peralta, docente de la Carrera de Laboratorio Clinico, con respeto a la
estructura, coherencia y pertinencia del tema de nvestigacion: “DISENO DE UN SISTEMA
DE GESTION DE CALIDAD PARA EL AREADE HEMATOLOGIAY COAGULACION DEL
LABORATORIO CLINICO DEL HOSPITAL ISIDRO AYORA DE ACUERDO ALA NORMA
ISO 9001-2015", de su autoria, con la finalidad de que se siga el proceso, quedando
aprobado el msmo por parte de esla dependencia; y, se continde con el proceso
correspondiente de conformidad a los Art. 225, 226, 227, 228, 229 y 230 del Reglamento de
Régimen Académico de la Universidad Nacional de Loja.

Particular que me permito comunica para fines legales pertinentes.

Atentamente,

Dra. Esp. Sandra Freire Cuesta,

DIRECTORA DE LA CARRERA DE
LABORATORIO CLINICO-FSH. UNL.



Anexo 11. Certificado de traduccion del resumen al idioma inglés

L.oja, 15 de noviembre del 2022

Mediante el presente documento,

Yo, Soraya Katherine Arévalo Ruiz, Licenciada en Ciencia de la Educacion Mencién Inglés,

con Registro Seneseyt 1031-12-1184826.
Certifico

Que en la presente fecha he realizado la traduccién, desde el idioma espaiiol al idioma
extranjero inglés, del resumen correspondiente al trabajo de investigacién denominado “Disefio
de un sistema de gestion de calidad para el area de hematologia y coagulacion del laboratorio
clinico del Hospital Isidro Ayora, de acuerdo a la norma ISO 9001-2015” de la autora Josselyn
Cristina Yaguache Duarte con cédula 1150233078, previo a obtener el titulo de Licenciada en
Laboratorio Clinico en la Universidad Nacional de Loja, bajo la direccién de la Dra. Diana

Alexandra Montafio Peralta en la ciudad de Loja-Ecuador.

Por tanto, otorgo el presente certificado en honor a la verdad y el consentimiento a

Josselyn Cristina Yaguache Duarte para que pueda dar el uso que estime conveniente.

Atentamentc,

Lic. Soraya Katherine Arévalo Ruiz

1104703556
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