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1. Titulo

Disefio de un sistema de gestion de calidad para el area de coproandlisis y de uroanalisis del

laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora de acuerdo a la norma ISO 9001-2015



2. Resumen

La presente investigacion tiene como finalidad actualizar el sistema de gestion de
calidad de las areas de coproanalisis y de uroanalisis del laboratorio clinico del Hospital Isidro
Ayora, tomando como referencia los requisitos establecidos en la norma de calidad ISO 9001-
2015, la cual constituye una herramienta util de organizacion y gestion. En dichas areas es
fundamental garantizar resultados de calidad, puesto que contribuyen en el diagnostico y
seguimiento de las distintas enfermedades que afectan al tracto gastrointestinal y al tracto
urinario. Para dar cumplimiento a los objetivos, se realiz6 un estudio de enfoque cuantitativo
con corte transversal y nivel descriptivo. La investigacion se ejecutd en dos etapas: en la
primera etapa se analizo el estado actual del laboratorio, mediante el uso de una lista de
verificacion conforme a los requisitos establecidos en la norma ISO 9001-2015, posterior
mediante estadistica descriptiva se determind; un cumplimiento total del 54%, un
cumplimiento parcial del 22% y un incumplimiento total del 24%. Finalmente para solventar
las no conformidades en la siguiente etapa se actualizd o disefio la documentacion e
informacion requerida en esta propuesta de SGC, por ello, se actualizaron los manuales
operativos, manual de calidad, mapa de procesos, organigrama, y se elaboraron protocolos o
procedimientos como el de auditoria, guia de elaboracion de documentos, seguimiento a partes
interesadas, gestion de riesgos y oportunidades, entre otros. La implementacion de este SGC
en base a la norma ISO 9001-2015, permitirad garantizar un buen desempefio a nivel global,
proporcionando servicios y resultados de calidad que satisfagan las necesidades y superen las

expectativas de los usuarios.

Palabras clave: laboratorio clinico, sistema de gestion de calidad, norma ISO 9001-2015,

nivel de cumplimiento, satisfaccion del usuario.



2.1. Abstract

The purpose of this research is to update the quality management system of the
coproanalysis and uroanalysis areas of the clinical laboratory of the Isidro Ayora Hospital,
taking as a reference the requirements established in the ISO 9001-2015 quality standard,
which constitutes a suitable organizational and management tool. In these areas, it is essential
to ensure quality results in these areas, since they contribute to the diagnosis and monitoring
of various diseases affecting the gastrointestinal tract and urinary tract. In order to fulfill the
objectives, a quantitative, cross-sectional, descriptive study was used. The research was carried
out in two stages: in the first stage, the current status of the laboratory was analyzed by using
a checklist according to the requirements established in the ISO 9001-2015 standard;
subsequently, by means of descriptive statistics, a total compliance of 54%, a partial
compliance of 22% and a total non-compliance of 24% was determined. Finally, in order to
solve the nonconformities in the next stage, the documentation and information required in this
QMS proposal was updated or designed; therefore, the operating manuals, quality manual,
process map, the organizational chart were updated, and also protocols or procedures such as
auditing, document preparation guide, stakeholder follow-up, risk and opportunity
management, among others, were developed. The implementation of this QMS based on the
ISO 9001-2015 standard will ensure good performance at the global level, providing quality

services and results that meet the needs and exceed the expectations of users.

Keywords: clinical laboratory, quality management system, ISO 9001-2015 standard, level

of compliance, user satisfaction.



3. Introduccion

La alta competitividad de las empresas y de los servicios profesionales constituye una
caracteristica principal de los actuales momentos, en donde una sociedad cada vez mas
informada y exigente, requiere de servicios de calidad, lo que conlleva a las organizaciones y
a los profesionales a tomar acciones para brindar un mayor nivel de calidad en el cual los
productos y servicios se garanticen de manera previa y categorica; a esta exigencia no escapa
la asistencia sanitaria y entre ellos el laboratorio clinico el cual es primordial en el campo de la
salud humana, considerando que mediante la realizacion de analisis y la entrega de resultados
confiables, contribuye en la prevencion, seguimiento y tratamiento de las distintas

enfermedades que afectan a la poblacion. (Hernandez et al., 2018)

El laboratorio clinico como toda organizacion debe asegurar la calidad, definida como
la exactitud, confiabilidad y puntualidad en los resultados de los diferentes analisis. Estos
resultados deben ser lo mas precisos, mediante el uso de técnicas analiticas confiables y con la
entrega de resultados puntuales. Una de las estrategias mas relevantes para asegurar la calidad
en el laboratorio consiste en la implementacion de un sistema de gestion de la calidad (SGC),
en el que se pone de manifiesto el establecimiento de reglas de funcionamiento formalizadas
de acuerdo a normas y bajo la forma de documentos logrando hacer evidente una planificacion
de todo lo que se debe hacer, recogiendo los registros necesarios para poder controlar y verificar
como se han realizado dichos procesos, y, finalmente actuar y perennizar un SGC.

(Organizacion Mundial de la Salud [OMS], 2016)

Un SGC se basa en una norma que regula y normaliza las actividades, es la base y
referencia de los diferentes aspectos del SGC. La ISO tiene como fin principal promover y
desarrollar la normalizacion de bienes y servicios, existiendo diversas normas de calidad entre
las que se encuentra la norma ISO 9001-2015, aplicable a todo tipo de organizaciones incluido
el laboratorio clinico y constituye una herramienta til de organizacion y gestion, basando sus
principios en el enfoque al cliente, enfoque por procesos y mejora continua. Un SGC basado
en la mencionada norma permite garantizar un buen desempeiio a nivel global, proporcionando
servicios y resultados de calidad. Sin embargo si se encuentra desactualizado o no
implementado, no asegura el cumplimiento adecuado de los procesos, la deteccion de
alteraciones y la aplicacion de planes de mejora continua, lo que reduce las posibilidades de
lograr beneficios para un area especifica, al laboratorio en general y a la institucion sanitaria a

la que pertenece. (Carriel et al., 2018)



La gestion de calidad en el sector publico enfrenta una gran desconfianza por parte de
la sociedad, debido a la deficiente calidad en los servicios prestados y a la dificultad para hacer
frente a nuevos desafios, esto puede deberse a varios factores, como la falta o deficiencia en la
administracion o control, la falta de recursos y presupuesto y el mal uso de estos recursos, lo

que conlleva a ofrecer servicios deficientes. (Cepeda y Cifuentes, 2019)

El Hospital Isidro Ayora ubicado en el canton Loja, es una institucion de segundo nivel
de atencion sanitaria que pertenece al Sistema Nacional de Salud Publica. Se rige por los
principios de solidaridad, respeto, y compromiso, para ofrecer atencion de salud con calidad y
calidez; brinda diversos servicios a la comunidad en varias especialidades, como el laboratorio
clinico de nivel basico 2, que consta de varias areas de trabajo donde se localizan las areas de
coproandlisis y de uroanalisis, en estas se procesan y analizan muestras de heces y orina
respectivamente. Actualmente las actividades en estas areas se desarrollan con normalidad, sin
embargo mediante el andlisis de los procesos tanto operativos como administrativos, se conoce
que cuentan con un SGC desactualizado en base a los indicadores y estdndares de calidad
establecidos por los diferentes estamentos de calidad del Ministerios de Salud Publica del
Ecuador, esto no garantiza el cumplimiento 6ptimo de los procesos que se ejecutan en estas
areas, lo que ocasiona que existan deficiencias en la planificacion, ejecucion y control de los
procesos, incluyendo acciones correctivas y plan para acciones preventivas. Lo cual da lugar a
la falta de informacion documentada y actualizada, incremento de gastos, desperdicio de
recursos, uso de mayor tiempo en la realizacion de los analisis debido a la repeticion de
exdamenes y toma de muestras de heces y orina, limitaciones en las capacitaciones al personal,
errores en el procesamiento y analisis de las muestras, y el tiempo prolongado para la emision

y entrega de los resultados. (Haro et 4l., 2018)

Las inconformidades y la falta de confianza en los resultados de los analisis, denotan la
necesidad de disefiar y mantener un SGC actualizado de acuerdo a la norma ISO 9001-2015
para la seccion de coproanalisis y de uroanalisis del laboratorio clinico del Hospital Isidro
Ayora. Un SGC actualizado en los aspectos técnico y de gestion permitird mejorar la
administracion de los recursos, eficiencia del personal del laboratorio, garantizar a los usuarios
internos y externos confianza mediante el desarrollo de ensayos y analisis por personal
calificado y competente, con equipos calibrados y con programas de mantenimiento,
controlando todos los procesos, la infraestructura adecuada y el trabajo seglin las normativas
establecidas, con ello el laboratorio lograra un alto grado de competitividad, una mejora

continua, conduciendo a la satisfaccion de las necesidades de los pacientes y sobre todo
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contribuir en la prevencion, diagndstico y tratamiento oportuno de las enfermedades que

pueden afectar al tracto gastrointestinal y al tracto urinario. (Carriel et al., 2018)

La finalidad del presente trabajo concuerda con el estudio de Pacheco et al., (2019)
donde se establece el impacto de la implementacion de un SGC en el desempetio del laboratorio
clinico, se pudo demostrar que un SGC en base a normas internacionales mejora notablemente
el conocimiento y funcionamiento de los procesos del laboratorio, evidenciado por la
disminucion de los errores en las diferentes etapas de analisis, preanalitica, analitica y
posanalitica. En otro estudio realizado en la ciudad de Loja, denominado actualizacion del
sistema de gestion por procesos del laboratorio clinico “SER” se pudo determinar la
importancia de desarrollar este tipo de investigaciones que buscan socializar y concientizar al
personal de laboratorio sobre la importancia de trabajar con procesos estandarizados a través
de informacion documentada que asegure la eficiencia y la minimizacién de errores en las

diferentes fases, logrando asi la mejora continua. (Pazmifio y Veloz, 2020)

Con estos antecedentes y teniendo en cuenta la complejidad de este centro sanitario
cuya area de influencia incluye poblacion de las provincias de Loja, Zamora y el Oro, surge el
interés de realizar el presente trabajo de investigacion enfocado en actualizar el SGC del area
de coproandlisis y de uroandlisis del laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora planteando
como objetivos: determinar la situacion actual del area de coproanalisis y de uroanalisis, en
relacion a un modelo de gestion basado en la norma ISO 9001-2015 y en base a los resultados
actualizar y/o disefiar la evidencia documental requerida, respecto a los requisitos de la norma
de calidad ISO 9001-2015. Este estudio resulta de gran importancia a nivel social porque
contribuira a mejorar la calidad en el servicio de laboratorio clinico, con procedimientos y

procesos estandarizados, y, documentados.



4. Marco tedrico

4.1. Calidad

La palabra calidad proviene del latin qualitas y hace referencia a las cualidades o
atributos propios e inseparables de un objeto o producto que definen su valor y ayudan a evaluar
si este es bueno o malo, diferenciandolo de los demas de su variedad. Es el total de atributos y
caracteristicas de un producto o servicio, que satisface las necesidades y supera las expectativas
del cliente o usuario. Edwards Deming (1988), considerado uno de los Padres de la Calidad
determiné el concepto de calidad como el grado de uniformidad y fiabilidad de un producto o
servicio a bajo coste, ajustado a las necesidades y requerimientos del mercado. Para Deming la
calidad no es otra cosa mas que una serie de cuestionamientos encaminados hacia la mejora

continua. (Fernandez y Mazziota, 2005)
4.2. Evolucion de la calidad

Segun Cuatrecasas y Gonzalez (2017) la evolucion de la calidad se ha venido dando a
través de distintas fases, dispuestas en la Figura 1: a) Control de calidad, b) Aseguramiento de

la calidad, c) Calidad total y d) Excelencia empresarial.
Figura 1

Evolucion del concepto de Calidad

“Satisfaccion del cliente”

Organizacién Calidad Excelencia
Total Empresarial
Aseguramiento de la Calidad
Proceso “Conformidad con la especificacion”
Control de Calidad
Producto “Aptitud o adecuacién al uso”

v

1900 1970 1980 1990 2000

Nota: La figura 1 muestra la evolucion de la calidad, donde se observa que a principios
lo primordial era el producto, con el paso del tiempo su enfoque fue dirigiéndose hacia los
procesos y actualmente estd orientada hacia la toda organizacion, para entre sus principales

objetivos lograr la satisfaccion del cliente. Tomado de Cuatrecasas y Gonzalez (2017)



4.2.1. Control de la calidad

En esta etapa la calidad es considerada como una conformidad y se inicia con el objetivo
de observar las caracteristicas e identificar deficiencias en los productos. El proceso consistia
en verificar los productos por medio de inspecciones al 100%, con el fin de descubrir productos

de baja calidad antes que lleguen a manos de los clientes. (Fernandez y Mazziota, 2005)
4.2.2. Aseguramiento de la calidad

Durante esta etapa surge oficialmente el departamento de la calidad, encargado de
difundir la idea de gestion a las demas areas de la empresa u organizacion, formulando un
manual de la calidad y de procesos. El aseguramiento de la calidad se caracteriza por ser el
conjunto de actividades planificadas, utiles para asegurar que el servicio o producto va a

satisfacer las necesidades de los clientes. (Cuatrecasas y Gonzalez, 2017)

4.2.3. Calidad total

En esta etapa se busca satisfacer las necesidades del cliente interno y externo, tratando
de conseguir calidad absoluta en los siguientes puntos: calidad del producto, calidad del
servicio, calidad de gestion y calidad de vida. Este tipo de gestion esta dirigido a las personas
que forman parte directamente en los procesos o servicios, tratando de crear conciencia de que
la calidad es obligacion de todos los que conforman la organizacion. (Cuatrecasas y Gonzélez,

2017)

4.2.4. Excelencia empresarial

Durante esta etapa se busca la satisfaccion de los clientes, los servidores y la viabilidad
econdmica, esto mediante la aplicacion de un SGC, herramienta que ayudan a una organizacion
a llegar a la excelencia y mantener este estandar. Cada avance en la “evolucion de la calidad”
no implica la eliminacion de la etapa anterior, mas bien refiere a la integracion de una nueva

etapa en la mejora continua que busca la excelencia empresarial. (Diaz y Salazar, 2021)
4.3. Sistema de gestion de calidad

Un Sistema de Gestion de Calidad o también conocido como SGC, es el conjunto de
normas o actividades coordinadas de una organizacion sobre distintos elementos o aspectos
con el fin de lograr la calidad en los servicios o productos, y cumplir con las expectativas del
cliente, mediante la planificacion, control, aseguramiento y mejoramiento continuo de la

calidad. Un SGC es una herramienta ideal para todas las organizaciones que anhelan que sus



servicios o productos cumplan los més altos estandares de calidad y aseguren la satisfaccion

del cliente. (Hernandez et al., 2018)

Segun Westgard y Migliarino (2014) a un SGC también se lo puede definir desglosando

sus términos:

e Sistema: Grupo de elementos relacionados entre si y que interactian mutuamente.
e Gestion: Actividades coordinadas para controlar y dirigir una organizacion.
e C(Calidad: Caracteristicas de un servicio, proceso o producto, para satisfacer los

requerimientos y expectativas del cliente.

El SGC esta formado por varios elementos como: politicas, estrategias, recursos,
tecnologias, procesos, métodos, técnicas, reglas, normas e instrucciones, con las cuales se
puede implementar, planificar y controlar todas las actividades de una organizacion. Entre los
beneficios que conlleva la aplicacion de un SGC se encuentran: mayor rendimiento por parte
de toda la organizacion, mejoramiento del ambito laboral, productos o servicios de calidad,
clientes satisfechos, documentos en regla, evidencias de trabajo, competitividad y éxito

empresarial. (Westgard y Migliarino, 2014)

4.4. Normas de calidad

Son documentos establecidos que proveen de informacion y herramientas utiles para
las organizaciones que desean que sus servicios o productos cumplan con las exigencias del
mercado, tienen como objetivo determinar las caracteristicas que deben disponer los productos
o servicios, logrando asi mejorar su competitividad y compatibilidad para ser usados a nivel
nacional e internacional. Las normas de calidad son el conjunto de elementos que rigen un SGC

y son elaboradas por organismos a nivel internacional o nacional. (Alcalde, 2019)

4.5. Las normas ISO

Las normas ISO son un conjunto de normas orientadas a la estandarizacion, cuyo
objetivo principal es promover y desarrollar la normalizacion para facilitar el intercambio de
bienes y servicios de calidad, entre naciones de todo el mundo. La ISO se inicid oficialmente
en Londres en el afio 1946, donde se acordd por representantes de 25 paises el nombre de
Organizacion Internacional para la Normalizacion, denominada ISO del vocablo griego “Isos”,
que significa igual. La ISO celebro su primera reunion en 1947 en Zurich, donde fijo su sede
permanente en la ciudad de Ginebra, Suiza. Actualmente estd conformada por mas de 163

paises y cuenta con mas de 18100 normas para todos los sectores productivos y provee de
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herramientas a las empresas, los gobiernos y la sociedad para el desarrollo de aspectos
economicos, ambientales y sociales. Este trabajo lo realiza a través de ciertos comités técnicos

y miles de subcomités y equipos de trabajo. (Cortés, 2017)

Segun Cortés (2017) los estandares ISO poseen las siguientes ventajas:

e Brindar servicios y productos seguros, confiables y de buena calidad.
e Minimizar gastos innecesarios por pérdidas o errores en la produccion.
e Fortalecer el comercio a nivel nacional e internacional.

e Mayor competitividad y compromiso con los clientes.
Segun Cortés (2017) los estandares ISO poseen las siguientes desventajas:

e Incremento de papeleo necesario para la certificacion.

e Enfoque centrado en la generacion de documentos, mas no en el funcionamiento del
sistema y la mejora continua.

e Mayor compromiso por obtener la certificacion, dejando de lado la calidad.

e Costos en la certificacion.

4.6. Antecedentes ISO 9000 - ISO 9001

Antes de abordar el tema de la ISO 9001 es necesario hablar acerca de la ISO 9000. La
ISO 9000 no es una sola norma, sino un conjunto o familia de normas que abarcan estandares
y directrices internacionales cuyo objetivo principal es promover un sistema de gestion de
calidad. El autor responsable del desarrollo y mantenimiento de la familia ISO 9000 es el
comité técnico ISO-TC-176, formado en 1980 para asuntos de calidad, gestion y aseguramiento

de la calidad. (Carriel et al., 2018)
Segun Carriel et 4l (2018) dentro de esta serie se encuentran:

e ISO 9000: Sistemas de gestion de la calidad. Fundamentos y vocabulario.

e SO 9001: Sistemas de gestion de la calidad. Requerimientos.

Fue publicada por primera vez en 1987, se centraba en los procedimientos,
posteriormente se cred una segunda version en 1994, enfocada en la introduccion de acciones
preventivas. Para el afio 2000 se publica una tercera version cambiando su enfoque a procesos,
mediante el modelo PHVA. Para el afio 2008 aparece la cuarta version que continua con su
enfoque a los procesos, aclarando de mejor manera los requisitos existentes. Finalmente el 15

de septiembre del 2015 se publica su ultima version que introduce un enfoque a procesos y un
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pensamiento basado en riesgos y oportunidades. Con el propoésito de aumentar la satisfaccion
del cliente. Considerada una estructura de alto nivel que abarca requisitos de otras normas como

la ISO 14001 (SGA), ISO 27001(seguridad en la informacion), etc. (Ledn et al., 2018)

e SO 9004: Sistemas de gestion de la calidad. Directrices para la mejora del

desempefio.
Otros estandares importantes:

e [SO 14001: Sistemas de gestion ambiental de las organizaciones. Principios.

e ISO 19011: Directrices para la auditoria de los SGC y/o SGA.
4.7. Norma ISO 9001-2015

Esta es una Norma Internacional aplicable a toda organizacion. Su enfoque principal es
la gestion de calidad para una organizacion a largo plazo a través de la aplicacion de los
requisitos técnicos y de gestion que establece, necesarios para asegurar la calidad y la mejora
continua, evitando las inconformidades y asi satisfacer las exigencias del cliente. Se utiliza un
disefio de calidad que consta de diferentes procesos que tienen como objetivo principal cumplir
con las exigencias del cliente, considerado como punto de partida y como punto final.

(Organizacion Internacional para la Normalizacion [ISO], 2015)

La norma ISO 9001-2015 posee varias ventajas, divididas en dos categorias. Ventajas
internas: mejor desarrollo de las operaciones, comunicacion y calidad de informacién mas
oportuna, responsabilidades bien definidas, conocer las causas reales de un problema. Ventajas
externas: localizacion de nuevas organizaciones, mayor competitividad e imagen exterior mas
motivadora, reduccion de reclamos por parte de los clientes y aumento de la satisfaccion del

cliente. (ISO, 2015)

4.7.1. Sistema de gestion de la calidad en base a la norma ISO 9001-2015

La norma ISO 9001-2015 establece los criterios, requisitos y estructura necesaria para
la implementacion de un sistema de gestion de calidad y es el inico estdndar en la familia ISO
9000, que puede ser certificado (aunque no es un requisito obligatorio). Puede ser aplicado por
cualquier organizacion, independientemente de su ambito de actividad. Existen mas 1 millon
de empresas y organizaciones a nivel mundial que gestionan y administran sus procesos

mediante un SGC y cuentan con la certificacion ISO 9001. El uso de la norma ISO 9001-2015
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ayuda a asegurar la satisfaccion de los clientes, en cuanto a los productos y servicios ofrecidos

por una organizacion. (Fontalvo y de la Hoz, 2018)

Un SGC en base a la norma ISO 9001-2015, esta formado por la estructura organizativa,
los procedimientos, procesos y recursos necesarios para asegurar que los servicios o productos
satisfacen las exigencias del mercado. La norma ISO 9001, es mundialmente aceptada como
un modelo de gestion, que establece los requisitos a tener en cuenta para gestionar una

organizacion con un enfoque en la calidad. (Rojas et al., 2019)

4.7.2. Principios de gestion de la calidad ISO 9001-2015

Segun Amaya et al., (2020) un principio de gestion de la calidad hace referencia a
patrones o putas usados para dirigir y controlar una organizacion, con enfoque en la mejor
continua. A continuacion se detallan los principios que rigen a la norma ISO 9001-2015, estos

son (Amaya et al., 2020):

e Enfoque al cliente: Los clientes son la parte fundamental para una organizacion, por tal
motivo se deben satisfacer sus necesidades e incluso superar sus expectativas.

e Liderazgo: Los directivos o gerentes son los responsables de crear un ambiente de
trabajo adecuado para que las personas colaboren en el cumplimiento de los objetivos.

e Participacion del personal: Otra parte fundamental en una organizacion es el personal
o recurso humano, de modo que es primordial buscar la competencia, el compromiso
y empoderamiento de las personas con los proyectos de la organizacion.

e Enfoque basado en procesos: Dos elementos a tener en consideracion en este principio
son, la identificacion de los diferentes procesos y la gestion de estos procesos con el
objetivo de ofrecer servicios o productos confiables y de calidad.

e Enfoque del sistema de gestion: A través de este principio una organizacion identifica,
entiende y gestiona los procesos interrelacionados como un sistema que contribuye a
la eficacia y eficiencia de una organizacion en el cumplimiento de sus objetivos

e Mejora continua: Todas las organizaciones deben mantener una mejora continua
permanente que les permita perfeccionar sus condiciones internas y externas.

e Enfoque basado en la toma de decisiones: Las decisiones basadas en el analisis de
datos y evaluacion de la informacion, ayudan a garantizar resultados deseados.

e Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor: La relacion entre las partes
internas (organizacion) y externas (proveedores y clientes) es un punto clave para

mejorar el rendimiento, alcanzar el éxito y mantenerlo a futuro.
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4.7.3. Etapas para la implementacién de un SGC segun la norma ISO 9001-2015

La implementacion de un sistema de gestion de la calidad seglin la norma ISO 9001-

2015, cuenta con 7 etapas:
Etapa 1: Organizacion y su contexto

Durante esta etapa la organizacion debe determinar los aspectos internos y externos que
destacan para el cumplimiento de su propoésito y su direccion estratégica, logrando asi

conseguir resultados previstos mediante la aplicacion del SGC. (ISO, 2015)
Etapa 2: liderazgo

En esta etapa, la alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso en obtener la
satisfaccion del cliente, mediante la aplicacion del SGC, esta obligado a rendir cuentas con
relacion a la eficacia del SGC. Debe asegurar que se determinen las politicas de calidad y sus

objetivos de calidad, los cuales deben ser compatibles con la organizacion. (ISO, 2015)
Etapa 3: Planificacion

Durante esta etapa se identifican y planifican los aspectos de calidad en los procesos y
se determinan aquellos que pueden significar un riesgo u oportunidad para la organizacion,
esto con el fin de asegurar que el SGC cumpla con los resultados previstos y prevenir o reducir
efectos no deseados. Otra de sus atribuciones es establecer los objetivos y metas de calidad en
cada nivel de la organizacion, asi como los requisitos legales de dicha norma para asi generar

un sistema de gestion de calidad eficiente que asegure la satisfaccion del cliente. (ISO, 2015)
Etapa 4: Apoyo

En esta etapa la organizacion, determina y proporciona los recursos necesarios para la
implementacion, mantenimiento y mejora continua del SGC. Dentro de estos encontramos el
personal, competencia, la operacion y control de sus procesos, la infraestructura, comunicacion
e informacion y el buen ambiente de trabajo que debe ser el ideal para lograr servicios y

productos confiables. (ISO, 2015)
Etapa 5: Operacion

En esta etapa se da la planificacion y el control operacional, las organizaciones deben

planear, implementar y controlar los diferentes procesos, para cumplir los requisitos necesarios
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para la prestacion de servicios y productos; es muy importante destacar la comunicacion, la

determinacion y la inspeccion de los productos y servicios. (ISO, 2015)
Etapa 6: Evaluacion del desempeiio

En esta etapa se da el monitoreo, la medicion, andlisis y evaluacion de la calidad, se
determina que se va a medir y monitorear, y cuando se lleva a cabo el monitoreo y la medicion.
Determinar los métodos de seguimientos necesarios para asegurar resultados confiables, como
por ejemplo el seguimiento del grado de conformidad de los clientes, si se cumplen o no sus

necesidades o expectativas. (ISO, 2015)
Etapa 7: Mejora

Esta etapa se centra en la mejora de los procesos para evitar las inconformidades y
mejoras los productos y servicios, considerando las necesidades y expectativas futuras. Se da
la mejora del desempefio y la eficacia del sistema de gestion de la calidad. Al existir
inconformidades se hace frente a las consecuencias y se toman las acciones necesarias para

controlar y corregir estos errores. (ISO, 2015)

Todo el proceso de la implementacion de un sistema de gestion de la calidad segun la
norma ISO 9001-2015 est4 basado en el ciclo Deming o PHVA (Planificar-Hacer-Verificar-
Actuar). (Figura 2)

Figura 2

Ciclo Deming: Planificar-Hacer-Verificar-Actuar
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Nota: La figura muestra la interaccion de todas las etapas de la implementacion del

SGC en base a la norma ISO 9001-2015, en el ciclo de Deming - HPVA. Los nimeros entre

paréntesis hacen referencia a los capitulos de la norma. Tomado de ISO (2015).

Planificar: Se establecen los objetivos y procesos necesarios para alcanzar los
resultados esperados. Se concretan los planes y la meta que pretende cumplir la
organizacion en un tiempo determinado, se realiza un diagnostico previo para conocer
la situacion actual. (Quiroga y Mojica, 2022)

Hacer: Se desarrolla el plan de trabajo y se pone en marcha todo lo planificado. Son
todas las actividades que permitiran obtener los resultados esperados de los diferentes
procesos de la organizacion. Garantizando una implementacion del SGC exitosa.
(Quiroga y Mojica, 2022)

Verificar: Mediante esta actividad la organizacion asegura que se realiza un
seguimiento y medicion de los procesos y productos frente a los requisitos
determinados por la organizacion para ser cumplidos. (Quiroga y Mojica, 2022)
Actuar: Se concluye el ciclo, se verifican, sistematizan y documentan los resultados, y

se plantean las acciones para mejorar el desenvolvimiento de la organizacion. (Quiroga

y Mojica, 2022)

4.7.4. Estructura documental de la norma ISO 900-2015

La implementacion de normas ISO 9001-2015, requiere de un sistema de gestion de

calidad bien documentado, con la informacion necesaria para que una organizacion funcione

de forma adecuada brindando servicios y productos de calidad. En la siguiente ilustracion

(Figura N°3) se representa la estructura documental necesaria:

Figura 3

Estructura documental basada en la norma 1SO 9001-2015
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Manual de calidad
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Instructivos de trabajo
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resultados y/o base
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Nota: La figura muestra la estructura documental necesaria para la implementacion del

SGC, segin la norma ISO 9001-2015. Tomado de Lopez (2015)

Manual de calidad: Documento principal del sistema de gestion de calidad de una
organizacion que contiene las politicas y objetivos de calidad, las responsabilidades e
identificacion de los procesos. (Lopez, 2015)

Procedimientos: Manual de procedimientos de una organizacién, son procesos
documentados de una organizacién que tienen interrelacion con mas de un area
especifica. (Lopez, 2015)

Instructivos: Detalles técnicos sobre como desarrollar un trabajo. Son procesos
documentados que aplican a una actividad o area especifica. (Lopez, 2015)

Formatos, registros, resultados y/o base de datos: Documentos que sirven como
evidencia del trabajo o actividad establecida en un procedimiento y/o instructivo que se

ha llevado a cabo. (Lopez, 2015)

4.8. Mejora continua

La mejora continua hace referencia al hecho de llevar a cabo evaluaciones continuas de

las operaciones o procesos de una organizacion para ir mejorandolos y solucionar o descartar

errores, que pueden llevar a la no satisfacciones del cliente. La mejora continua es una actividad

recurrente Util para mejorar el desempefio de una organizacion. (Rajadell, 2019)

La mejora continua es fundamental en un SGC, ya que indica el nivel de calidad que

mantiene una organizacion, impulsando a la mejorar en los procesos y eliminando deficiencias

y tareas que no generan ningun beneficio a la organizacion. La importancia de la mejora
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continua radica en que su aplicacion ayuda a mejorar las debilidades de una organizacion,

aumentando su productividad y competitividad en el mercado. (Rajadell, 2019)
4.9. El laboratorio clinico

Un laboratorio clinico es un espacio fisico u organizacion conformado por profesionales
sanitarios de caracter multidisciplinario que por medio del conocimiento y el uso de equipos
tecnoldgicos y materiales de laboratorio realizan el andlisis cualitativo o cuantitativo de
especimenes biologicos humanos en diferentes dreas como: hematologia, quimica sanguinea,
hormonas y marcadores tumorales, inmunologia, serologia, citologia, microbiologia,
uroanalisis, coproanalisis, entre otros. Con el fin de ofrecer al médico informacion de utilidad
clinica con fines diagnosticos y/o terapéuticos para la evaluacion del estado de salud de un

individuo o la poblacion. (Rodriguez et 4l., 2019)

El laboratorio clinico a través de técnicas analiticas estandarizadas, aporta en el control
epidemioldgico y apoya en la prevencion, diagnostico y tratamiento oportuno de las distintas

enfermedades que afectan a la poblacion. (Loor et 4l., 2021)

Dentro del laboratorio clinico las areas de coproandlisis y de uroanalisis son
primordiales, puesto que mediante el analisis de muestras fecales y de orina se apoya al médico
en la determinacion de diferentes afecciones que pueden afectar al tracto gastrointestinal y al
tracto urinario. Segiin Fernandez y Mazziota, (2005) La implementacion de un SGC aplicado

a estas areas supone varias ventajas:

e Resultados garantizados y de calidad.

e Aplicar un marco legal en las actividades que se realizan.
¢ Infundir seguridad en el personal.

e Optimizar los recursos y reducir costos.

e Documentacion actualizada.

4.9.1. Calidad en el laboratorio clinico

Segtin la OMS (2016) en el Laboratorio clinico la calidad se define como la exactitud,
confiabilidad y puntualidad en los resultados de los diferentes analisis. Estos resultados tienen
que ser lo mas precisos o exactos, mediante el uso de procesos analiticos confiables y con la
entrega de resultados puntuales que ayuden al médico en el diagndstico de una enfermedad. Si
los resultados son erroneos, conllevan a consecuencias que pueden ser significativas, como:

tratamientos inutiles, complicaciones posteriores en el tratamiento, retrasos en el diagnostico
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adecuado, pruebas complementarias innecesarias y afectacion a la economia de pacientes. Estas
consecuencias conllevan a una pérdida de tiempo, esfuerzo y recursos por parte del personal
de Laboratorio. Para alcanzar un mejor nivel de exactitud y confiabilidad se debe trabajar bajo
un sistema de gestion de la calidad, logrando asi mejorar el rendimiento del laboratorio y

aumentar su competitividad. (OMS, 2016)

4.9.2. Sistema de gestion de la calidad en el laboratorio clinico

Es un sistema establecido para aumentar la calidad de los resultados emitidos por el
laboratorio y puedan ser utilizados con confianza por el médico para fines diagnosticos o
terapéuticos. El objetivo del control de calidad es examinar el desempefio analitico de un
método y advertir al laboratorista sobre posibles errores que puedan invalidar un resultado; ya
que si la muestra analizada refiere resultados fuera de los limites del control, se daria a entender
que hubo un error durante el proceso de analisis que puede afectar directamente al resultado

del paciente y su posterior interpretacion por parte del médico. (Leon et al., 2021)

El control de calidad en el laboratorio puede ser interno y externo. Se considera control
interno al conjunto de actividades o procedimientos realizados por los analistas para verificar
los procesos, y monitorear la calidad de los resultados. El control externo se realiza entre la
comparacion de resultados obtenidos por otros laboratorios de andlisis que ocupan la misma

técnica y procedimiento. (Didz y Santoyo, 2019)
4.10. Marco legal

4.10.1. Constituciéon de la Republica del Ecuador (2008)

La Constitucion de la Republica del Ecuador en el Articulo 32 dispone que; la salud es
un derecho que garantiza el estado, cuya realizacion se vincula al ejercicio de otros derechos,
entre ellos el derecho al agua, la alimentacion, la educacion, la cultura fisica, el trabajo, la
seguridad social, los ambientes sanos y otros que sustentan el buen vivir. (Constitucion de la

Republica del Ecuador [CRE], 2008, p. 17)

El Articulo 361 del mismo marco legal sefiala que; el estado ejercera la rectoria del
sistema a través de la autoridad sanitaria nacional, serd responsable de formular la politica
nacional de salud, y normara, regulard y controlara todas las actividades relacionadas con la

salud, asi como el funcionamiento de las entidades. (CRE, 2008, p. 111)

De la misma manera el Articulo 363 dispone que; el estado sera responsable de:
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1. Formular politicas publicas que garanticen la promocion, prevencion, curacion,
rehabilitacion y atencion integral en salud y fomentar practicas saludables en los
ambitos familiar, laboral y comunitario.

2. Universalizar la atencion en salud, mejorar permanentemente la calidad y ampliar la
cobertura.

3. Fortalecer los servicios estatales de salud, incorporar el talento humano y proporcionar
la infraestructura fisica y el equipamiento a las instituciones publicas de salud.

5. Brindar cuidado especializado a los grupos de atencién prioritaria establecidos en la
Constitucion.

8. Promover el desarrollo integral del personal de salud. (CRE, 2008, p. 111)

4.10.2. Ley Organica de Salud del Ecuador

La Ley Organica de Salud emitida y publicada por el Congreso Nacional en el afio 2006,
segin el Articulo 1 tiene como finalidad regular las acciones que permitan efectivizar el
derecho universal a la salud consagrado en la Constitucion Politica de la Republica y la ley. Se
rige por los principios de equidad, integralidad, solidaridad, universalidad, irrenunciabilidad,
indivisibilidad, participacion, pluralidad, calidad y eficiencia; con enfoque de derechos,

intercultural, de género, generacional y bioético. (Congreso Nacional, 2006, p. 1)

El articulo 130 del mismo cuerpo legal dispone que; “Los establecimientos sujetos a
control sanitario para su funcionamiento deberan contar con el permiso otorgado por la
autoridad sanitaria nacional. El permiso de funcionamiento tendrd vigencia de un afo

calendario.” (Congreso Nacional, 2006, p. 20)

De la misma manera el articulo 180 de la misma ley organica dispone que; la autoridad
sanitaria nacional regulard, licenciara y controlara el funcionamiento de los servicios de salud
publicos y privados, con y sin fines de lucro, autobnomos, comunitarios y de las empresas
privadas de salud y medicina prepagada y otorgard su permiso de funcionamiento. Regulara
los procesos de licenciamiento y acreditacion. Regulara y controlara el cumplimiento de la

normativa vigente. (Congreso Nacional, 2006, p. 26)

4.10.3. Acuerdo Ministerial 2393 — Reglamento para el funcionamiento de los

laboratorios clinicos

El Acuerdo Ministerial 2393 emitido y publicado por la Ministra de Salud Publica en

el afio 2012, define qué; “Es necesario actualizar las disposiciones contenidas en el reglamento
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de laboratorios de diagnostico clinico vigente, teniendo en consideracion: infraestructura,

recursos humanos, equipamiento, calidad, bioseguridad y ética profesional.” (MSP, 2012, p. 2)

Este Acuerdo Ministerial estd conformado por trece capitulos, que regulan todos los
aspectos necesarios para un adecuado funcionamiento de los laboratorios clinicos, los capitulos
abordados en este cuerpo legal son: I. Ambito de aplicacion, II. Tipologia de Laboratorios
clinicos, III. Del permiso de funcionamiento de los Laboratorios clinicos, IV. Del personal de
los Laboratorios clinicos, V. De la instalacion e infraestructura, VI. Puesto de toma de
muestras, VII. Del equipamiento e insumos, VII. De la calidad en los Laboratorios clinicos,
IX. De la entrega y conservacion de resultados, X. De la bioseguridad, XI. De los principios
éticos, XII. Vigilancia y control sanitario, y XIII. Sanciones. Cuenta con 60 articulos, que

permiten el completo funcionamiento de un Laboratorio. (MSP, 2012)

En el Articulo 5, del Capitulo II se define al Laboratorio clinico especializado como;
“El servicio de salud en el que se realizan analisis clinicos generales de baja complejidad y
especializados en una o mas areas de mediana o alta complejidad en: hematologia, bioquimica,
inmunologia, uroandlisis y coproandlisis; microbiologia, biologia molecular, toxicologia y

genética.” (MSP, 2012, p.2)

En el Capitulo VIII, donde se habla de la Calidad en los Laboratorios clinicos, el
Articulo 37, define qué: “El técnico responsable de la calidad organizara con el personal del
laboratorio, un sistema de calidad basado en la norma técnica de laboratorio clinico, que
permita la mejora continua del sistema y su estructura documental, misma que contendra lo
siguiente: Introduccion; Descripeion del Laboratorio clinico; Politica de calidad, Capacitacion
del talento humano; Aseguramiento de la calidad; Control de la documentacion; Registros,
almacenamiento y archivo; Instalaciones y condiciones ambientales; Gestion de equipos,
reactivos y fungibles; Validacion de los procedimientos de los exdmenes y validacion de los
resultados; Seguridad; Aspectos medio-ambientales; Investigacion y desarrollo; Lista de
procedimientos analiticos; Solicitud, toma y manejo de muestras; validaciones de resultados;
Control de la calidad; Sistema de informacién de Laboratorios; Informe de resultados;
Acciones correctivas y manejo de reclamos; Comunicacion e interacciéon con usuarios,
profesionales, laboratorios de derivacion y proveedores; Auditorias internas; y Etica. (MSP,

2012, pp. 6-7)
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5. Metodologia

5.1. Area de estudio

El presente estudio se efectuo en la ciudad de Loja, en el servicio de laboratorio clinico
del Hospital Isidro Ayora ubicado en la Av. Manuel Agustin Aguirre y Juan José Samaniego;
se contd con la autorizacion otorgada por el Departamento de Docencia de la Institucion
(Anexo 1). Es importante mencionar que esta institucion es de segundo nivel de atencion,
dispone de 255 camas y brinda servicio a la comunidad en diversas especialidades: medicina
interna, cardiologia, neurologia, oftalmologia, neumologia, dermatologia, traumatologia
ortopedia, oncologia, gastroenterologia, psiquiatria, psicologia, audiologia, nefrologia,
reumatologia, hematologia, pediatria, gineco obstetricia y hemofilia; cuenta con departamentos
de hospitalizacion y apoyo diagnostico como clinica, cirugia, pediatria, ginecologia, unidad de
quemados, clinica del VIH, servicio de medicina transfusional, imagenologia, endoscopia,
laboratorio microbiolégico, anatomo patologico y laboratorio clinico, servicio en el cual se
estudio las areas de coproanalisis y de uroanalisis en relacion al cumplimiento de los requisitos

de la norma ISO 9001-2015.

El laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora es de segundo nivel y comprende varias
areas de analisis: Hematologia y Coagulacion, Quimica Sanguinea, Hormonas, Marcadores
tumorales, Serologia, Uroandlisis y Coproanalisis, Microbiologia, Citometria de Flujo y

PCR en tiempo real.

5.2. Procedimiento

5.2.1. Enfoque metodolégico

El presente proyecto de investigacion tiene un enfoque cuantitativo, de corte transversal
y nivel descriptivo. Es cuantitativo porque mediante el levantamiento de informaciéon y la
aplicacion de un Check List se investigé el nivel de cumplimiento de los requisitos de la norma
ISO 9001-2015, para posterior realizar su analisis estadistico. Es de corte transversal y nivel
descriptivo puesto que la investigacion inicié con una autoevaluacion, a través de la cual se
diagnostico la situacion actual de las areas investigadas y se determind los factores relevantes
del problema, para plantear soluciones referentes a la elaboracion y actualizacion de la

documentacién que forma parte de un sistema de gestion de la calidad.
5.2.2. Unidad de estudio

- Area de coproanalisis
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- Area de uroanalisis

5.2.3. Técnicas de recoleccion de datos

En el presente proyecto de investigacion, se utiliz6 como instrumento para la
recoleccion de datos el Check List o lista de verificacion de auditoria interna, suministrado por
la norma ISO 9001-2015 (Anexo 2). Otra técnica empleada fue la observacion directa, utilizada
para constatar y analizar la documentacion y procedimientos aplicados por el operador al
realizar el trabajo en las mencionadas areas de estudio. Dichas técnicas permitieron determinar
las falencias de tipo técnico y de gestion que presentan las areas de estudio en relacion a los

requisitos establecidos en la norma ISO 9001-2015.
5.2.4. Fuentes de informacién

La recopilacion de informacion se dio mediante fuentes primarias constituidas por el
personal administrativo y técnico del laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora, quienes
proporcionaron las facilidades requeridas para el estudio y la documentacion propia de la
organizacion, lo que permitio obtener datos e informacion original del sistema de gestion de

calidad del laboratorio clinico.

5.3. Procesamiento y analisis de los datos

Para el andlisis de datos en primer lugar se recab6 la informacion registrada en una
matriz y mediante estadistica descriptiva se pudo determinar los porcentajes de cumplimiento
y evaluar el estado actual del laboratorio, con relacion a los requisitos de la norma ISO 9001-
2015. Posterior mediante el uso de tablas se citaron las no conformidades y las acciones para
solventar dichas no conformidades, las cuales generalmente requieren de actualizacion o
elaboracion de documentacion ausente, la cual se regira a la guia de elaboracion de documentos

del sistema de gestion de calidad (Anexo 3).
5.4. Consideraciones éticas

En el desarrollo del presente proyecto de investigacion se aplicaron principios bioéticos
(beneficencia y no maleficencia), con el fin de beneficiar a la institucion, administrativos,
técnicos y usuarios internos o externos del servicio de laboratorio clinico del Hospital Isidro

Ayora Loja.
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6. Resultados

Diagndstico situacional actual en base a los requisitos

de la norma ISO 9001-2015

Un sistema de gestion de la calidad (SGC), hoy en dia, es una estrategia fundamental
para aquellas organizaciones que pretenden ofrecer servicios o productos de calidad, esto a
través del perfeccionamiento de los procesos de planificacion, control, aseguramiento y
mejoramiento continio de la calidad, con el objetivo de lograr entre otros beneficios, la
satisfaccion del cliente. La norma ISO 9001-2015, es el instrumento de referencia internacional
para los SGC, por tanto, mediante el cumplimento de sus requisitos con evidencia documental
comprobable, se pretende conocer la situacion actual del area de coproanalisis y de uroanalisis
del laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora, y en base a sus conformidades y no

conformidades, actualizar y/o disefiar la informacion requerida.

Como herramienta de apoyo diagnéstico y con la finalidad de verificar la evidencia
documental existente en la organizacion se utilizé el “Check List” o lista de verificacion de la
Norma ISO 9001-2015, donde consta cada requisito de la norma (108 requisitos), su nivel de
cumplimiento, evidencia documental y las observaciones pertinentes. Para el andlisis de los
resultados del Check List (Anexo 2) y con el fin de determinar las Conformidades (Si cumple)
y No conformidades (No cumple y Cumple parcialmente), para mayor comprension se
utilizaron las siguientes tablas y abreviaturas: SC - Si cumple (Tabla 1), el laboratorio presento
la evidencia documental pertinente; CP - Cumple parcialmente (Tabla 2), el laboratorio
presenta evidencia documental que cumple parcialmente con la totalidad del requisito, es decir
se necesita disefiar o actualizar; NC - No cumple (Tabla 3), el laboratorio no presenta evidencia
alguna que demuestre el cumplimiento del requisito; NA - No aplica (Tabla 4), ciertos
requisitos fueron determinados como no aplicables al laboratorio clinico y los servicios que
ofrece, razon por la cual no son tomados en cuenta durante la verificacion de evidencia

documental y el diagnostico del laboratorio clinico.
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Tabla 1

Matriz - Conformidades (Si cumple) de la Norma ISO 9001-2015

CUMPLI
CAP./NUM. REQUISITO MIENTO
4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION
4.3 Determinacion del alcance del SGC SC
5. LIDERAZGO
Rendicion de cuentas del SGC SC
5.1.1
Establecimiento de politica y objetivos SC
Generalidades :
5.1 Liderazgo y de calidad
compromiso La alta Integracion de requisitos del SGC en los SC
direccion debe  procesos de negocio
demostrar: Comunicando la importancia de una SC
gestion de calidad eficaz
Apoyando otros roles pertinentes SC
5.2 Politica 5.2.2 Comunicacion de la Politica de Calidad SC
Las responsabilidades y autoridades se entienden SC
53 Roles,. ) Existe encargado de informar sobre el desempefio del SC
responsabilidades . ., .
autoridades d sistema de gestion de la calidad
y auto . e.s , © La integridad del SGC se mantiene, cuando existen SC
la organizacion. .
cambios
6. PLANIFICACION
6.2 Objetivos de
la calidad y Se establecen objetivos de calidad conforme a su contexto SC
planificacion para
lograrlos
6.3 Planificacién de cambios al SGC SC
7. APOYO
7.1.2 Personas SC
7.1.3 Infraestructura SC
7.1.4 Ambiente para la operacion de los procesos SC
7.1 Recursos
7.1.5 Recursos SC
de seguimiento 7.1.5.2 Trazabilidad de las mediciones SC
y medicioén
7.1.6 Conocimiento de la organizacion SC
7.2 Competencia  Se toman acciones para adquirir la competencia necesaria SC
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7.3 Toma de conciencia SC
7.5.1 El SGC incluye informacion SC
Generalidades  documentada necesaria para la eficacia
7.5 Informacion del SGC
documentada 7.5.2 Creacion y actualizacion SC
7.5.3 Control de la informacion documentada SC
8. OPERACION
Planificar, implementar y controlar los procesos, para SC
cumplir con los requisitos
8.1 Planificacion  Egtablecer criterios para los procesos y la aceptacion de SC
y contr'ol los productos y servicios
operacional Determinar los recursos necesarios para lograr la SC
La organizacién conformidad de los productos
debe: Mantener y conservar informacion para tener confianza y SC
demostrar la conformidad
Controlar los cambios planificados y revisar las SC
consecuencias de los cambios no previstos
8.2.1 Se trata las consultas, los contratos o SC
Comunicacion los pedidos, incluyendo los cambios.
con el cliente. Se da la manipulacion y el control de SC
Durante la la propiedad del cliente y se establecen
comunicacion acciones de contingencia
8.2 Requisitos con los clientes:  ge egtablecen los requisitos especificos SC
para los para las acciones decontingencia,
prod.u(':tos y cuando sea pertinente
servicios . .
8.2.2 Se definen, incluyendo requisitos SC
Determinacion  legales y reglamentarios aplicables y
de los requisitos  pecesarios por la organizacion
para los Se cumple con las declaraciones SC
prodpgtos y acerca de los productos y servicios
servicios
8.2.3 Revision de los requisitos para los productos y SC
servicios
8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y SC
servicios
Disponer de informacién documentada SC
que defina las caracteristicas de los
productos, servicios o las actividades a
desempeniar y los resultados a alcanzar
Controlar la disponibilidad y el uso de SC

los recursos de seguimiento y
medicion adecuados
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8.5 Produccion y
provision del
servicio

8.6

8.5.1 Control de
la produccion y
de la provision
del servicio

La organizacion
debe:

Controlar la implementacion de
actividades de seguimiento y medicion
para verificar que se cumplan los
criterios para el control y la aceptacion
de los productos y servicios

Controlar el uso de la infraestructura y
el entorno adecuado para la operacion
de los procesos

Controlar la designacion de personas
competentes, incluyendo cualquier
calificacion requerida

Controlar la validacion y revalidacion
periddica de la capacidad para
alcanzar los resultados planificados de
los procesos de produccion

Controlar la implementacion de
acciones para prevenir los errores
humanos.

Controlar la implementacion de
actividades de liberacion, entrega y
posteriores a la entrega.

8.5.2 Identificacion y Trazabilidad

8.5.4 Preservacion

8.5.5
Actividades
posteriores a la
entrega

8.5.6 Control de
los cambios.

La organizacion
debe:

La organizacion debe cumplir los
requisitos para las actividades
posteriores a la entrega asociadas con
los productos y servicios.

Revisar y controlar los cambios para la
produccion o la prestacion del
servicio, asegurando la continuidad en
la conformidad con los requisitos.
Conservar informacion documentada
que describa los resultados de la
revision de los cambios, las personas
que autorizan el cambio y cualquier
accion que surja de la revision.

Liberacion de los productos y servicios

SC

SC

SC

SC

SC

SC

SC
SC

SC

SC

SC

SC
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8.7 Control de Asegurarse de que las salidas no conformes se identifican SC
salidas no y se controlan como prevencion.
conforme. Conservar informacion documentada que describa la no SC
La organizacion  conformidad, acciones tomadas y la autoridad que decide
debe: la accion.
10. MEJORA

Determinar las oportunidades de mejora e implementar SC
10.1 acciones para cumplir los requisitos y aumentar la
Generalidades satisfaccion del cliente
La organizacion Corregir, prevenir o reducir los efectos no deseados SC
debe:

Mejorar el desempefio y la eficacia del SGC SC
10.2 No conformidad y accion correctiva SC

En la tabla 1, se puede observar que del total de 108 requisitos que abarca la lista de
verificacion, el area de coproanalisis y de uroanalisis del laboratorio clinico del Hospital Isidro
Ayora, cumple en su totalidad con 55 requisitos, siendo sus principales fortalezas la Operacion,
la Mejora y el Apoyo, lo que conlleva varias ventajas como una mayor eficiencia operativa con
resultados de calidad, un adecuado ambiente laboral con profesionales comprometidos y
capacitados, y un SGC eficaz que garantiza la mejora continua logrando superar las

expectativas de los usuarios internos y externos.

Tabla 2
Matriz - No conformidades (Cumple parcialmente) de la Norma 1SO 9001-2015

CUMPLI
CAP./NUM. REQUISITO MIENTO
4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION
SGC y sus Procesos e interaccion con el SGC CP
4.4 Procesos Informacion documentada CP
5. LIDERAZGO
5.1 Liderazgo y 5.1.1 Uso del enfoque a procesos, basado en CP
compromiso Generalidades riesgos
Que el SGC logre los resultados CP
previstos
5.2 Politica 5.2.1 Establecimiento de la Politica de Calidad CP
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5.3 Roles, El SGC es conforme con los requisitos de esta Norma. CP
responsabilidades y
autoridades de la
organizacion.
7. APOYO
7.1.1 Generalidades CP
7-1. Recurso 7.1.5 Recursos 7.1.5.1 Generalidades CP
de seguimiento y
medicion
7.2 Competencia Se determinan las competencias pertinentes de los CP
trabajadores
7.4 Comunicacion CP
7.5 Informacion 7.5.1 El SGC incluye informacion CP
documentada Generalidades documentada requerida por esta
Norma Internacional
8. OPERACION
8.2. Requisitos 8.2.1 Se incluye informacion relativa a los CP
para los Comunicacion productos y servicios
productos y con el cliente Se obtiene la retroalimentacion de CP
servicios los clientes relativa a los productos y
servicios, incluyendo las quejas
8.4 Control de los  8.4.1 La organizacion asegura que los CP
procesos, Generalidades procesos, productos y servicios
productos y suministrados externamente son
serv%ci.os conformes a los requisitos
suministrados 8.4.2 Tipo y alcance de control CP
externamente
8.5.3 Propiedad  Cuidar la propiedad de los clientes o CP
de los clientes 0 proveedores externos mientras esta
proveedores bajo el control de la organizacion
. externos.
8.5 Pr9f1u001én y La organizacion Identificar, verificar, proteger y Cp
provision del debe: salvaguardar la propiedad de los
Servicio clientes o proveedores externos
Posterior a la entrega, se debe CP

8.5.5
Actividades
posteriores a la
entrega

considerar las consecuencias
potenciales, la naturaleza, el uso y la
vida util de sus productos y
servicios, los requisitos y la
retroalimentacion
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9. EVALUACION DEL DESEMPENO

9.1 Seguimiento, 9.1.1 Generalidades CP

medicion, analisis  9.1.2 Satisfaccion al cliente CP

y evaluacion 9.1.3 Analisis y evaluacion Cp

9.2 Auditoria interna CP
10. MEJORA

10.3 Mejora continua CP

En la tabla 2, se puede observar que del total de 108 requisitos que abarca la lista de

verificacion, el area de coproanalisis y de uroanalisis del laboratorio clinico del Hospital Isidro

Ayora, cumple parcialmente con 23 requisitos, entre los cuales destacan, la Operacion, la

Evaluacion del desempefio y el Liderazgo. Por tanto es imprescindible mediante la

autoevaluacion proponer soluciones que permitan el cumplimiento de estas no conformidades

para una mayor eficacia del SGC.

Tabla 3

Matriz - No conformidades (No cumple) de la norma 1SO 9001-2015

CUMPLI
CAP./NUM. REQUISITO MIENTO
4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION
4.1 Comprension de la organizacion y su contexto NC
4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las NC
partes interesadas
5. LIDERAZGO
Que los recursos necesarios para el NC
5.1.1 SGC, estén disponibles
Generalidades  Que las personas contribuyan en la NC
eficacia y mejora del SGC
5.1 Liderazgo y Se determinan, comprenden y NC
compromiso cumplen los requisitos del cliente
5.1.2 Enfoque  Se determinan y se consideran los NC
al cliente riesgos y oportunidades
Enfoque en el aumento de la NC

satisfaccion del cliente
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5.3 Roles,
responsabilidades y

autoridades de la Se promueve el enfoque al cliente NC
organizacion.
6. PLANIFICACION
6.1 Acciones para  Se abordan riesgos y oportunidades para asegurar el NC
abordar riesgos y SGC
. Se planifican las acciones para abordar riesgos y NC
oportunidades .
oportunidades
6.2 Objetivos de la
calidad y Se Planifica como lograr los objetivos de calidad NC
planificacion para
lograrlos
8. OPERACION
8.1 Planificaciony La organizacion debe asegurarse que los procesos NC
control operacional contratados externamente estén controlados
8.4 Control de los La organizacion debe aplicar criterios NC
procesos, productos  8.4.1 para la evaluacion, la seleccion, el
y servicios Generalidades  seguimiento del desempefio y la
suministrados reevaluacion de los proveedores
externamente externos
8.4.3 Informacion para los proveedores externos NC
8.5 Produccion y 8.5.3 Propiedad  La organizacion debe informar al NC
provision del perteneciente a  cliente o proveedor externo cuando la
servicio los clientes o propiedad de un cliente o de un
proveedores proveedor externo se pierda, deteriore
externos. o es inadecuada
9. EVALUACION DEL DESEMPENO
9.3 Revision por la  9.3.1 Generalidades NC
direccién Consideraciones sobre el estado de las NC
9.3.2 Entradas  acciones de las revisiones por la
delarevision  gjreccion previas
por 13. Consideraciones sobre los cambios en NC
dlI’eCCI.(')l"l. las cuestiones externas e internas que
La r'ev151'()n POT sean pertinentes al SGC
la direccién Consideraciones sobre la informacion NC

debe

del desempefio y la eficacia del
planificarse y

sistema de gestion de la calidad
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llevarse a cabo  Consideraciones sobre la adecuacion NC
incluyendo: de los recursos
Consideraciones sobre la eficacia de NC
las acciones tomadas para abordar los
riesgos y las oportunidades
Consideraciones sobre las NC
oportunidades de mejora

9.3.3 Salidas de  Deben incluir decisiones y acciones NC
la revision por  relacionadas con oportunidades de
la direccion mejora, incluyendo cualquier

necesidad de cambio en el SGC

La organizacion debe conservar NC
informacion documentada como

evidencia de los resultados de las

revisiones por la direccion

En la tabla 3, se puede observar que del total de 108 requisitos que abarca la lista de
verificacion, el area de coproanalisis y de uroanalisis del laboratorio clinico del Hospital Isidro
Ayora, no cumple con 24 requisitos, siendo sus principales debilidades la evaluacion del
desempefio, el contexto de la organizacion, la planificacion y el liderazgo, lo que conlleva a un
SGC poco eficiente que no garantiza un buen desempefio a nivel técnico y de gestion. Por tal
razéon es fundamental tomar medidas que garanticen el cumplimiento de dichas no
conformidades para lograr un SGC eficiente, que permita asegurar la calidad, la mejora

continua y aumentar la satisfaccion de los usuarios.

Tabla 4

Matriz - Requisitos determinados como No Aplicables de la norma ISO 9001-2015

CAP./NUM. REQUISITO / JUSTIFICACION
CUMPLIMIENTO
8.3.1 Generalidades (NA) Estos requisitos aplican especificamente

cuando se trata de un producto que
generalmente necesita de disefio y va
disefio y desarrollo (NA) cambiando de acuerdo a las necesidades del
cliente, no aplica para servicios.

8.3.2 Planificacion del
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8.3.3 Entradas para el
disefio y desarrollo (NA)

8 Operacion
8.3 Disefio y

desarrollo )
8.3.4 Controles de disefio y

desarrollo (NA)

8.3.5 Salidas del disefio y
desarrollo (NA)

8.3.6 Cambios del disefio y
desarrollo (NA)

En el servicio de laboratorio clinico los
resultados de los diferentes analisis no son
disenados, estos se realizan mediante la
aplicacion de procedimientos o protocolos
estandarizados bajo normas de calidad,
donde a su vez los resultados obtenidos son
validados por personal calificado y con
experiencia, con el fin de lograr resultados
idoneos y puntuales que satisfagan la
necesidades de los usuarios internos y
externos del servicio de laboratorio clinico
del Hospital Isidro Ayora Loja.

Una vez verificada la evidencia documental y las conformidades (SC) y no

conformidades (CP / NC) que dispone el area de coproanalisis y de uroanalisis del laboratorio

clinico del Hospital Isidro Ayora se han obtenido los siguientes resultados, resumidos en la

Tabla 5. Es importante tomar en cuenta que de un total de 108 requisitos de todos los capitulos

de la Norma ISO 9001-2015, 6 requisitos NO APLICAN (NA), los cuales se encuentran

justificados en la Tabla 4. Por lo tanto se analizaron 102 requisitos.

Tabla 5

Diagnostico Inicial - Cumplimiento de la Norma ISO 9001-2015

Niveles de cumplimiento

CAPITULOS SC CP NC TOTAL
4. Contexto de la organizacion 1 (20%) 2 (40%) 2 (40%) 5 (100%)
5. Liderazgo 9 (47,4%) 4 (21%) 6 (31,6%) 19 (100%)
6. Planificacion 2 (40%) - 3 (60%) 5 (100%)
7. Apoyo 11 (68,8%) 5(31,2%) - 16 (100%)
8. Operacion 28 (71,8%) 7 (17,9%) 4(10,3%) 39 (100%)
9. Evaluacion del desempefio - 4 (30,8%) 9(69,2%) 13 (100%)
10. Mejora 4 (80%) 1 (20%) - 5 (100%)

Todos los capitulos 55 (54%) 23 (22%) 24 (24%) 102 (100%)
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Nota: En la tabla 5 se muestran los capitulos de la norma ISO 9001-2015 y sus niveles
de cumplimiento, con el niimero de requisitos y porcentajes, que cumplen (SC), cumplen

parcialmente (CP) y no cumplen (NC).

De acuerdo a los datos presentados en la Tabla 5, se puede determinar que los capitulos
con mayor porcentaje de cumplimento total son la Mejora con un 80% y la Operacion con un
71,8%, mientras que los capitulos con mayor porcentaje de incumplimiento son la Evaluacion
del desempefio con un 69,2 % y la Planificacion con un 60% y finalmente los capitulos con
mayor porcentaje de cumplimiento parcial son el Contexto de la organizacion con un 40% y el

Apoyo con un 31,2 %.

Figura 4
Diagnostico inicial - Cumplimiento General de la Norma ISO 9001-20135.

Cumplimiento de la Norma ISO 9001-
2015

Si Cumple

® Cumple Parcialmente

® No Cumple

En base a los datos mostrados en la en la Tabla 5 y en la figura 4, se puede determinar
que al momento de realizar el diagnodstico inicial del cumplimiento general de la Norma [SO
9001-2015 en el area de coproanalisis y de uroanalisis del laboratorio clinico del Hospital Isidro
Ayora, el 54% de los requisitos de la norma se cumplen totalmente, mientras que el 24 % de
los requisitos no cumplen y el 22% cumplen parcialmente, considerados como no
conformidades, por lo cual se plantea el desarrollo, modificaciéon o actualizacion de la
documentacion necesaria para solventar dichas no conformidades y lograr el paso de

cumplimiento parcial o incumplimiento al cumplimiento total de los requisitos. Lo que
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permitird aumentar de manera oportuna la calidad en el servicio de laboratorio clinico, a través

de un SGC en base a la norma ISO 9001-2015.
Aseguramiento de la calidad

El laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora asegura la calidad a través de su sistema
de gestion de calidad, de modo que este debe permanecer en constante actualizacion, por ello
se propone el disefio del sistema de gestion de calidad para el area de coproandlisis y de
uroanalisis del laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora, tomando como base la norma [SO
9001-2015. En la figura 5 se define la estructura y componentes del SGC, y su interrelacion

dirigida a un mismo enfoque u objetivo la “satisfacciéon del cliente”.

Figura 5

Propuesta del Sistema de Gestion de Calidad.

/ SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD \

Cumplimiento Manuales de
Norma ISO procesos
9001-2015 ( Informacion

Ldocumentada} —> [ Procesos

|

]7
{ Recursos ] {—— [ Personas

Infraestructura fisica Personal
\ y Tecnologica Caliﬁcady

Desarrollo de los componentes del sistema de gestion de calidad

SATISFACCION
DEL CLIENTE

Para el adecuado funcionamiento del SGC y con el propdsito de mejorar y optimizar
los procesos, es imprescindible abarcar cada uno de sus componentes, es por eso que a
continuacion se detallan cada uno de ellos, sus documentos, instrumentos o caracteristicas a
través de las cuales se pretende cumplir con el disefio del sistema de gestion de calidad para el
area de coproanalisis y de uroanalisis del laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora de

acuerdo a la norma ISO 9001-2015. Para entender el adecuado funcionamiento del laboratorio
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clinico del Hospital Isidro Ayora se ha actualizado el denominado “Manual de Calidad”,
documento principal de la organizacion, que contiene la politica de calidad, objetivos de

calidad, alcance y todos los requisitos técnicos y de gestion del laboratorio.
1. Procesos

La correcta aplicacion de los procesos en el laboratorio clinico es esencial para el
correcto funcionamiento del SGC, es por eso que en el laboratorio clinico y sus diferentes areas
como las de coproanalisis y de uroanalisis disponen de un manual de procesos, dichos manuales
fueron actualizados con el objetivo de dar cumplimiento a los requisitos de la Norma ISO 9001-

2015 y garantizar los resultados de los diferentes analisis que se desarrollan en estas areas.
2. Personas

Para que el laboratorio clinico y su SGC, funcione adecuadamente se requiere de
personal capacitado y comprometido que aporte durante todos los procesos de implementacion
y manejo del SGC, para este fin existe en el laboratorio clinico el Documento - Descripcion y
Perfil de puestos, donde ademas se encuentran los expedientes, hojas de vida y titulos
profesionales de todo el personal del laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora. Mediante el
organigrama actualizado del laboratorio clinico del HIAL se puede visualizar de mejor manera

la estructura del mismo, los cargos y las diferentes responsabilidades o actividades del personal.
3. Recursos

Para asegurar el adecuado desempefio del SGC es primordial contar con los recursos
necesarios, es por ello que en esta propuesta de SGC se plantea un documento tipo plan donde
se definiran los posibles presupuestos que se pueden solicitar para el area de gestion de calidad.
Ademas en este punto también es importante nombrar la infraestructura fisica y tecnologica
con la que cuenta el laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora. El laboratorio clinico ubicado
en la primera planta, posee una amplia infraestructura fisica, con un area aproximada de 280
metros cuadrados, espacio que se encuentra distribuido en diferentes areas como las de
coproanalisis y de uroanalisis, area de toma de muestras, entre otras. Es importante mencionar
que el laboratorio clinico cuenta con el permiso de funcionamiento vigente, lo que asegura una

adecuada infraestructura tanto fisica como tecnologica.
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Figura 6

Laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora / Area de coproandlisis y de uroandlisis

En cuanto a la infraestructura tecnologica, el laboratorio clinico del Hospital Isidro
Ayora dispone de equipos de ultima tecnologia para las diferentes areas de analisis, ademas
posee ordenadores de computo, algunos de ellos vinculados directamente con los equipos de
analisis. Todos los equipos cuentan con un sistema tecnoldgico especializado conocido como
INFINITY o sistema integrado de gestion de laboratorio que ofrece varias ventajas; optimizar
tiempo, fortalecer y mejorar el desempeio del laboratorio, preservar y proteger los resultados

e informacioén de los pacientes, etc.

Figura 7

Zona de procesamiento de muestras, equipos tecnologicos / area de toma de muestras.
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4. Informacion documentada

Con el objetivo de solventar las No Conformidades (CP o NC) encontradas durante la
aplicacion del Check List y dar cumplimiento al componente de un SGC denominado
“Informacion Documentada”, a continuacion se realiza un andlisis individual por cada numeral
y las evidencias documentales o acciones a tomar para solventar las No conformidades. Para
una mejor comprension se ha desarrollado una matriz base, en la que se describe el numeral de
la norma, las acciones que se desarrollaron junto con la evidencia de cumplimiento, de tal
manera que se cumpla con el 100 % de los requerimientos establecidos en la norma ISO 9001-

2015.

Capitulo 4. Contexto de la Organizacion

Tabla 6

Acciones para solventar NC del numeral 4.1

Requisito Comprension de la Organizacion y su contexto

Acciones a ejecutar:
- Actualizar el Manual de Calidad, donde se incluya un apartado de analisis FODA y
otro apartado de mision y vision del laboratorio.

Evidencia de cumplimiento:
- MC-UNL-CLC-001 - Manual de Calidad (Anexo 4). Apartados: Analisis FODA;
Mision y Vision del laboratorio.

Tabla 7

Acciones para solventar NC del numeral 4.2

Requisito Comprension de las necesidades y expectativas
de las partes interesadas.

Acciones a ejecutar:
- Actualizar el Manual de calidad, donde se incluya un apartado de Gestion de partes
interesadas y sus requisitos pertinentes.
- Elaborar un procedimiento de identificacion y seguimiento a partes interesadas.

Evidencia de cumplimiento:
- MC-UNL-CLC-001 - Manual de Calidad (Anexo 4). Apartado: Gestion de partes
interesadas.
- PR-UNL.CLC-006 - Procedimiento de identificacion y seguimiento a partes
interesadas. (Anexo 9)
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Tabla 8

Acciones para solventar CP del numeral 4.4 Sistema de gestion de la calidad y sus procesos

Requisito La organizacion establece los procesos necesarios y sus interacciones
para el SGC y su aplicacion a través de la organizacion

Acciones a ejecutar:
- Actualizar el Manual de Calidad, donde se incluya un apartado de Analisis FODA y
otro apartado de Gestion de riesgos y oportunidades.
- Actualizar el mapa de procesos y organigrama donde es importante tomar en cuenta
la inclusion del area de gestion de calidad y el profesional especialista de calidad.
- Actualizar los manuales de procesos del area de coproanalisis y de uroanalisis.

Evidencia de cumplimiento:

- MC-UNL-CLC-001 - Manual de Calidad (Anexo 4). Apartados: Analisis FODA;
Gestion de riesgos y oportunidades.

- MP-UNL-CLC-001 Mapa de procesos (Anexo 5)

- ORG-UNL-CLC-001 organigrama (Anexo 6)

- PR-UNL-CLC-003 - Manual de procedimientos para el area de coproanalisis.
(Anexo 7)

- PR-UNL-CLC-004 - Manual de procedimientos para el area de uroanalisis.
(Anexo 8)

Tabla 9

Acciones para solventar CP del numeral 4.4 Sistema de gestion de la calidad y sus procesos

Requisito La organizacién mantiene y conserva informacion documentada
que apoya y garantiza la operacion de sus procesos

Acciones a ejecutar:
- Actualizar la lista maestra de documentos referentes al disefio de un sistema de
gestion de calidad para el area de coproanalisis y de uroanalisis del laboratorio
clinico del Hospital Isidro Ayora de acuerdo a la norma ISO 9001-2015.

Evidencia de cumplimiento:
- RG-UNL-CLC-001 - Lista maestra de documentos del disefio de un sistema de
gestion de calidad para el area de coproanalisis y de uroanalisis del laboratorio
clinico del Hospital Isidro Ayora de acuerdo a la norma ISO 9001-2015.
(Anexo 10)

Capitulo 5. Liderazgo
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Tabla 10

Acciones para solventar CP del numeral 5.1 Liderazgo y compromiso. 5.1.1 Generalidades

Requisito La alta direccion demostrara liderazgo y compromiso promoviendo
el uso del enfoque a procesos y el pensamiento basado en riesgos.

Acciones a ejecutar:
- Actualizar los documentos denominados, declaratoria de apoyo desde gerencia y
desde el lider del laboratorio clinico para mantener y mejorar el sistema de gestion
de la calidad del laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora. Segun la norma ISO

9001-2015 tanto el gerente como el lider del laboratorio deben comprometerse a
promover el uso del enfoque basado en riesgos.

Evidencia de cumplimiento:
- Documentos - Declaratoria de apoyo desde gerencia y desde el lider del laboratorio

clinico para mantener y mejorar el sistema de gestion de la calidad del laboratorio
clinico del Hospital Isidro Ayora. (Anexo 11y 12)

Tabla 11

Acciones para solventar NC del numeral 5.1 Liderazgo y compromiso. 5.1.1 Generalidades

Requisito La alta direccion demostrara liderazgo y compromiso asegurandose de
que los recursos necesarios para el SGC estén disponibles.

Acciones a ejecutar:

- Elaborar un documento tipo plan donde se definan los posibles presupuestos que se
pueden solicitar para el area de gestion de calidad del laboratorio clinico, ya que no
existe asignacion presupuestaria para esta area.

Evidencia de cumplimiento:

- PL-UNL-CLC-002 - Plan presupuestario para el area de gestion de calidad. (Anexo
13)

Tabla 12

Acciones para solventar CP del numeral 5.1 Liderazgo y compromiso. 5.1.1 Generalidades

Requisito La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso
asegurandose que el SGC logre los resultados previstos

Acciones a ejecutar:

- Elaborar un protocolo de auditorias internas para el sistema de gestion de calidad
del area de coproanalisis y de uroanalisis del laboratorio clinico del Hospital Isidro
Ayora de acuerdo a la norma ISO 9001-2015.
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Evidencia de cumplimiento:
- PRL-UNL-CLC-001 - Protocolo de auditoria interna. (anexo 14)

Tabla 13

Acciones para solventar NC del numeral 5.1 Liderazgo y compromiso. 5.1.1 Generalidades

Requisito La alta direccion debe demostrar liderazgo y compromiso
comprometiendo, dirigiendo y apoyando a las personas, para contribuir
a la eficacia del SGC y promoviendo la mejora

Acciones a ejecutar:
- Elaborar un documento o formato tipo acta donde la gerencia se comprometa a
apoyar en la eficacia del SGC, ya que no existe documentacion que evidencie
reuniones de la alta direccion con el laboratorio para brindar apoyo.

Evidencia de cumplimiento:
- APG-UNL-CLC-001 - Compromiso de apoyo a la eficacia del SGC. (anexo 15)

Tabla 14

Acciones para solventar NC del numeral 5.1 Liderazgo y compromiso. 5.1.2 Enfoque al

cliente

Requisito Se determinan, se comprenden y se cumplen regularmente los requisitos
del cliente y los legales y reglamentarios aplicables.

Acciones a ejecutar:
- Realizar una seccion de sugerencias denominada: “Recomendaciones para la alta
direccion en base a la norma ISO 9001-2015”
- Elaborar una encuesta de satisfaccion al cliente y un protocolo de evaluacion y
seguimiento de las encuestas.

Evidencia de cumplimiento:
- MR-UNL-CLC-001 - Recomendaciones para la alta direccion en base a la norma
ISO 9001-2015. (anexo 20)
- ESC-UNL-CLC-001 - Encuesta de satisfaccion al cliente. (Anexo 16)
- PRL-UNL-CLC-003 - Protocolo de evaluacion y seguimiento de las encuestas.
(anexo 17)
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Tabla 15

Acciones para solventar NC del numeral 5.1 Liderazgo y compromiso. 5.1.2 Enfoque al

cliente

Requisito Se determinan y se consideran los riesgos y oportunidades que pueden
afectar en la conformidad de los productos y servicios

Acciones a ejecutar:
- Actualizar el Manual de Calidad, donde se incluya un apartado de Analisis de
riesgos y oportunidades.

Evidencia de cumplimiento:
- MC-UNL-CLC-001 - Manual de Calidad (Anexo 4). Apartado: Analisis de riesgos
y oportunidades

Tabla 16

Acciones para solventar NC del numeral 5.1 Liderazgo y compromiso.

Requisito 5.1.2 Enfoque al cliente - Se mantiene el enfoque en el aumento de la
satisfaccion del cliente

Acciones a ejecutar:
- Realizar una seccion de sugerencias denominada: “Recomendaciones para la alta
direccion en base a la norma ISO 9001-2015”
- Elaborar una encuesta de satisfaccion al cliente y un protocolo de evaluacion y
seguimiento de las encuestas.

Evidencia de cumplimiento:
- MR-UNL-CLC-001 - Recomendaciones para la alta direccion en base a la norma
ISO 9001-2015. (anexo 20)
- ESC-UNL-CLC-001 - Encuesta de satisfaccion al cliente. (Anexo 16)
- PRL-UNL-CLC-003 - Protocolo de evaluacion y seguimiento de las encuestas.
(anexo 17)

Tabla 17

Acciones para solventar CP del numeral 5.2 Politica

Requisito 5.2.1. Establecimiento de la Politica

Acciones a ejecutar:
- Actualizar la Politica de calidad, promoviendo el enfoque de procesos basado en
riesgos.
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Evidencia de cumplimiento:
- MC-UNL-CLC-001 - Manual de Calidad (Anexo 4). Apartado: Politica de calidad

Tabla 18

Acciones para solventar CP del numeral 5.3 Roles, responsabilidades y autoridades de la

organizacion

Requisito La alta direccion debe asegurar que el SGC sea conforme con los
requisitos de esta Norma Internacional

Acciones a ejecutar:
- Para que el SGC sea conforme a la norma ISO 9001-2015 ciertos documentos seran
actualizados, mientras que otros seran disefiados.

Evidencia de cumplimiento:
- Toda documentacion, levantada, disefiada o actualizada durante el Trabajo de
Integracion Curricular (TIC).

Tabla 19

Acciones para solventar NC del numeral 5.3 Roles, responsabilidades y autoridades de la

organizacion

Requisito La alta direccion debe asegurar que se promueva el
enfoque al cliente en toda la organizacion

Acciones a ejecutar:
- Elaborar una encuesta de satisfaccion al cliente y un protocolo de evaluacion y
seguimiento de las encuestas.

Evidencia de cumplimiento:
- ESC-UNL-CLC-001 - Encuesta de satisfaccion al cliente. (Anexo 16)
- PLR-UNL-CLC-003 - Protocolo de evaluacion y seguimiento de las encuestas.
(anexo 17)

Capitulo 6. Planificacion

Tabla 20

Acciones para solventar NC del numeral 6.1
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Requisito Acciones para abordar riesgos y oportunidades, 2 literales

Acciones a ejecutar:
- Actualizar el Manual de Calidad, donde se incluya un apartado de Analisis de
riesgos y oportunidades.
- Elaborar un procedimiento de Gestion de riesgos y oportunidades

Evidencia de cumplimiento:
- MC-UNL-CLC-001 - Manual de Calidad (Anexo 4). Apartado: Analisis de riesgos
y oportunidades
- PR-UNL-CLC-007 - Procedimiento Gestion de riesgos y oportunidades (Anexo 18)

Tabla 21

Acciones para solventar NC del numeral 6.2

Requisito Se planifica como lograr los objetivos

Acciones a ejecutar:

- Lapolitica y objetivos de calidad se encuentran dentro del manual de calidad; sin
embargo, para evaluar lo planteado en este requisito se elaborard un plan de
calidad, documento paralelo al manual de calidad, donde se detalla todo lo que este
requisito sugiere inclusive se definen cudles seran los indicadores que se haran
seguimiento para su evaluacion.

Evidencia de cumplimiento:
- PL-UNL-CLC-001 - Plan de Calidad (Anexo 19)

Capitulo 7. Apoyo

Tabla 22

Acciones para solventar CP del numeral 7.1 Recursos

Requisito 7.1.1 Generalidades.- La organizacion determina y proporciona los
recursos necesarios para el establecimiento, implementacion,
mantenimiento y mejora continua del SGC.

Acciones a ejecutar:
- La planificacion del presupuesto y recursos internos y lo que se necesita obtener de
proveedores externos debe establecerse y/o describirse en el plan de calidad,
propuesto anteriormente.

Evidencia de cumplimiento:
- PL-UNL-CLC-001 - Plan de Calidad (Anexo 19)
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Tabla 23

Acciones para solventar CP del numeral 7.1 Recursos

Requisito 7.1.5 Recursos de seguimiento y medicion. 7.1.5.1 Generalidades.- La
organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios
para asegurarse de la validez y fiabilidad de los resultados.

Acciones a ejecutar:

- En ciertos casos se observa que se presentan rupturas de stock (Kardex). En este
caso se recomienda el abastecimiento adecuado del laboratorio clinico en toda su
cartera de servicios.

- Realizar una seccion de sugerencias denominada: “Recomendaciones para la alta
direccion en base a la norma ISO 9001-2015”

Evidencia de cumplimiento:

- MR-UNL-CLC-001 - Recomendaciones para la alta direccion en base a la norma
ISO 9001-2015. (Anexo 20)

Tabla 24

Acciones para solventar CP del numeral 7.2 Competencia

Requisito Se determinan las competencias pertinentes de los trabajadores,
basandose en la educacion y experiencia

Acciones a ejecutar:

- Elaborar un formato, para que todo el personal mantenga actualizado su curriculum.

Evidencia de cumplimiento:
- FC-UNL-CLC-001 - Formato - Curriculum. (Anexo 21)

Tabla 25

Acciones para solventar CP del numeral 7.4 Comunicacion

Requisito La organizacion debe determinar las comunicaciones
internas y externas pertinentes al SGC

Acciones a ejecutar:
- Elaborar un procedimiento de comunicacion y atencion al usuario.

Evidencia de cumplimiento:

- PR-UNL-CLC-001 - Procedimiento de comunicacion y atencion al usuario.
(anexo 22).
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Tabla 26

Acciones para solventar CP del numeral 7.5 Informacion documentada.

Requisito 7.5.1 Generalidades.- El SGC incluye informacion documentada
requerida por esta Norma Internacional

Acciones a ejecutar:
- Para que el SGC sea conforme a la norma ISO 9001-2015 ciertos documentos seran
actualizados, mientras que otros seran disefiados.

Evidencia de cumplimiento:
- Toda documentacion, levantada, disefiada o actualizada durante el Trabajo de
Integracion Curricular (TIC).

Capitulo 8. Operacion

Tabla 27

Acciones para solventar NC del numeral 8.1 Planificacion y control operacional.

Requisito La organizacion debe asegurarse que los procesos contratados
externamente estén controlados

Acciones a ejecutar:
- Elaborar un procedimiento de comunicacion y atencion al usuario

Evidencia de cumplimiento:
- PR-UNL-CLC-001 - Procedimiento de comunicacion y atencion al usuario.
(anexo 22).

Tabla 28

Acciones para solventar CP del numeral 8.2 Requisitos para los productos o servicios.

Requisito 8.2.1 Comunicacion con el cliente.- durante la comunicacion con los
clientes, se incluye informacion relativa a los productos y servicios
Acciones a ejecutar:
- Elaborar un procedimiento de comunicacion y atencion al usuario.

Evidencia de cumplimiento:
- PR-UNL-CLC-001 - Procedimiento de comunicacion y atencion al usuario.
(anexo 22).
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Tabla 29

Acciones para solventar CP del numeral 8.2 Requisitos para los productos o servicios.

Requisito 8.2.1 Comunicacion con el cliente.- Se obtiene la retroalimentacion de
los clientes relativa a los productos y servicios, incluyendo las quejas

Acciones a ejecutar:
- Elaborar un procedimiento de comunicacion y atencion al usuario.
- Elaborar una encuesta de satisfaccion al cliente y un protocolo de evaluacion y
seguimiento de las encuestas.

Evidencia de cumplimiento:
- PR-UNL-CLC-001 - Procedimiento de comunicacién y atencion al usuario.
(anexo 22).
- ESC-UNL-CLC-001 - Encuesta de satisfaccion al cliente. (Anexo 16)
- PRL-UNL-CLC-003 - Protocolo de evaluacion y seguimiento de las encuestas.
(anexo 17)

Tabla 30
Acciones para solventar CP del numeral 8.4 Control de los procesos, productos y servicios

suministrados externamente.

Requisito 8.4.1 Generalidades.- La organizacion asegura que los procesos,
productos y servicios suministrados externamente son
conformes a los requisitos

Acciones a ejecutar:
- El laboratorio no cuenta con evidencia acerca de los criterios para evaluar y
seleccionar a los proveedores externos.
- Elaborar un formato de evaluacion de proveedores externos y listado de
proveedores externos aprobados.

Evidencia de cumplimiento:
- FPE-UNL-CLC-001 - Formato de evaluacion a proveedores externos y listado de
proveedores externos aprobados. (Anexo 23)

Tabla 31
Acciones para solventar NC del numeral 8.4 Control de los procesos, productos y servicios

suministrados externamente.
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Requisito 8.4.1 Generalidades.- La organizacion debe aplicar criterios para la
evaluacion, la seleccion, el seguimiento del desempeiio y la
reevaluacion de los proveedores externos

Acciones a ejecutar:
- El laboratorio no cuenta con evidencia acerca de los criterios para evaluar,
seleccionar y hacer seguimiento a los proveedores externos.
- Elaborar un formato de evaluacion de proveedores externos y listado de
proveedores externos aprobados.

Evidencia de cumplimiento:
- FPE-UNL-CLC-001 - Formato de evaluacion a proveedores externos y listado de
proveedores externos aprobados. (Anexo 23)

Tabla 32
Acciones para solventar CP del numeral 8.4 Control de los procesos, productos y servicios

suministrados externamente

Requisito 8.4.2 Tipo y alcance de control.- La organizacion debe asegurarse de
que los procesos, productos y servicios suministrados externamente no
afectan de manera adversa a su SGC y a la capacidad de la organizacion
de entregar productos y servicios, conformes de manera coherente a sus

clientes.

Acciones a ejecutar:
- El laboratorio no cuenta con evidencia acerca de los criterios para evaluar,
seleccionar y hacer seguimiento a los proveedores externos.
- Elaborar un formato de evaluacion de proveedores externos y listado de
proveedores externos aprobados.

Evidencia de cumplimiento:
- FPE-UNL-CLC-001 - Formato de evaluacion a proveedores externos y listado de
proveedores externos aprobados. (Anexo 23)

Tabla 33
Acciones para solventar NC del numeral 8.4 Control de los procesos, productos y servicios

suministrados externamente

Requisito 8.4.3 Informacion para los proveedores externos.- La organizacion debe
asegurarse de la adecuacion de los requisitos antes de su comunicacion
al proveedor externo. El proveedor externo es consciente del control y
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seguimiento del desempefio al que es sometido por parte de la
organizacion.

Acciones a ejecutar:
- El laboratorio no cuenta con evidencia acerca de los criterios para evaluar,
seleccionar y hacer seguimiento a los proveedores externos.
- Elaborar un formato de evaluacion de proveedores externos y listado de
proveedores externos aprobados.

Evidencia de cumplimiento:
- FPE-UNL-CLC-001 - Formato de evaluacion a proveedores externos y listado de
proveedores externos aprobados. (Anexo 23)

Tabla 34

Acciones para solventar CP del numeral 8.5 Produccion y provision del servicio

Requisito 8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos.- La
organizacion debe cuidar la propiedad de los clientes o proveedores
externos mientras esta bajo el control de la organizacion.

Acciones a ejecutar:
- Realizar un procedimiento de cadena de custodia de los bienes almacenados en
bodega.

Evidencia de cumplimiento:
- PR-UNL-CLC-008 - Procedimiento de cadena de custodia. (Anexo 24)

Tabla 35

Acciones para solventar CP del numeral 8.5 Produccion y provision del servicio

Requisito 8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos.- La
organizacion debe identificar verificar, proteger y salvaguardar la
propiedad de los clientes o de los proveedores externos

Acciones a ejecutar:
- Realizar un procedimiento de cadena de custodia de los bienes almacenados en
bodega.

Evidencia de cumplimiento:
- PR- UNL-CLC-008 - Procedimiento de cadena de custodia. (Anexo 24)
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Tabla 36

Acciones para solventar NC del numeral 8.5 Produccion y provision del servicio

Requisito 8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos.- la
organizacion debe Informar al cliente o proveedor externo cuando la
propiedad de un cliente o de un proveedor externo se pierda, deteriore o
es inadecuada

Acciones a ejecutar:
- Realizar un procedimiento de cadena de custodia de los bienes almacenados en
bodega.

Evidencia de cumplimiento:
- UNL-CLC-008 - Procedimiento de cadena de custodia. (Anexo 24)

Tabla 37

Acciones para solventar CP del numeral 8.5 Produccion y provision del servicio

Requisito 8.5.5 Actividades posteriores a la entrega.- Al determinar el alcance de
las actividades posteriores a la entrega, se debe considerar las
consecuencias potenciales, la naturaleza, el uso y la vida til de sus
productos y servicios, los requisitos y la retroalimentacion

Acciones a ejecutar:
- Elaborar un procedimiento de comunicacion y atencion al usuario.
- Elaborar una encuesta de satisfaccion al cliente y un protocolo de evaluacion y
seguimiento de las encuestas.

Evidencia de cumplimiento:
- PR-UNL-CLC- - Procedimiento de comunicacion y atencion al usuario.
(anexo 22).
- ESC-UNL-CLC-001 - Encuesta de satisfaccion al cliente. (Anexo 16)
- PRL-UNL-CLC-003 - Protocolo de evaluacion y seguimiento de las encuestas.
(anexo 17)

Capitulo 9. Evaluacion del desempeiio
Tabla 38

Acciones para solventar CP del numeral 9.1 Seguimiento y medicion
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Requisito 9.1.1 Generalidades.- La organizacion debe evaluar y conservar

informacion sobre el desempeno y la eficacia del SGC

Acciones a ejecutar:

Elaborar un protocolo de auditorias internas para el sistema de gestion de calidad
del area de coproanalisis y de uroanalisis del laboratorio clinico del Hospital Isidro
Ayora de acuerdo a la norma ISO 9001-2015.

Evidencia de cumplimiento:

PRL-UNL-CLC-001- Protocolo de auditoria interna. (anexo 14)

Tabla 39

Acciones para solventar CP del numeral 9.1 Seguimiento y medicion

Requisito 9.1.2 Satisfaccion del cliente.- La organizacion debe realizar el

seguimiento de las percepciones de los clientes del grado en que se
cumplen sus necesidades y expectativas. La organizacion debe
determinar los métodos para obtener, realizar el seguimiento y revisar
esta informacion.

Acciones a ejecutar:

Elaborar una encuesta de satisfaccion al cliente y un protocolo de evaluacion y
seguimiento de las encuestas.

Evidencia de cumplimiento:

ESC-UNL-CLC-001 - Encuesta de satisfaccion al cliente. (Anexo 16)
PRL-UNL-CLC-003 - Protocolo de evaluacion y seguimiento de las encuestas.
(anexo 17)

Tabla 40

Acciones para solventar CP del numeral 9.1 Seguimiento y medicion

Requisito 9.1.3 Analisis y evaluacion.- La organizacion debe analizar y evaluar

los datos y la informacion apropiada que surge por el seguimiento y la
medicion.

Acciones a ejecutar:

Elaborar una encuesta de satisfaccion al cliente y un protocolo de evaluacion y
seguimiento de las encuestas.

Elaborar un protocolo de auditorias internas para el sistema de gestion de calidad
del area de coproanalisis y de uroanalisis del laboratorio clinico del Hospital Isidro
Ayora de acuerdo a la norma ISO 9001-2015.
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Evidencia de cumplimiento:
- ESC-UNL-CLC-001 - Encuesta de satisfaccion al cliente. (Anexo 16)
- PRL-UNL-CLC-003 - Protocolo de evaluacion y seguimiento de las encuestas.
(anexo 17)
- PRL-UNL-CLC-001 - Protocolo de auditoria interna. (anexo 14)

Tabla 41

Acciones para solventar CP del numeral 9.2 Auditoria Interna

Requisito 9.1.1 Generalidades.- La organizacion debe llevar a cabo auditorias
internas a intervalos planificados para proporcionar informacion acerca
del desempeno del sistema de gestion de la calidad.

Acciones a ejecutar:
- Elaborar un protocolo de auditorias internas para el sistema de gestion de calidad
del area de coproanalisis y de uroanalisis del laboratorio clinico del Hospital Isidro
Ayora de acuerdo a la norma ISO 9001-2015.

Evidencia de cumplimiento:
- PRL-UNL-CLC-001 - Protocolo de auditoria interna. (anexo 14)

Tabla 42

Acciones para solventar NC del numeral 9.3 Revision por la direccion

Requisito 9.3.1 Generalidades; 9.3.2 Entradas de la revision por la direccion 9.3.3;
Salidas de la revision por la direccion y todos sus literales;

Acciones a ejecutar:

- Realizar una seccion de sugerencias denominada: “Recomendaciones para la alta
direccion en base a la norma ISO 9001-2015”. Se recomienda a la alta direccion
presentar un plan de auditorias al SGC del laboratorio clinico. Ademas de aplicar el
protocolo de auditorias propuesto en el presente trabajo.

Evidencia de cumplimiento:
- MR-UNL-CLC-001 - Recomendaciones para la alta direccion en base a la norma
ISO 9001-2015. (Anexo 20)

Capitulo 10. Mejora

51



Tabla 43

Acciones para solventar CP del numeral 10.3 Mejora continua

Requisito La organizacion debe mejorar continuamente la conveniencia,
adecuacion y eficacia del sistema de gestion de la calidad.

Acciones a ejecutar:

- Realizar una seccion de sugerencias denominada: “Recomendaciones para la alta
direccion en base a la norma ISO 9001-2015”. Se recomienda a la alta direccién
presentar un plan de auditorias al SGC del laboratorio clinico.

- Elaborar un Plan de calidad

Evidencia de cumplimiento:
- MR-UNL-CLC-001 - Recomendaciones para la alta direccion en base a la norma
ISO 9001-2015. (Anexo 20)
- PL-UNL-CLC-001 - Plan de Calidad (Anexo 19)

52



7. Discusion

Hoy en dia a nivel mundial la implementacion de normas de calidad va en aumento lo
que impulsa a las organizaciones y en consecuencia a los laboratorios clinicos a integrarse a
los procesos de gestion de calidad, en aras de ser mas competitivos y ofrecer servicios de
calidad que satisfagan y superen las necesidades y expectativas de los cliente o usuarios,

quienes determinan el nivel de calidad en el servicio prestado. (Bolafios y Baquerizo, 2018)

Una de las estrategias relevantes consiste en desarrollar e implementar un sistema de
gestion de calidad (SGC) con base en la normativa internacional ISO 9001-2015, especifica
para la implementacion de los SGC; en el presente estudio denominado disefio de un sistema
de gestion de calidad para el area de coproanalisis y de uroanalisis del laboratorio clinico del
Hospital Isidro Ayora de acuerdo a la norma ISO 9001-2015, mediante el diagndstico inicial
se obtuvo que del total de 102 requisitos aplicables al laboratorio clinico, 55 requisitos
resultaron de cumplimiento total, representado el 54%, 23 requisitos cumplen parcialmente lo
que representa el 22% y finalmente 24 requisitos no cumplen, representando el 24%, dichos
resultados son favorables y determinan el compromiso del laboratorio clinico del Hospital
Isidro Ayora por ofrecer servicios de calidad y calidez. Estos resultados se diferencian al
trabajo de investigacion de Guevara (2019), titulado “Disefio de un Sistema de Gestion de
Calidad (SGC) bajo la norma ISO 9001-2015 para el Servicio del Laboratorio Clinico de
Northospital” en Quito, donde mediante el diagnostico inicial se obtuvo un porcentaje de
cumplimiento total del 19,4% y un porcentaje de incumplimiento del 80,6 %. De igual manera
se diferencian con el trabajo de investigacion de Méndez (2019), titulado “Disefio de un sistema
de gestion de calidad en base a la norma ISO 9001:2015 para el laboratorio LAB. CLI. BAC”
en Quito, donde de igual forma mediante el diagnostico inicial se obtuvo un porcentaje de
cumplimiento total del 16,58% y un porcentaje de incumplimiento del 83,42 %. Por cuanto,
comparando estos resultados con los obtenidos en la presente investigacion, es posible afirmar
el compromiso y dedicacion del laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora, por ofrecer una
atencion y servicios de calidad a través de su SGC, al mismo tiempo que puede optar por la
actualizacion de este, mediante la implementacion de un SGC basado en la Norma ISO 9001-
2015, la cual conducird a varios beneficios como, la capacidad de abordar riesgos y
oportunidades de acuerdo a su contexto, la capacidad de satisfacer regularmente los requisitos
de los usuarios y los legales y reglamentarios aplicables, la capacidad de aumentar las

oportunidades de satisfaccion del cliente, la capacidad de aumentar la moral y el compromiso
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por parte del personal de laboratorio, la oportunidad de trabajar mediante procesos

estandarizados, entre otros.

Por otro lado en un estudio realizado en la Ciudad de Loja por Pazmifio y Veloz (2020)
denominado “Propuesta del Sistema de Gestion de Calidad del Laboratorio clinico “SER” bajo
los estandares establecidos en la norma ISO 9001-2015” se desarroll6 una propuesta de SGC
al igual que en nuestra investigacion orientada en la satisfaccion del cliente, donde a través de
la interacciéon de sus componente esenciales, Procesos, Personas, Recursos e Informacion
Documentada, logran el correcto funcionamiento del SGC y por consiguiente el Optimo

funcionamiento del laboratorio clinico.

Asi también se determind que el Laboratorio clinico SER cuenta con documentacion
establecida de acuerdo a su trabajo cotidiano, ordenado y sistematizado, sin embargo al igual
que en nuestra investigacion, esta documentacion no cuenta con todos los elementos requeridos
para cumplir con lo establecido en la Norma ISO 9001-2015, por tanto al igual que en nuestro
caso requieren de actualizacion y elaboracion de documentacion fundamental para definir su
SGC en base a dicha norma. En concordancia con nuestro trabajo de investigacion se elaboro
y actualizd documentos como el manual de calidad considerado pieza fundamental del
laboratorio ya que contiene las directrices para su adecuado funcionamiento. Entre otros
documentos se encuentran; manuales de procesos, registros, formatos, protocolo de auditoria
interna, protocolo de seleccion de proveedores externos, guia de elaboracion de documentos,

procedimiento de atencién al usuario, seguimiento a partes interesadas, entre otros.

La importancia de implementar un Sistema de Gestion de la Calidad en base a la norma
ISO 9001-2015 para el laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora, consiste en asegurar y
garantizar una gestion eficaz que comprenda a todas las partes interesadas, generando una
mayor satisfaccion de los usuarios internos y externos, un ambiente de trabajo oportuno, la

optimizacion de actividades y recursos y el trabajo enfocado en la mejora continua.
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8. Conclusiones

El diagnostico inicial realizado al area de coproanalisis y de uroanalisis del laboratorio
clinico de Hospital Isidro Ayora, permitié conocer el estado actual del laboratorio respecto al
cumplimiento de los requisitos establecidos en la norma ISO 9001-2015, obteniendo como
resultados que el 54% de los requisitos cumple totalmente, el 24% no cumple y el 22% cumple
parcialmente, demostrando que el SGC actual del laboratorio se encuentra en buenas
condiciones, siendo sus principales fortalezas el apoyo, la operacion y la mejora, las que
permiten al laboratorio garantizar resultados de calidad, sin embargo sus falencias o debilidades
detectadas; evaluacion del desempefio, contexto de la organizacion, liderazgo y planificacion,
impiden el correcto desempefio de su sistema de gestion de calidad, generando que los procesos
requieran de mayor esfuerzo y tiempo para alcanzar los objetivos y metas, lo que justifica la
necesidad de la actualizacion, a fin que dichos indices de cumplimiento se incrementen y por

ende el SGC genere un mayor desempefio en beneficio de todas sus partes interesadas.

Para el cumplimiento de los requisitos y con el proposito de solventar las no
conformidades derivadas del diagnostico, se actualizo la informacion existente y se desarrollo
nueva documentacion que facilitd el cumplimiento de los componentes del SGC en especial el
denominado Informaciéon documentada, quien junto con los demas componentes; procesos,
personas y recursos, conllevan a varios beneficios como la optimizacion de procesos y recursos,
profesionales comprometidos y capacitados, procesos estandarizados, recursos fisicos y
tecnologicos idoneos que permiten garantizar un ambiente de trabajo optimo y ofrecer un
servicio de calidad con resultados confiables que satisfacen las necesidades de los usuarios
internos y externos. Dentro de la informacién documentada de forma general se actualizo el
manual de calidad, manuales de procesos, acuerdos, diagramas y se elaboraron protocolos
como el de auditoria interna, procedimiento de seguimiento a parte interesadas, procedimiento

de comunicacion y atencion a usuarios, encuesta de satisfaccion al cliente, entre otros.
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9. Recomendaciones

Se recomienda a la alta direccion contribuir de manera méas oportuna en el desempefio
del sistema de gestion calidad y comprometerse a cumplir con uno de los principios de
calidad denominado Liderazgo, esto a través de evaluaciones y revision anules
mediante auditorias internas que permitiran garantizar y asegurar la eficacia y

efectividad del SGC del laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora.

Se recomienda al laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora tomar en cuenta la
presente propuesta y actualizar o reestructura su SGC en base a la norma ISO 9001-
2015, con el propdsito de encaminar a la certificacion del mismo, pues esto permitira
estandarizar sus actividades y procesos, para que de esta manera se optimicen recursos
humanos, materiales y financieros, que permitiran elevar la calidad del servicio

prestado y aumentar la satisfaccion del cliente.
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11. Anexos

Anexo 1. Permiso otorgado por el Departamento de Docencia del HIAL

Y e ; —— 3 7 5
IFemn} Republica Ministerio de Salud Publica
'\ del Ecuador

Hospital General Isidro Avora

Proceso de Docencia e Investigacion

Oficio Nro. MSP-CZ7-HIAL-PDI-2022-30-M
Loja, 1 de Junio del 2022

Sr. Kevin Stalyn Ortega Ramon.
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 gestién de calidad para
el area de coproanalisis y de uroanélisis 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 realizacién.

Particular que comunico para los fines pertinentes.
Atentamente:

/
ot

Dr. M&rco Medina Sarrriento.
RESPO DE DOCENCIA E INVESTIGACION DEL HIAL

# | HOSPITAL CENZ®NL
; \ 1ISIDRQ AYOKA

P ——
DOCENCIA E IWESTIGACION
Dii 16n: Av. M | Agustin A, J )‘l VI’
reccién: Av. Manuel Agustin Aguirr José S I Cédi tal: 110103/ :
Loja Ecuador ¢ il ol b 4 GOblernO Juntos
Teléfonos: 593-2-570-540 — vaww salud gob ec 1 del Encuentro lo logramos
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Anexo 2. Verificacion documental Norma ISO 9001-2015

AUDITORIA INTERNA / VERIFICACION DOCUMENTAL NORMA ISO 9001-2015

NIVEL DE CUMPLIMIENTO

4,3

limitaciones y aplicabilidad.

Apartado - Alcance del SGC

EVIDENCIA DE
REQUISITOS DE LA NORMA CUMPLIMIENTO
NUMERAI/ DESCRIPCION S NO CUMPLE NO OBSERVACION
DOCUMENTO/ REGISTRO CUMPL | CUMPL | PARCIAL | APLICA
E E MENTE
- La organizacion determina las
© Comprension de | cuestiones internas y externas X No disponen de un analisis
QO | 4,1 |laOrganizaciény |pertinentes para su proposito y FODA, mision y vision del
ﬁ su contexto. direccion estratégica. Laboratorio.
Z — .
5 La organizacion determina las
& Comprension de | partes interesadas y sus requisitos X En el Manual de calidad no
4 © 42 las necesidades y | pertinentes al SGC. Realiza el se determinan las partes
5 *“ |expectativas de las | seguimiento y la revision sobre interesadas y sus requisitos
g partes interesadas. |esta informacion. pertinentes.
o — -
; Determinacion del La organizacion determina el MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
E alcance del SGC. alcance del SGC considerando sus |calidad. X
Z
o
@)
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4,4

Sistema de
Gestion de la
Calidad y sus
procesos

La organizacion establece los
procesos necesarios y sus
interacciones para el SGC y su
aplicacion a través de la
organizacion, debe:

- Identificar las entradas requeridas
y las salidas esperadas de estos
procesos.

- Establecer los criterios, métodos,
los recursos y su disponibilidad.

- Abordar riesgos y oportunidades.

- Evaluar y mejorar los procesos
para asegurar los resultados
previstos.

PR-MSP-HIAL-011 - Manual de
procedimientos para el area de
coproanalisis.

PR-MSP-HIAL-010 - Manual de
procedimientos para el area de
uroanalisis

Documento - Descripcion y perfil
de puestos, expedientes.
Organigrama.

Documento - Mapa de procesos.

Documento: Registro - Instrumento
de medicion de indicadores de
calidad. Reporte de indicadores
mensuales de calidad o desempefio

No disponen de un analisis
FODA

El Manual de calidad no
dispone de un apartado de
analisis de riesgos y
oportunidades.

El mapa de procesos y
organigrama requieren de
actualizacion.

Los manuales de procesos
requieren de actualizacion.

La organizacion mantiene y
conserva informacién documentada
que apoya y garantiza la operacion
de sus procesos.

MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
calidad.
Apartado - Control de documentos.

RG-MSP-HIAL-062 - Lista
maestra de documentos del SGC

Documentos - Manuales de
procedimientos de coproanalisis y
de uroanalisis.

La lista maestra del SGC
del laboratorio clinico
requiere de actualizacion.
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LIDERAZGO

51

U N & ™ & O e ™

Cwem~mBomTwE o

5.1.1

Generalid
ades

La alta
direccion
debe
demostrar
liderazgo
y .
compromi
so:

Asumiendo la responsabilidad y
obligacion de rendir cuentas con
relacion a la eficacia del SGC

Documento - Declaratoria de
apoyo desde gerencia y desde el
lider del laboratorio clinico para
mantener y mejorar el SGC del
laboratorio clinico del HIAL.

MSP-CZ7-HG-HIAL-2021-6946-
M - Designacion de encargado de
calidad del laboratorio clinico.

MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
calidad. Apartado - Responsable
del laboratorio.

Documento - Informe del
desempefio anual del SGC
elaborado por el responsable de
Gestion de Calidad y Responsable
de laboratorio clinico.

Asegurandose que se establezca la
politica y los objetivos de calidad
para el SGC y que éstos sean
compatibles con el contexto y la
direccion de la organizacion.

MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
calidad. Apartado - Politica 'y X
objetivos de calidad.

Asegurandose de la integracion de
los requisitos del SGC en los
procesos de negocio de la
organizacion.

MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
calidad.

- Documentos - Manuales de
procedimientos para el area de
coproanalisis y de uroanalisis
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La alta
direccion
debe
demostrar
liderazgo
Yy
compromi
so:

Promoviendo el uso del enfoque a
procesos y el pensamiento basado
en riesgos.

Documento - Declaratoria de
apoyo desde gerencia y desde el
lider del laboratorio clinico para
mantener y mejorar el sistema de
gestion de la calidad del laboratorio
clinico del Hospital Isidro Ayora.

En este documento tanto el
lider como gerente deben
comprometerse a promover
el uso del enfoque de
procesos basado en riesgos.

La politica de calidad debe
promover el enfoque de
procesos basado en riesgos.

Asegurandose de que los recursos
necesarios para el sistema de
gestion de la calidad estén
disponibles.

No existe evidencia de la
asignacion presupuestaria
para el area de gestion de
calidad por lo que se
propone un plan donde se
definan los posibles
presupuestos.

Comunicando la importancia de
una gestion de la calidad eficaz y
conforme con los requisitos del
sistema de gestion de la calidad.

MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
calidad.

Apartado - Organizacion y
administracion, Apartado -
Personal

Documento - Cronograma de
capacitaciones sobre el control de
calidad.

Documentos - Actas de reuniones y
registros de asistencias.
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Asegurandose de que el sistema de
gestion de la calidad logre los
resultados previstos.

MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
calidad.
Apartado - Auditorias internas.

Documento - Auditorias internas;
Programa de auditorias internas.

No disponen de un
protocolo de auditorias
internas.

cliente y los legales y
reglamentarios aplicables.

La alta Apartados - Programa, plan e
direccion informe de auditoria interna.
debe
demostrar No existe evidencia de
liderazgo |Comprometiendo, dirigiendo y reuniones de la alta
y apoyando a las personas, para direccién con el laboratorio
compromi contribuir a la eficacia del sistema para brindar apoyo, se
$0: de gestion de la calidad y propone elaborar un
promoviendo la mejora. documento o formato tipo
acta de compromiso.
MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
calidad.
Apartados - Requisitos técnicos de
Apoyando otros roles pertinentes | los recursos humanos y Personal;
de la direccion, para demostrar su | Responsable del laboratorio El organigrama requiere de
liderazgo en la forma en la que Documento - Organigrama actualizacion.
aplique a sus areas de Documento - Descripcion y perfil
responsabilidad. de puestos, expedientes. Perfil
especialista de calidad.
Asegurandose que se determinan, La alta direccion debe
se comprenden y se cumplen realizar auditorias internas
:3 Enfoque | regularmente los requisitos del al laboratorio clinico, por
v | al cliente

lo que se recomienda que
la gerencia aplique este
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La alta Asegurandose que se determinan y Check List para dar
direccion |se consideran los riesgos y seguimiento al
debe oportunidades que pueden afectar cumplimiento del SGC en
demostrar |en la conformidad de los productos base a la norma ISO 9001-
liderazgo |y servicios. 2015.
y El Manual de calidad no
zgzmp romi Asegurandose que se mantiene el glllirfsrlls ((11: ruigsag[())e;r;ado de
enfoque en el aumento de la oportunidades.
satisfaccion del cliente No disponen de una
encuesta de satisfaccion al
cliente.
' La alta direccion debe establecer, | N rc_MSP-HIAL-001 - Manual de N .
Establecim |implementar y mantener una calidad. La politica de calidad
= iento de la |politica de calidad compatible con requiere de actualizacion.
« | Politica de |el propdsito y contexto de la Apartado - Politica de calidad.

Calidad organizacion.

P

(¢

L MC-MSP-HIAL-001 - Manual de

) i La politica de calidad debe estar calidad, el cual fisicamente se
T disponible para las partes encuentra al alcance de todo el

I Comunicac | interesadas pertinentes y personal del laboratorio para su

C 2 iondela  |mantenerse como informacion revision y analisis.

A| « |Politica de |documentada. Debe comunicarse, |Documentos - Actas de reuniones y
Calidad entenderse y aplicarse dentro de la |registros de asistencias.

organizacion.

Documento - Cronograma de
capacitaciones sobre el control de
calidad.
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53

Roles,
responsabilidades
y autoridades de la
organizacion

La alta direccion debe asegurarse
de que las responsabilidades y
autoridades para los roles
pertinentes se asignen, se
comuniquen y se entiendan en toda
la organizacion.

MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
calidad. Apartado - Personal
Documento - Descripcion y perfil
de puestos, expedientes.
Organigrama.

Documento - Designacion de
encargado de calidad del
laboratorio clinico del HIAL.

El organigrama requiere de
actualizacion.

La alta direccion debe asegurar que
el SGC sea conforme con los
requisitos de esta Norma
Internacional, asegurandose que los
procesos estan generando y
proporcionando las salidas
previstas.

MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
calidad. Apartado - Auditorias
internas

Documento - Programa de
auditorias internas.

Apartados - Programa, plan e
informe de auditoria interna.

Para que el SGC sea
conforme a la norma ISO
9001-2015 ciertos
documentos requieren de
actualizacion y falta
informacion documentada
requerida por la misma.

La alta direccion debe asignar la
responsabilidad y autoridad para
informar, en particular, a la alta
direccion sobre el desempeiio del
SGC y sobre las oportunidades de
mejora.

MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
calidad. Apartado: Personal.
Documento - Informe del
desempefio anual del SGC
elaborado por el responsable de
Gestion de Calidad y Responsable
de laboratorio Clinico.

La alta direccion debe asegurar que
se promueve el enfoque al cliente
en toda la organizacion.

No disponen de una
encuesta de satisfaccion al
cliente y un protocolo de
evaluacion y seguimiento
de las encuestas.
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La alta direccion debe asegurar que
la integridad del sistema de gestion
de la calidad se mantiene cuando se
planifican e implementan cambios
en el sistema de gestion de la
calidad.

MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
calidad. Apartado - Cambios a los
documentos

Nota - Cada documento del SGC
consta con un cuadro de registro
donde se registran los cambios o
actualizacion en dicho documento.
Documento: Procedimiento de
control de documentos, detalla X
cambios, actualizacion y revision
de los documentos del SGC.
GED-MSP-HIAL-2018 - Guia de
elaboracion de documentos.
Documento - Designacion de
encargado de calidad del
laboratorio clinico del HIAL.

PLANIFICACION

6,1

Acciones para
abordar riesgos y
oportunidades

La organizacion debe considerar y
determinar los riesgos y
oportunidades, necesarias para
asegurar que el SGC pueda lograr
sus resultados previstos, aumentar
la satisfaccion, prevenir o reducir
efectos no deseados y lograr la
mejora continua.

La organizacion debe planificar las
acciones para abordar riesgos y
oportunidades. Integrar y evaluar la
eficacia de estas acciones.

En el Manual de calidad no
hay apartado de analisis de
riesgos y oportunidades.
No disponen de un
procedimiento de gestion
de riesgos y oportunidades.
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6,2

Objetivos de la
calidad y
planificacion para
lograrlos

La organizacion debe establecer
objetivos de calidad para las
funciones y niveles pertinentes y
los procesos necesarios para el
SGC. Los objetivos de la calidad
deben ser coherentes con la politica
de la calidad, estar relacionados
con la conformidad del producto y
con el aumento de la satisfaccion
del cliente.

MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
calidad, el cual fisicamente se
encuentra al alcance de todo el
personal del laboratorio para su
revision y analisis.

Apartado - Objetivos de calidad. X
Apartado - Aseguramiento de la
calidad en los procedimientos
analiticos.

Al planificar como lograr los
objetivos de la calidad, la
organizacion debe determinar:

a) qué se va a hacer;

b) qué recursos se requeriran;
¢) quién sera responsable;

d) cuando se finalizara;

e) como se evaluaran los
resultados.

La politica y objetivos de
calidad se encuentran
dentro del manual de
calidad; sin embargo, para
X evaluar lo planteado se
considera el plan de
calidad. Indicadores de
calidad

6,3

Planificacién de
cambios

La organizacion determina y
planifica la necesidad de cambios
en el SGC y la gestion de su
implementacion considerando; el
propésito de los cambios y sus
consecuencias potenciales, la
integridad del SGC, los recursos y
la asignacion de responsabilidades
y autoridades.

MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
calidad. Apartado - Control de
documentos. X
Documento: Procedimiento de
control de documentos, detalla
cambios, actualizacion y revision
de los documentos del SGC.
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APOYO

7,1

La organizacion determina y

MC-MSP-HIAL-001 - Manual de

La planificacion del
presupuesto y recursos

~ | Generalida proporciona los. recursos necesarios | calidad. 5 internps y lo que se
T des para el establ'ec1m1ento, o Apartados - Sl'lb'cc')ntratacwn' dF: X necesita obtener de
implementacion, mantenimiento y |ensayos, adquisicion de servicios y proveedores externos se
mejora continua del SGC. suministros. establece o describirse en
el plan de calidad.
La organizacion debe determinar y |MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
proporcionar las personas calidad. Apartado - .Per'sronal X
o necesarias para la implementacion | Documento - Desgr1pc10n y perfil
~ | personas | eficaz de su sistema de gestion de | de puestos, expedientes.
& la calidad y para la operacion y Organigrama.
control de sus procesos. Documento - Designacion de
encargado de calidad del
laboratorio clinico del HIAL.
Mediante la observacion y
La organizacion debe determinar, el permiso de
proporcionar y mantener la Observacion directa: funcionamiento actualizado
o | Infracstruct infraes@ctura necesaria para la ynfraes‘quctura, distribuciép e X se puede confirmar que
~ operacion de sus procesos y lograr |instalaciones del Laboratorio. cuentan con una
o | la conformidad de los productos y | Documento - Certificado de infraestructura adecuada.
servicios. permiso de funcionamiento
Observacion directa - Condiciones
Ambiente |La organizacion debe determinar, |fisicas, sociales y psicoldgicas.
« |parala proporcionar y mantener el MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
:: operacién |ambiente necesario para la calidad.
de los operacion de sus procesos y para | Apartado - Requisitos técnicos de Ademas se sugiere la
procesos | lograr la conformidad de los las instalaciones y condiciones X realizacion de una encuesta
productos y servicios. Nota: un ambientales de ambiente laboral.
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ambiente adecuado puede ser una
combinacién de factores humanos
y fisicos.

Apartado - Responsable del
laboratorio

PR-MSP-HIAL-018 -
Procedimiento de prevencion de
riesgos para el personal del servicio
del laboratorio clinico del Hospital
Isidro Ayora

7.1.5

Recursos
de
seguimient
oy
medicion

La organizacion debe
determinar y
proporcionar los
recursos necesarios
para asegurarse de la
validez y fiabilidad
Genera |de los resultados
lidades |cuando se realice el
seguimiento o la
medicion para
verificar la
conformidad de los
productos y servicios
con los requisitos.

7.1.5.1

MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
calidad.

Documentos - Manuales de
procedimientos de coproanalisis y
de uroanalisis.
PR-MSP-HIAL-020 -
Procedimiento para mantenimiento
y calibracion de equipos y control
de pruebas en el laboratorio clinico
del Hospital Isidro Ayora.
RG-MSP-HIAL-LC-095 - Informe
de no conformidades, acciones
correctivas y preventivas.
Documentos - Formatos y/o
registros de controles,
calibraciones y mantenimientos.
Kardex - Bodega

En ciertos casos se observa
que se presentan rupturas
de stock (Kardex). En este
caso se recomienda el
abastecimiento adecuado
del laboratorio clinico en
toda su cartera de servicios.

Para lo cual se plantea una
seccion de sugerencias
denominada:
“Recomendaciones para la
alta direccion en base a la
norma ISO 9001-2015
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Documento - Guia o manual del

Cuando la usuario de los equipos del area.
trazabilidad de las

mediciones es PR-MPS-HIAL-23 - Procedimiento
considerado como para el control de calidad de

parte esencial para pruebas o especimenes procesadas
proporcionar en el laboratorio clinico del

confianza en la Hospital Isidro Ayora X

validez de los
resultados, el equipo |PR-MSP-HIAL-020 -

de medicion debe Procedimiento para mantenimiento
calibrarse o y calibracion de equipos y control
verificarse, 0 ambos |de pruebas en el laboratorio clinico
. Trazab |intervalos del Hospital Isidro Ayora.
v |ilidad |especificados. Documentos - Formatos y/o
= |delas registros de controles,
medici calibraciones y mantenimientos.

ones Documentos - Registros de
mantenimiento preventivo
operativo; equipo menor y equipos
grandes.

Documentos - Registros de X
mantenimiento externo y reportes
de Ingenieria.
MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
calidad.

Apartado - Aseguramiento de la
calidad en los procedimientos
analiticos.

Se identifica el
equipo de medicion
para determinar su
estado y se protege
contra ajustes, dafio o
deterioro que
pudieran invalidar el
estado de calibracion
y los posteriores
resultados de la
medicion
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La organizacion debe determinar
los conocimientos necesarios para
la operacion de sus procesos y para
lograr la conformidad de los
productos y servicios.

Nota: Los conocimientos de la

MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
calidad.

Apartado - Personal.

Documento - Plan anual de
capacitacion; actualizado.
Documento - Cronograma de

capacitaciones sobre el control de
calidad

Conocimie organizaci()n son conoc?mientos Documento - Actas de reuniones y X
2 |nto de la especificos que se adqulerg _ registro de asistencias.
~ | organizaci |generalmente con la experiencia RG-MSP-HIAL-LC-095 - Informe
on (internos) o por conferencias o de no conformidades, acciones
sugerencias Qe proveedores correctivas y preventivas.
externos o clientes (externos). Documento - Reporte de no
conformidades, sugerencias y
eventos adversos.
Documentos - Certificados de
capacitacion del personal y de
induccion.
La organizacion debe: MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
calidad. Apartados - Criterios de
- Determinar la competencia contratacion y capacitacion.
necesaria de las personas que Requisitos técnicos de los recursos
realizan, bajo su control, un trabajo | humanos y requisitos técnicos del
que afecta al desempefio y eficacia |personal, X Todo el personal debe
7,2 | Competencia del sistema de gestion de la mantener actualizado su

calidad.

- Asegurarse que estas personas
sean competentes, basandose en la
educacion, formacion o experiencia
apropiadas.

Documento - Descripcion y perfil
de puestos, expedientes, hojas de

vida.

- Titulos Profesionales validados

por la autoridad competente.

curriculum, en base a un
formato propuesto.
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La organizacion debe:

- Cuando sea aplicable tomar
acciones para adquirir la
competencia necesaria y evaluar la
eficacia de las acciones tomadas.

- Conserva la informacion
documentada apropiada como
evidencia de la competencia.

MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
calidad.

Apartados - Criterios de
contratacion y capacitacion.
Documento - Plan anual de
capacitacion; actualizado.
Cronograma y registro de X
capacitaciones al personal
Documento - Evaluacion al
desempefio por parte del Ministerio
de Relaciones Laborales a los
servidores publicos

7,3

Toma de
conciencia

La organizacion debe asegurarse de
que las personas que realizan el
trabajo bajo el control de la
organizacion tomen conciencia de:
- La politica y objetivos de la
calidad y su contribucion a la
eficacia del SGC incluidos los
beneficios de una mejora del
desempefio.

- Las implicaciones del
incumplimiento de los requisitos
del sistema de gestion de la
calidad.

MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
calidad, el cual fisicamente se
encuentra al alcance de todo el
personal del laboratorio para su
revision y analisis. Apartados -
Politica y objetivos de calidad;
Personal.

Documentos - Manuales de
procedimientos de coproanalisis y X
de uroanalisis.

Documentos - Plan anual de
capacitacion; actualizado. Actas de
reuniones y registros de asistencias.
Documento - Evaluacion al
desempefio por parte del Ministerio
de Relaciones Laborales a los
servidores publicos
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La organizacion debe determinar
las comunicaciones internas y
externas pertinentes al SGC, que
incluyan:

- Qué comunicar.

MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
calidad, el cual fisicamente se
encuentra al alcance de todo el
personal del laboratorio.

No disponen de un
procedimiento de

7.4 | Comunicacion - Cuando comunicar. Apartados - Servicio al usuario; comunicacion y atencion al
- A quién comunicar. Personal. usuario.
- Como comunicar.
- Quién comunica.
El SGC de la organizacion incluye |RG-MSP-HIAL-062 - Lista Ciertos documentos
la informacion documentada maestra: documentos del sistema requieren de actualizacion
I requerida por esta Norma de gestion de la calidad y falta informacion
n Internacional documentada requerida por
£ la norma ISO 9001-2015.
0
r El SGC de la organizacion incluye | MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
M | Generalida la infgrma}c’i()n docurpentada que la | calidad.
al 2 des organizacion determine como Apartado - Control de documentos.
¢ necesaria para la eficacia del )
75 I sistema de gestion de la calidad. RG'MS_P'HIAL'OGZ - L1stg
Pl maestra: documentos del sistema
n de gestion de la calidad
Documentos - Manuales de
procedimientos de coproanalisis y
D de uroanalisis.
0
c
U, |Creacion y GED-MSP-HIAL-2018 - Guia de
M« | actualizaci elaboracion de documentos.
™ 6n MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
n calidad.

76



UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA

CODIGO: VD-UNL-CLC-001

VERSION: 001

FECHA: SEPTIEMBRE, 2022.

VERIFICACION DOCUMENTAL NORMA ISO 9001-2015 PAGINAS: 42

SGC — AREA DE COPROANALISIS Y DE UROANALISIS.

O O

Debe estar disponible y ser idonea
para su uso.

elaboracion de documentos.

Nota - Cada documento del SGC
consta con un cuadro de registro
donde se registran los cambios o
actualizacion en dicho documento.

Apartado - Control de documentos X
Al crear y actualizar informacion |y cambios a los documentos.
documentada del SGC, la Nota - Cada documento del SGC
organizacion debe asegurar que consta con un cuadro de registro
exista una metodologia donde se registran los cambios o
documentada adecuada para la actualizacion en dicho documento,
revision y actualizacion de con fechas, revisiones y
documentos. aprobaciones.
Documento: Procedimiento de
control de documentos, detalla
cambios, actualizacion y revision
de los documentos del SGC
preguntar si tienen.
Observacion directa: Rack de
La informacion documentada almacenamiento preservacion,
requerida por el SGC debe ser conservacion y disposicion de
controlada para asegurar: evidencia documental del SGC.
- Su correcto almacenamiento y MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
preservacion de la legibilidad. calidad. Apartados - Control de
Control de |- Sy integridad y pérdida de documentos; cambios a los
!a | confidencialidad. documentos; Personal.
o [informaci |- Un correcto control de cambios, | Documento - Designacién de X
N | on como actualizaciones, versiones, |encargado de calidad del
documenta | etc. laboratorio clinico del HIAL.
da GED-MSP-HIAL-2018 - Guia de
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z

OPERACION

81

Planificacion y
control
operacional

La organizacion debe planificar,
implementar y controlar los
procesos necesarios para
determinar y cumplir los requisitos
para la provision de productos y
servicios.

MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
calidad.

Apartados - Requisitos técnicos y
Requisitos de gestion.
Subcontratacion de ensayos;
Aseguramiento de la calidad en los
procedimientos analiticos
PR-MSP-HIAL-011 - Manual de
procedimientos para el area de
coproanalisis. PR-MSP-HIAL-010
- Manual de procedimientos para el
area de uroanalisis.

PR-MSP-HIAL-020 -
Procedimiento para mantenimiento
y calibracion de equipos y control
de pruebas en el laboratorio clinico
del Hospital Isidro Ayora.
Documentos - Formatos y/o
registros de controles,
calibraciones y mantenimientos.

Los resultados se aseguran a través
de:

MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
calidad.

Apartado - Aseguramiento de la
calidad en los procedimientos
analiticos.

Apartado - Informe de laboratorio;
Validacion de resultados.

78



CODIGO: VD-UNL-CLC-001

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA VERSION: 001

FECHA: SEPTIEMBRE, 2022.

VERIFICACION DOCUMENTAL NORMA ISO 9001-2015 PAGINAS: 42

SGC — AREA DE COPROANALISIS Y DE UROANALISIS.

La organizacion debe establecer
criterios para los procesos y la
aceptacion de los productos y
servicios.

Archivo digital - Sistema
tecnologico

Base de datos de pacientes.
Documentos - Formatos y/o
registros de controles,
calibraciones y mantenimientos.
Documentos - Registros de
mantenimiento preventivo
operativo; equipo menor y equipos
grandes.

Documentos - Registros de
mantenimiento externo y reportes
de Ingenieria.

La organizacion debe determinar
los recursos necesarios para lograr
la conformidad con los requisitos
de los productos y servicios.

PR-MSP-HIAL-011 - Manual de
procedimientos para el area de
coproanalisis. Apartado -
Requisitos. X

PR-MSP-HIAL-010 - Manual de
procedimientos para el area de
uroandlisis. Apartado - Requisitos.

MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
calidad.

Apartado - Aseguramiento de la
calidad en los procedimientos
analiticos.

Apartado - Informe de laboratorio;
Validacion de resultados.
PR-MSP-HIAL-020 - X
Procedimiento para mantenimiento
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La organizacion debe determinar,
mantener y conservar la
informacion documentada en la
extension necesaria para:

- Tener confianza que los procesos
se han llevado a cabo seglin lo
planificado

- Demostrar la conformidad de los
productos y servicios con sus
requisitos.

y calibracion de equipos y control
de pruebas en el laboratorio clinico
del Hospital Isidro Ayora.
Documentos - Manuales de
procedimientos de coproanalisis y
de uroanalisis.

Documentos - Formatos y/o
registros de controles,
calibraciones y mantenimientos.
Documentos - Registros de
mantenimiento preventivo
operativo; equipo menor y equipos
grandes.

Documentos - Registros de
mantenimiento externo y reportes
de Ingenieria.

Archivo digital - Sistema
tecnologico
Base de datos de pacientes.

La organizacion controla los

cambios planificados y revisa las
consecuencias de los cambios no
previstos, tomando acciones para
mitigar cualquier efecto adverso.

MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
calidad.

PRL-MSP-HIAL-001 - Protocolo
de no conformidades y reclamos.
RG-MSP-HIAL-LC-095 - Informe
de no conformidades, acciones
correctivas y preventivas. X
Documento - Reporte de no
conformidades, sugerencias y
eventos adversos.
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Documento - Registro de
resultados criticos.

Documento - Plan de contingencia.
Documento elaborado para
cualquier cambio o inconveniente,
se elabora cada vez que se planifica
algo en el laboratorio clinico.

La organizacion asegura que los
procesos contratados
externamente estén controlados.

No disponen de un
procedimiento de
comunicacion y atencion al
usuario

8.2

® = oo w o = wu oo o0Xd»
82.1

—

Comunicac
i6n con el
cliente

La comunicacion con los clientes
incluye informacion relativa a los
productos y servicios.

MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
calidad. Apartado - Servicio al
usuario.

Documento - Cartera de servicios
del laboratorio clinico del HIAL.
Observacion directa - Cartera de
servicios disponible para todos los
usuarios. Aclaracion de dudas en
ventanilla o secretaria.

No disponen de un
procedimiento de
comunicacion y atencion al
usuario.

Durante la comunicacion
tomar en cuenta los
manuales de procesos de
las areas especificas

En la comunicacion con los
clientes se trata las consultas, los
contratos o los pedidos, incluyendo
los cambios.

MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
calidad.

Apartado - Servicio al usuario.
Observacion directa - Sistema
tecnoldgico, numero telefonico,
grupos de chat, e-mail y dialogo
por medio de ventanilla.
Documento - Solicitud de
laboratorio clinico estandarizado.
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No disponen de un
p procedimiento de
r comunicacion y atencion al
o usuario
d Durante la comunicacion se MC-MSP-HIAL-001 - Manual de ,
u obtiene la retroalimentacion de los | ¢alidad. o . No disponen de una \
c clientes relativa a los productos y | Apartados: Servicio al usuario; encuesta de satlsfacmon’al
t servicios, incluyendo las quejas de | Reclamos. cliente, la cual contendria
0 los clientes. PRL-MSP-HIAL-001 - Protocolo X al menos una pregupta
s de no conformidades y reclamos. abierta para sus quejas o
reclamos.

y
s No disponen de un
e protocolo de evaluacion y
r seguimiento de las
v encuestas.
i Archivo digital - Sistema
c tecnologico
i Base de datos de pacientes.
0 PR-MSP-HIAL-001 - Manual de
S procedimientos para el manejo de

La comunicacion con el cliente muestras del paciente.

incluye la manipulacion y el Documentos - Manuales de X

control de la propiedad del cliente |procedimientos de coproanalisis y

y se establecen los requisitos de uroanalisis.

especificos para las acciones de Documento - Acuerdo de

contingencia, cuando sea pertinente | confidencialidad.

NTV-MSP-HIAL-001 - Normativa
codigo de ética
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Durante la comunicacion se
establecen los requisitos
especificos para las acciones de
contingencia, cuando sea pertinente

MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
calidad.

Apartado - Control del trabajo de
ensayo y/o calibracion no
conforme. X
Apartado - Acciones correctivas y
acciones preventivas.

Documento - Plan de contingencia
RG-MSP-HIAL-LC-095 - Informe
de no conformidades, acciones
correctivas y preventivas.

822

Determina
cion de 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 técnicos y
Requisitos de gestion.
Documentos - Manuales de X
procedimientos de coproanalisis y
de uroanalisis.

Apartados - Requisitos
Documento - Certificado de
permiso de funcionamiento

Se nombran lo requisitos
establecidos por la

organizacion, en base a una

normativa aplicable.

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

Documento - Cartera de servicios
del laboratorio clinico del HIAL.
Actualizado X
Documento - Instructivo para
derivacion de muestras de otros
establecimientos de salud.
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MC-MSP-HIAL-001 - Manual de

y servicios

calidad.
La organizacion se asegura de que | Apartado - Requisitos técnicos y
Revision  |tiene la capacidad de cumplir los | Requisitos de gestion X
de los requisitos para los productos y
2 requisitos | servicios que se van a ofrecer a los | Documentos - Manuales de
o5 | para los clientes. procedimientos de coproanalisis y
productos de uroanalisis. Apartado -
y servicios Requisitos
Documento - Inventario de
reactivos.
MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
calidad.
Apartado - Control de documentos;
La organizacion se asegura de que, |cambios a los documentos.
. cuando se cambien los requisitos | Nota - Cada documento del SGC
Cambios 2 .
en los para los productos y servicios, la | consta con un cuadro de registro X
< .. informacion documentada donde se registran los cambios o
N requlls itos pertinentes sea modificada, y de actualizacion en dicho documento,
% | para 108 que las personas pertinentes sean | con fechas, revisiones y
productos

conscientes de los requisitos
modificados

aprobaciones.

Documento: Procedimiento de
control de documentos, detalla
cambios, actualizacion y revision
de los documentos del SGC
preguntar si tienen.
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La organizacion debe establecer,

D| . implementar y mantener un
i ; dGeesnerahda proceso de disefio y desarrollo que
S sea adecuado para asegurar la
e posterior provision de los servicios.
il Planificaci La organizacion debe determinar
° |~ 6n del todas la§ etapas y cqntr:)les
Z; disefio y necesarios para el disefio y
y desarrollo desarrollo de productos (P) y
servicios (S).

d Entradas  |La organizacion debe determinar
e : para el los requisitos esenciales para los Requisitos determinados
S | o |disefioy [tipos especificos de productos y como no aplicables a los

83 a desarrollo |servicios a disefiar y desarrollar. servicios que ofrece el
T Controles La organizacion debe apllicar los labore.ltorio.clinico del
0 ::. de disefio controles al proceso de disefio y Hospital Isidro Ayora.
] o5 d 1 y desarrollo, se definen los resultados
0 eSarotio 1, lograr.

« | Salidas del La organizacion debe conservar
d o | disefio y informacioén documentada sobre las
€ | ®|desarrollo |salidas del disefio y desarrollo.
Cambios Se identifican, revisan y controlan
p © | del disefio los cambios hechos durante el
y ; y disefio y desarrollo de los
S desarrollo productos y servicios.
MC-MSP-HIAL-001 - Manual de

C calidad.

84° 5 | Generalida Apartado - Adquisicion de X

"7 n | o |des Servicios y suministros.

t Apartado - Subcontratacion de

ensayos
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84.2

La organizacion asegura que los
procesos, productos y servicios
suministrados externamente son
conformes a los requisitos.

Documento - Copias de los
contratos de los proveedores.
Documento - Registro; Lista de
proveedores de equipos,
dispositivos médicos, Nro.de
Contrato, Fecha de inicio y fin,
modificaciones si aplica, e informe
de verificacion.

Documento - Listado de
Proveedores Calificados
Especificos

La organizacion debe determinar y
aplicar criterios para la evaluacion,
la seleccion, el seguimiento del
desempefio y la reevaluacion de los
proveedores externos, basandose
en su capacidad para proporcionar
procesos o productos y servicios de
acuerdo con los requisitos.

El laboratorio no cuenta
con evidencia documental
acerca de los criterios para
evaluar y seleccionar a los
proveedores externos.

Tipoy
alcance del
control

La organizacion debe asegurarse de
que los procesos, productos y
servicios suministrados
externamente no afectan de manera
adversa a su SGC y a la capacidad
de la organizacion de entregar
productos y servicios, conformes
de manera coherente a sus clientes.

MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
calidad.

Apartados - Revision de
solicitudes, propuestas y contratos;
Subcontratacion de ensayos;
Adquisicion de servicios y
suministros.

Documento - Listado de
Proveedores Calificados
Especificos

No disponen de evidencia
documental sobre el
procedimiento para
seleccionar y evaluar a los
proveedores
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La organizacion debe asegurarse de
la adecuacion de los requisitos
antes de su comunicacion al

Se propone levantar un
formato de evaluacion a
proveedores externos y

Informacié .
| n para los proveedor externo. El proveedor listado proveedores
; proveedore | €Xterno es consciente del control y X externos aprobados.
s externos | Seguimiento del desempefio al que
es sometido por parte de la
organizacion.
MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
P calidad.
r Apartados - Descripcion y
o prestacion del servicio.
d Documentos - Manuales de
u La organizacion cuando sea procedimientos de coproanalisis y
c aplicable debe disponer de de uroanalisis.
c Control de |informacion documentada que PR-MSP-HIAL-001 - Manual de
i la defina las caracteristicas de los procedimientos para el manejo de X
6 | — |produccion productos a produ'ci?, los servicios |muestras del paciente. o
85|n | |ydela a prestar, o las actividades a PR-MPS-HIAL-23 - Procedimiento
o provisién desempeiiar y los resultados a para el control de calidad de
y del alcanzar pruebas o especimenes procesadas
servicio en el laboratorio clinico del
P Hospital Isidro Ayora
r Documento: Procedimiento de
o recepcion, rechazo, identificacion y
v almacenamiento de muestras de
i ensayo.
s Documento - Cartera de servicios

del laboratorio clinico del HIAL.
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La organizacion debe controlar la
disponibilidad y el uso de los
recursos de seguimiento y
medicién adecuados

MC-MSP-HIAL-001: Manual de
calidad. Apartados: Adquisicion de
servicios y suministros; Control de
registros; Requisitos técnicos del
equipamiento del laboratorio,
Informe del laboratorio.
Documentos - Manuales de
procedimientos de coproanalisis y
de uroanalisis. Apartados -
Requisitos y Desarrollo.
Documentos - Formatos y/o
registros de controles,
calibraciones y mantenimientos.
Kardex — Bodega

Documentos - Informes de
produccion, Reportes de consumo
de reactivos y materiales de las
diferentes areas y sus analizadores.

La organizacion debe controlar la
implementacion de actividades de
seguimiento y medicion en las
etapas apropiadas para verificar
que se cumplan los criterios para el
control de los procesos o sus
salidas, y los criterios de
aceptacion para los productos y
servicios.

MC-MSP-HIAL-001- Manual de
calidad Apartado: Requisitos
técnicos de los procedimientos
analiticos, pre-analiticos y post-
analiticos.

Documentos - Manuales de
procedimientos de coproanalisis y
de uroanalisis.

PR-MPS-HIAL-23 - Procedimiento
para el control de calidad de
pruebas o especimenes procesadas
en el laboratorio clinico del
Hospital Isidro Ayora.
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Documentos - Formatos y/o
registros de controles,
calibraciones y mantenimientos.
Documento: Registro - Instrumento
de medicion de indicadores de
calidad. Reporte de indicadores
mensuales de calidad.

La organizacion debe controlar 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

Observacion directa - Espacio
designado como area de
Coproanalisis y Uroanalisis.
Documento - Registros de
limpieza, temperatura.

PR-MSP-HIAL-017 -
Procedimiento para la limpieza de
superficies y manejo de desechos
biologicos en el servicio de
laboratorio clinico del Hospital
Isidro Ayora.

MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
calidad. Apartados: Requisitos
técnicos de los recursos humanos;
Requisitos técnicos del personal;
Criterios de contratacion y
capacitacion.
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La organizacion debe controlar la
designacion de personas
competentes, incluyendo cualquier
calificacion requerida.

Documento - Descripcion y perfil
de puestos. Organigrama. X
Perfil de puesto N°3 - encargados
de estas areas.

Documento - Plan anual de
capacitacion; actualizado.
Registros de capacitaciones;
cronograma.

Documentos - Actas de reuniones y
registros de asistencias.

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

MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
calidad.

Apartados: De los procedimientos
pre-analiticos, analiticos y post-
analiticos; Criterios de contratacion
y capacitacion. X
Documentos - Certificados de
capacitacion del personal y de
induccion.

Documento - Evaluacion al
desempefio por parte del Ministerio
de Relaciones Laborales a los
servidores publicos.

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

MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
calidad. Apartados: De los
procedimientos pre-analiticos,
analiticos y post-analiticos; X
Acciones correctivas y Acciones
Preventivas.
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Documento - Plan anual de
capacitacion; actualizado.
Registros de capacitaciones;
cronograma. Apartado: Informe de
cumplimiento de actividades de
capacitacion.

Documentos - Actas de reuniones y
registros de asistencias.

Formatos - Ciclos de mejora
continua, los cuales se aplican
cuando hay algun inconveniente o
no conformidad, con el fin de dar
solucion y seguimiento a las
problematicas. Proponen
soluciones rapidas y eficaces.
PR-MSP-HIAL-018 - Manual de
prevencion de riesgos para el
personal del servicio del
laboratorio clinico del HIAL
Documento - Registro herramienta
A3; Plan de accion para mejora de
procesos.

La organizacion debe controlar la
implementacion de actividades de
liberacion, entrega y posteriores a
la entrega.

MC-MSP-HIAL-001 - Manual de X
calidad.

Apartado - De los procedimientos
post-analiticos.

Documentos - Informes de
produccion, Reportes de consumo
de reactivos y materiales de las
diferentes areas y sus analizadores.
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MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
calidad.

Apartado - Aseguramiento de la
calidad en los procedimientos

proveedores de equipos,
dispositivos médicos, Nro.de
Contrato, Fecha de inicio y fin,
modificaciones si aplica, e informe
de verificacion.

. . analiticos.
I’dentlﬁcam La organizacion debe utilizar los | Apartados - Informe de laboratorio;| X
SOnY Imedios apropiados para identificar | Validacion de resultados.
o | Trazabilida | |ag salidas, cuando sea necesario, |Archivo digital - Sistema
d para asegurar la conformidad de los | tecnologico;
productos y servicios. Historial de pacientes.
Codigo secuencial asignado por el
sistema informatico del laboratorio
al cliente. Sistema tecnoldgico.
La organizacion debe cuidar la MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
propiedad de los clientes o calidad.
proveedores externos mientras esta | Apartados - Subcontratacion de X
bajo el control de la organizacion o |ensayos, adquisicion de servicios y
esté siendo utilizada por la misma. |suministros.
Propiedad La organizacion debe identificar, |MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
pertenecien verificar, proteger y salvaguardar la | calidad. El laboratorio no dispone
- te a los propiedad de los clientes o de los | Apartados - Subcontratacion de de un procedimiento de
% | Clientes o | Proveedores externos suministrada | ensayos, adquisicion de servicios y cadena de custodia de los
proveedore |Para su utilizacion o incorporacion | suministros. bienes almacenados en
s externos | dentro de los productos y servicios. | Documento - Registro; Lista de X bodega, por lo que se

plantea su realizacion. .
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Cuando la propiedad de un cliente
o de un proveedor externo se
pierda, deteriore o se considere
inadecuada para su uso, la
organizacion debe informar de esto
al cliente o proveedor externo y
conservar la informacion
documentada sobre lo ocurrido.

854

Preservaci
on

La organizacion debe preservar las
salidas durante la produccion y
prestacion del servicio, en la
medida necesaria para asegurarse
de la conformidad con los
requisitos.

Archivo digital - Sistema
tecnoldgico;

Historial de pacientes.
MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
calidad. X
Apartado - Aseguramiento de la
calidad en los procedimientos
analiticos.

Apartados - Informe de laboratorio;
Validacion de resultados.
Documento - Registro de
resultados criticos.

855

Actividade
S

posteriores
a la entrega

La organizacion debe cumplir los
requisitos para las actividades
posteriores a la entrega asociadas
con los productos y servicios.

Archivo digital - Historial de
pacientes.
MC-MSP-HIAL-001 - Manual de X
calidad. Apartados - De los
procedimientos post-analiticos.
PR-MSP-HIAL-017 -
Procedimiento para la limpieza de
superficies y manejo de desechos
biologicos en el servicio de
laboratorio clinico del Hospital
Isidro Ayora.
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Al determinar el alcance de las
actividades posteriores a la entrega,
la organizacion debe considerar las
consecuencias potenciales, la
naturaleza, el uso y la vida 1til de
sus productos y servicios, los
requisitos y la retroalimentacion
del cliente.

MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
calidad.

PRL-MSP-HIAL-001 - Protocolo
de no conformidades y reclamos.
PR-MSP-HIAL-017 -
Procedimiento para la limpieza de
superficies y manejo de desechos
biologicos en el servicio de
laboratorio clinico del Hospital
Isidro Ayora.

Observacion directa - Actividades
posterior a la entrega de resultados,
registros de calibracion y
mantenimiento de equipos,
limpieza, almacenamiento, entre
otros.

No disponen de un
procedimiento de
comunicacion y atencion al
usuario.

No disponen de una
encuesta de satisfaccion al
cliente y un protocolo de
evaluacion y seguimiento
de las encuestas.

8.5.6

Control de
los
cambios

La organizacion debe revisar y
controlar los cambios para la
produccion o la prestacion del
servicio, en la extension necesaria
para asegurarse de la continuidad
en la conformidad con los
requisitos.

MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
calidad

Apartado - Organizacion y
administracion.
RG-MSP-HIAL-LC-095 - Informe
de no conformidades, acciones
correctivas y preventivas.
Documento - Reporte de no
conformidades, sugerencias y
eventos adversos

MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
calidad.
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La organizacion debe conservar
informacién documentada que
describa los resultados de la
revision de los cambios, las
personas que autorizan el cambio y
de cualquier accion necesaria que
surja de la revision.

Apartado - Cambios a los
documentos X
Nota - Cada documento del SGC
consta con un cuadro de registro
donde se registran los cambios o
actualizacion en dicho documento.
Documento: Procedimiento de
control de documentos, detalla
cambios, actualizacion y revision
de los documentos del SGC.
Apartado - Personal.

8,6

Liberacion de los
productos y
servicios

La organizacion debe implementar
las disposiciones planificadas, en
las etapas adecuadas, para verificar
que se cumplen los requisitos de
los productos y servicios; y puedan
ser liberados satisfactoriamente.

Se debe conservar informacion
documentada.

MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
calidad.

Apartado - De los procedimientos
pre-analiticos, analiticos y post-
analiticos.

Apartado - Informe de laboratorio. X
Documentos - Formatos y/o
registros de controles,
calibraciones y mantenimientos.
Archivo digital - Sistema
tecnoldgico

Historial de datos de pacientes.
Observacion directa - Validacion
de resultados por profesional
designado, el cual revisa e
interpreta los resultados antes de su
validacion.
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Control de salidas
no conformes

La organizacion debe asegurarse de
que las salidas no conformes con
sus requisitos se identifican y se
controlan para prevenir su uso o
entrega no intencionada.

MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
calidad.

Apartado - Acciones correctivas y X
Acciones Preventivas; Control del
trabajo de ensayo

Apartado - Reclamos.
PRL-MSP-HIAL-001 - Protocolo
de no conformidades y reclamos.

La organizacion debe conservar la
informacioén documentada que:
describa la no conformidad,
describa las acciones tomadas,
describa todas las concesiones
obtenidas e identifique la autoridad
que decide la accion con respecto a
la no conformidad.

PRL-MSP-HIAL-001 - Protocolo
de no conformidades y reclamos.
RG-MSP-HIAL-LC-095 - Informe
de no conformidades, acciones X
correctivas y preventivas.
Documento - Reporte de no
conformidades, sugerencias y
eventos adversos.

EVALUACION DEL DESEMPENO

9,1

8 T Ew@own

Generalida
des

©o ~ 5 o0 ~
9.1.1

® B

La organizacion debe evaluar y
conservar informacion sobre el
desempefio y la eficacia del sistema
de gestion de la calidad

La organizacion debe determinar:

- Qué necesita seguimiento y
medicion.

- Los métodos de seguimiento,
medicion, analisis y evaluacion
necesarios para asegurar resultados
vélidos.

- Cuéndo se deben llevar a cabo el
seguimiento y la medicion.

MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
calidad. Apartado - Aseguramiento
de la calidad en los procedimientos
analiticos.

Apartados - Auditorias Internas y
Personal, Acciones correctivas y
Acciones preventivas.

Documento - Programa de
auditorias internas. Apartados -
Programa, plan e informes de
auditorias internas.

- Reporte de indicadores mensuales
de calidad.

No disponen de un
protocolo de auditorias
internas.
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- Cuando se deben analizar y
evaluar los resultados del
seguimiento y la medicion.

Documentos - Formatos y/o
registros de controles,
calibraciones y mantenimientos.
Documentos - Registros de
mantenimiento preventivo
operativo; equipo menor y grandes.

B oo ®» o —o g0

La organizacion debe realizar el Documento - Reporte de no
seguimiento de las percepciones de |conformidades, sugerencias y
. ., |los clientes del grado en que se eventos adversos. Acciones
~ | Satisfaccio . . . .
=1 del cumplen. sus necesidades y correctivas y preventivas. X No disponen de? una
SN cliente expectativas. PRL—MSP—HIAL—OOI - Protocolo eqcuesta de satisfaccion al
de no conformidades y reclamos. cliente y un protocolo de
evaluacion y seguimiento
de las encuestas.
MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
La organizacion debe analizar y calidad. Apartado - Personal y No disponen de un
evaluar los datos y la informacion | Auditorias Internas. protocolo de auditorias
apropiada que surge por el Apartados - Acciones correctivas y internas.
seguimiento y la medicion. Acciones preventivas.
Documento - Programa de
auditorias internas. Apartados -
| Analisis y Prograr’na., plan e informe de
~ . auditoria interna.
x| evaluacion X

Documento - Reporte de no
conformidades, sugerencias y
eventos adversos. Acciones
correctivas y preventivas.
Documento: Registro - Instrumento
de medicion de indicadores de
calidad. Reporte de indicadores
mensuales de calidad.

97



UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA

CODIGO: VD-UNL-CLC-001

VERSION: 001

FECHA: SEPTIEMBRE, 2022.

VERIFICACION DOCUMENTAL NORMA ISO 9001-2015 PAGINAS: 42

SGC — AREA DE COPROANALISIS Y DE UROANALISIS.

La organizacion debe llevar a cabo
auditorias internas a intervalos
planificados para proporcionar
informacion acerca del desempefio
del sistema de gestion de la

MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
calidad.

Apartado - Auditorias Internas.
Documento - Programa de
auditoria interna, conformacion de
equipo auditor.

No disponen de un
protocolo de auditorias

9,2 | Auditoria Interna | calidad. Apartados - Programa, plan e internas.
informe de auditoria interna.
Capacitaciones, registro de
capacitaciones e informe de
cumplimiento de actividades de
capacitacion.
La alta direccion debe revisar el
SGC de la organizacién a
~ | Generalida intervalos planificados, para.
T des asegurarse de su conveniencia,
adecuacidn, eficacia y alineacion
continuas con la direccion
estratégica de la organizacion.
La revision por la direccion debe
planificarse y llevarse a cabo
incluyendo consideraciones sobre
R Entradas |el estado de las acciones de las No disponen de evidencia
€|« |dela revisiones por la direccion previas. documental donde se
v | ™ | revision La revision por la direccion debe demuestre la revision por
i por la planificarse y llevarse a cabo la alta direccion, ya sea por
93 S direccion incluyendo consideraciolnes sobre parte de Gerencialo
i los cambios en las cuestiones Encargado de Calidad del
0 externas e internas que sean Hospital Isidro Ayora. En
n pertinentes al SGC. este caso es recomendable
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La revision por la direccion debe
planificarse y llevarse a cabo
incluyendo consideraciones sobre
la informacion del desempefio y la
eficacia del sistema de gestion de
la calidad.

La revision por la direccion debe
planificarse y llevarse a cabo
incluyendo consideraciones sobre
la adecuacion de los recursos.

La revision por la direccion debe
planificarse y llevarse a cabo
incluyendo consideraciones sobre
la eficacia de las acciones tomadas
para abordar los riesgos y las
oportunidades.

La revision por la direccion debe
planificarse y llevarse a cabo
incluyendo consideraciones sobre
las oportunidades de mejora.

9.3.3

Salidas de
la revision
por la
direccion

Las salidas de la revision por la
direccion deben incluir las
decisiones y acciones relacionadas
con oportunidades de mejora,
incluyendo cualquier necesidad de
cambio en el SGC y las
necesidades de nuevos recursos.

La organizacion debe conservar
informacién documentada como
evidencia de los resultados de las
revisiones por la direccion.

realizar sugerencia, para
que se presente un plan de
auditorias al SGC del
laboratorio clinico
tomando como referencia
la norma de calidad ISO
9001-2015.

Se propone la elaboracion
de un protocolo de
seguimiento por la alta
direccion, el mismo que
ayudard al cumplimiento
de los siguientes requisitos.
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10

MEJORA

10.1

Generalidades.

La organizacion debe determinar y
seleccionar las oportunidades de
mejora e implementar cualquier
accion necesaria para cumplir los
requisitos y aumentar la
satisfaccion del cliente,
considerando las necesidades y
expectativas futuras.

MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
calidad.

Apartados - Aseguramiento de la
calidad de los procedimientos X
analiticos; del equipamiento del
laboratorio.

Observacion directa -
Incorporacion de nuevos equipos
automatizados y ampliamente de la
cartera de servicios.

La organizacion debe corregir,
prevenir o reducir los efectos no
deseados.

MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
calidad.

Apartado - Acciones correctivas y
Acciones Preventivas.
PR-MSP-HIAL-018 - Manual de
prevencion de riesgos para el
personal del servicio del
laboratorio clinico del Hospital X
Isidro Ayora.

Documento - Prevencion de
riesgos. Apartados: cronograma de
capacitacion en prevencion de
riesgos laborales; Actualizacion -
riesgos laborales.

MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
calidad.

Apartado - Auditorias Internas.
RG-MSP-HIAL-LC-095 - Informe
de no conformidades, acciones
correctivas y preventivas.
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La organizacion debe mejorar el
desempefio y la eficacia del sistema
de gestion de la calidad.

Documento - Reporte de no
conformidades, sugerencias y
eventos adversos X
Documento - Registro de
capacitaciones - Apartado:
cronograma de capacitaciones
Apartado: Informe de
cumplimiento de actividades de
capacitacion.

Formatos - Ciclos de mejora
continua, los cuales se aplican
cuando hay algun inconveniente o
no conformidad, ahi se aplican
estos formatos con los que se da
solucion y seguimiento a las
problematicas. Su finalidad es
aplicar soluciones rapidas y
eficaces por medio de estos ciclos.
Documento - Registro herramienta
A3; Plan de accion para mejora de
procesos.

Documento: Registro - Instrumento
de medicion de indicadores de
calidad. Reporte de indicadores
mensuales de calidad.

10,2

No conformidad y
accion correctiva

La organizacion debe:

- Controlar las no conformidades y
acciones correctivas.

MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
calidad.

Apartado - Acciones correctivas y
Acciones Preventivas.
PRL-MSP-HIAL-001 - Protocolo
de no conformidades y reclamos. X
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- Conservar informacion RG-MSP-HIAL-LC-095 - Informe
documentada como evidencia de la |de no conformidades, acciones
naturaleza de las no conformidades |correctivas y preventivas.

y cualquier accion correctiva Documento - Reporte de no
tomada posteriormente y su conformidades, sugerencias y
resultado. eventos adversos.

Documento - Declaratoria de
apoyo desde gerencia y desde el

La organizacion debe: lider del laboratorio clinico para
mantener y mejorar el SGC del
- Mejorar continuamente la laboratorio clinico del HIAL
conveniencia, adecuacion y MC-MSP-HIAL-001 - Manual de
eficacia del sistema de gestion de | calidad. Apartado - Acciones
la calidad. correctivas y Acciones Preventivas.
Documento - Programa de Se propone abordar estos
- Considerar los resultados del auditoria interna. Apartados - temas dentro del plan de
analisis y la evaluacion, y las Programa, plan e informe de calidad sugerido.
- salidas de la revision por la auditoria interna.
S Mejora Continua | direccion, para determinar si hay | Documento: Registro - Instrumento X
necesidades u oportunidades que | de medicion de indicadores de
deben considerarse como parte de |calidad. Reporte de indicadores No disponen de un informe
la mejora continua. mensuales de calidad. de revision por parte de la
Documento - Registro de alta direccion, por lo que se
capacitaciones - Apartado: aplica la misma sugerencia
Cronograma de capacitaciones anterior del requisito 9.3.

Apartado: Informe de
cumplimiento de actividades de
capacitacion.

Formatos - Ciclos de mejora
continua, los cuales se aplican
cuando hay algun inconveniente o
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inconformidad, con los que se da
solucion y seguimiento a las
problematicas. Su finalidad es
aplicar soluciones rapidas y
eficaces.

Documento: Reuniones del comité
de mejora continta de la calidad
del laboratorio clinico del HIAL,
con temas como; planificar el
trabajo del afio 2021, conocer los
informes de gestion de calidad del
2020, delimitar aspectos que
requieren ciclos rapidos de mejora
continua.
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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 coproanalisis y de uroanalisis del laboratorio clinico del Hospital

Isidro Ayora de acuerdo a la norma ISO 9001-2015.

2. OBJETIVO

Este documento tiene como proposito establecer los parametros para la elaboracion y
control de documentos, instructivos y registros asociados al disefio de un sistema de gestion de
calidad para el area de coproanalisis y de uroanalisis del laboratorio clinico del Hospital Isidro

Ayora de acuerdo a la norma ISO 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 coproanalisis y de uroanalisis del laboratorio clinico del Hospital

Isidro Ayora de acuerdo a la norma ISO 9001-2015.

4. RESPONSABILIDADES

- Autores del Trabajo de Integracion 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 acuerdo a la norma
ISO 9001-2015.

- Director del Trabajo de Integracion Curricular (TIC) y Asesor de Calidad: Revisa y
aprueba 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 productos y servicios engloba no sélo su funciéon 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 Gestion: 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 resultado alcanzado y los recursos utilizados.

Organizacion: Conjunto de personas e instalaciones con una disposicion de
responsabilidades, autoridades y relaciones.

Proceso: Conjunto de actividades mutuamente relacionadas, que interactiian para
transformar 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 de actividades que 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 electronico, que sirve como
herramienta para plasmar los resultados de las actividades descritas 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, ordenada y 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 coproanalisis y de uroanalisis 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 y a la Guia para la
Escritura y Presentacion del Informe del Trabajo de Integracion Curricular (TIC).

Todos los documentos derivados del Trabajo de Integracion Curricular denominado disefio
de un sistema de gestion de calidad para el area de coproanalisis y de uroanalisis del
laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora de acuerdo a la norma ISO 9001-2015

independientemente de su naturaleza deben seguir y cumplir la siguiente estructura y

caracteristicas:
PARTES DEL 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
Paginas izquierda. Nota.- dentro de tablas o cuadros pueden existir variaciones.
preliminares Portada: Tiene como proposito informar de manera concreta el tema
del cual trata el documento y otras caracteristicas informativas como:
- Nombre de la institucion involucrada y areas implicadas (tamafio de
letra 18 y en negrita, color negro, en mayuscula).

GED-UNL-CLC-001 109




CODIGO: GED-UNL-CLC-001

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA | VERSION: 001

FECHA: AGOSTO, 2022

GUIA DE ELABORACION PAGINAS: 12
DE DOCUMENTOS SGC - AREA DE COPROANALISIS
Y DE UROANALISIS

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

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

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

- Breve descripcion del documento (tamaiio 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), ademds de su informacion previamente
descrita contendra 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 de la 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 contendra dos tablas que contaran con la siguiente

informacion, en el siguiente orden.-

Ne. Fecha Paginas Revisad | Aprobado | Firma
Revision modificadas 0
Elaborado por: | Cargo/funcion 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.

Encabezado

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 coproanalisis y de uroanalisis del
laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora de acuerdo a la norma ISO
9001-2015, excepto la portada, en este caso el tamafio de letra sera de

10, y contendra la siguiente estructura e informacion:

UNIVERSIDAD CODIGO:
NACIONAL DE LOJA | VERSION:
FECHA:
GUIA DE PAGINAS:
ELABORACION DE SGC — AREA DE COPROANALISIS
DOCUMENTOS Y DE UROANALISIS.

Caédigo

Todo documento que forma parte del disefio de un sistema de gestion
de calidad para el area de coproanalisis y de uroanalisis del laboratorio
clinico del Hospital Isidro Ayora de acuerdo a la norma ISO 9001-2015,
debe tener un coddigo de facil identificacion y diferenciacion para
cuando se revisan o estudian dichos documentos como; manuales,

guias, instructivos, registros, etc.

Los Cédigos definidos tendran el siguiente patron:

XXX UNL CLC YYY
Documento Institucion Carrera NF° secuencial

Para:

Un Procedimiento es PR-UNL-CLC-YYY
Un Formato es FR-UNL-CLC-YYY

Una Guia es GUI-UNL-CLC-YYY

Un Protocolo es PRL-UNL-CLC-YYY
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Un Instructivo es 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
0 los documentos derivados del disefio de un sistema de gestion de
calidad para el area de coproandlisis y de uroanalisis del laboratorio
clinico del Hospital Isidro Ayora de acuerdo a la norma ISO 9001-
20151, 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 ordenada y con la numeracion adecuada.

Pagina 4 Inicia el desarrollo del documento, el cual contiene toda la informacion
previamente ordenada en el indice de contenidos:

1. Titulo

2. Objetivos

3. Alcance

4. Responsabilidades

5. Definiciones

6. Desarrollo

7. Referencias

8. Requisitos

9. Distribucion

10. Anexos
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.
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Objetivos

Indica el proposito y la finalidad para el cual fue disefiado el

documento.

Alcance

Se refiere al campo de accion o aplicacion del documento.

Responsabilidades

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

la ejecucion del contenido del documento se efectué.

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 sistemdticos 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 Romén 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 institucion en cursiva; nimero de pagina/s y

finalmente el enlace electronico, DOI o ISBN. Ejemplo:

Diaz M., y Salazar D. (2021). La calidad como herramienta estratégica
para la gestion empresarial. Revista Cientifica de la Investigacion
y 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.
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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: El 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.

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

- Divulgacion 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. El
principal responsable del proceso de difusion es el encargado de la Gestion de Calidad del
laboratorio clinico del HIAL.

- Monitoreo y control de aplicacion: El 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 seran quienes controlaran y emitiran informes de aplicacion.

- Archivo: Los documentos del SGC seran almacenados en formato fisico y digital. Dichos
documentos estardn a disposicion para el manejo y revision de todo el personal involucrado
e interesado. El encargado de calidad serd quien mantiene copias electronicas editables,

para posteriores revisiones y actualizaciones.
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8. REQUISITOS

- Quia para la Escritura y Presentacion del Informe del Trabajo de Integracion Curricular o
2022 - 2023.

- Reglamento de Titulacion.

- Norma ISO 9001-2015.

9. DISTRIBUCION

- Responsable y personal técnico 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 1 - El formato de portada
utilizado en este documento pagina 1. Anexo 2 - Formatos de cuadros para el control de

documentos ubicados en la pagina 2.
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1.

TITULO

Manual de Calidad del Sistema de Gestion de Calidad del servicio del laboratorio

clinico del Hospital Isidro Ayora de acuerdo a la norma ISO 9001-2015.

2.

OBJETIVO

Garantizar la aplicacion del Sistema de Gestion de Calidad en el servicio del laboratorio

clinico del Hospital Isidro Ayora, para mejorar los procesos internos con la finalidad de emitir

reportes de resultados oportunos y confiables, adecuados a la norma de calidad ISO 9001-2015.

3.

ALCANCE

La aplicacion del presente manual sera realizada por el personal profesional y auxiliar

del servicio de laboratorio clinico, durante el desarrollo de las multiples actividades que se

ejecutan en las instalaciones del servicio de laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora.

4.

RESPONSABILIDADES

Responsable del drea de calidad del Laboratorio Clinico: Elabora y disefia este
manual bajo las debidas normas de calidad.

Autor del Trabajo de Integracion Curricular (TIC): Actualiza este manual de
calidad, adecuandolo a la norma ISO 9001-2015.

Director del Trabajo de Integracion Curricular y Asesor de Calidad: Revisa las
modificaciones y aprueba la actualizacion del presente manual.

Personal del Laboratorio: Utiliza este manual de calidad para llevar a cabo el

adecuado funcionamiento del laboratorio y sus areas.

DEFINICIONES

Laboratorio Clinico: Establecimiento de salud donde se desarrollan andlisis de
muestras bioldgicas humanas, con el fin de apoyar al diagnostico, prevencion y
seguimiento de enfermedades.

Sistema de Gestion de Calidad (SGC): Conjunto de procesos, normas y estandares
internacionales que interrelacionan entre si, para orientar un enfoque de calidad en una

organizacion, con el fin de satisfacer las necesidades de los clientes. Un SGC engloba
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los principios que guian hacia un adecuado funcionamiento del laboratorio, las practicas
que se incorporan para cumplir con los principios, vision y mision del laboratorio y las
técnicas que viabilizan las practicas. (Carriel et 4l., 2018)

- Manual de Calidad (MC): Documento que contiene una descripcion detallada de todo
el Sistema de Gestion de Calidad de la Organizacion, es el conjunto de procedimientos
que derivan de los principios que guian al SGC de la institucion.

- Normas ISO: Conjunto de normas internacionales de estandarizacion disefiadas por la
ISO (Organizacion Internacional de Normalizacion), federacion mundial de
organismos nacionales de normalizacion (organismos miembros de ISO). El trabajo de
preparacion de las normas internacionales normalmente se realiza a través de los
comités técnicos de ISO. (Cortés, 2017)

- Norma ISO 9001-2015: Norma Internacional aplicable a toda organizacion, cuyo
enfoque principal es la gestion de calidad para una organizacion a largo plazo a través
de la aplicacion de los requisitos técnicos y de gestion que establece, necesarios para
asegurar la calidad y la mejora continua, evitando las inconformidades y asi satisfacer
y superar las expectativas del cliente o usuario. (ISO, 2015)

- Requisitos Técnicos: Comprenden aquellos factores, que en el caso del laboratorio,
contribuyen a la exactitud, fiabilidad y validez de los ensayos de analisis realizados.

- Requisitos de Gestion: Comprenden aquellos requisitos que establecen las

condiciones del sistema de aseguramiento de la calidad de un laboratorio.

6. DESARROLLO
6.1. Manual de Calidad / Manual de Funcionamiento

Este Manual de Calidad, es elaborado y actualizado con la finalidad de implantar y
garantizar el Sistema de Gestion de Calidad del Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital
“Isidro Ayora” Loja. Para que las autoridades, directivos, funcionarios, profesionales de la
salud, empleados y trabajadores conozcan los alcances del Servicio de Laboratorio Clinico, el
mismo que se fundamenta en el Manual de Calidad y trata “Sobre principios generales de
aseguramiento de la calidad analitica, Norma ISO 9001-2015, Buenas Practicas del Laboratorio

(BPL), requerimientos, procedimientos y documentacion para la certificacion.”
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6.2. Descripcion y Presentacion del Servicio

El Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital “Isidro Ayora” Loja, es uno de los
subprocesos de mencionada institucion de salud, cuenta con profesionales en el area de
Patologia Clinica, Laboratorio Clinico, Microbiologia, Auxiliares de Laboratorio y personal
administrativo. Realiza analisis de tipo hematoldgico, coagulacion y hemostasia, quimica
sanguinea, hormonas, marcadores tumorales, inmunoldgicos, uroanalisis y coproanalisis,
microbiologia, pruebas inmunohematologicas (Servicio de Medicina Transfusional),
procedimientos de citometria de flujo y PCR en tiempo real, y, andlisis especiales en el

Laboratorio de Vigilancia Epidemiologica (Ex/INSPI).
6.2.1. Mision y Vision del Servicio
Mision
El laboratorio clinico a través de su cartera de servicios y bajo estandares de calidad,
tiene como mision ofrecer resultados analiticos confiables y oportunos, que satisfagan las

necesidades y expectativas de los usuarios internos y externos, contribuyendo de este modo en

la prevencion, diagnostico y tratamiento oportuno de las enfermedades.
Vision

Ser un laboratorio clinico de referencia en la Provincia de Loja y en la regién Sur del
Pais; ser lideres en el apoyo diagnostico clinico, ofreciendo servicios de la més alta calidad en
el menor tiempo posible con tecnologia de punta y profesional capacitado y comprometido en

el bienestar integral de sus usuarios y la mejora continua. Garantizar y mantener un ambiente

de amabilidad, privacidad y confiabilidad.
6.3. Aclaraciones del Manual de Calidad

El Manual de Calidad del Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital “Isidro Ayora”
Loja es un documento que tienen como objetivo el aseguramiento de la calidad del Laboratorio
Clinico del Hospital “Isidro Ayora” Loja y en él se describen las disposiciones generales para
asegurar la calidad en los servicios que presta a la comunidad en su conjunto, de esa manera
prevenir la aparicion de no conformidades, para aplicar las acciones precisas y evitar su

repeticion, que, a través de la gestion de sus procesos, alcancen la mejora continua del sistema
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asi como la satisfaccion de los usuarios. El Hospital Isidro Ayora, cuya unidad de apoyo
diagnostico constituye el Servicio de Laboratorio Clinico, tiene como objeto y finalidad la
prestacion de servicios de: Laboratorio Clinico, y la finalidad exclusiva es llegar a ser el
Laboratorio de Referencia de la Provincia de Loja y la region. Para ello, el Servicio de
Laboratorio Clinico del Hospital “Isidro Ayora” Loja, mediante su SGC adopta como
referencia la norma ISO 9001/2015, IEC 717025. Como normas de aseguramiento de la calidad

de laboratorios.

El presente Manual de Calidad esta adaptado a la estructura y lineamientos de la norma
ISO 9001/2015. Y es elaborado con la finalidad de implementar un Sistema de Gestion de la
Calidad para el Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital “Isidro Ayora” Loja y que los
directivos, profesionales de la salud, funcionarios administrativos, trabajadores conozcan los
alcances del Laboratorio Clinico, el mismo que se fundamenta en el Manual de la Gestion de
la Calidad y trata “Sobre principios generales de aseguramiento de la calidad analitica; Norma
ISO 9001-2015, Buenas Practicas del Laboratorio (BPL), requerimientos, procedimientos y

documentacion para la certificacion.”
6.4. Sistema de Gestion de Calidad
6.4.1. Principios

El Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital “Isidro Ayora” Loja, se guia por los

principios, propios de la norma de calidad ISO 9001-2015. Estos son:

a) Enfoque al cliente: Satisfacer las necesidades y superar las expectativas de los usuarios

internos y externos del laboratorio clinico del HIAL.
b) Liderazgo: Los lideres en sus diferentes niveles, a través de su direccion estratégica
permiten mantener un ambiente interno adecuado para el cumplimiento de sus objetivos

c) Participacién del personal: El personal comprometido y competente es esencial para los

beneficios del laboratorio. La motivacion del personal es clave.

d) Enfoque basado en procesos: Resultados confiables y de calidad se logran de manera

mas eficaz y eficiente a través de la gestion por procesos.

e) Enfoque del sistema de gestion: El laboratorio gestiona sus procesos interrelacionados

como un sistema, contribuyendo asi a la eficiencia y cumplimiento de sus objetivos.
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f) Mejora continua: El laboratorio clinico del HIAL busca la optimizacion constante en

sus actividades a través de la mejora continua.

g) Enfoque basado en la toma de decisiones: Las decisiones basadas en el analisis de datos

y evaluacion de la informacion, ayudan a garantizar los resultados deseados.

h) Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor: Mediante alianzas estratégicas

con sus proveedores, el laboratorio garantiza su competitividad y rentabilidad.

6.4.2. Requisitos de Gestion

Este manual esté disefiado segun los requerimientos solicitados por la Norma ISO 9001-
2015, para la certificacion del Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital “Isidro Ayora”
Loja. Esta estructurado usando las clausulas numéricas de esta Norma para facilitar la blisqueda
de los requerimientos. El Manual de Aseguramiento de la Calidad del Servicio de Laboratorio
Clinico del Hospital “Isidro Ayora” Loja, resume las actividades y acciones realizadas durante
los procesos analiticos. Este manual ayuda a gestionar y controlar de manera continua la
Calidad de los procedimientos de analisis que se realizan, las actividades que se relacionan con
dichos analisis y todos los procedimientos administrativos y técnicos que se realizan en el
servicio. La Norma Internacional ISO 9001-2015 establece los requisitos generales para un
Sistema de Gestion de Calidad, y es aplicable a todas las organizaciones independientemente
de su tamafio, complejidad, ubicacion o sector. Esta Norma de referencia ayudara al servicio
del Laboratorio Clinico para el adecuado funcionamiento de su sistema de gestion durante el

desarrollo de sus actividades de calidad, administrativas y técnicas.

Al cumplir el Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital “Isidro Ayora” Loja, con los
requisitos de esta Norma Internacional, actuard bajo un Sistema de Gestion de la Calidad que
asegure su capacidad para proveer servicios de calidad, garantizar la satisfaccion del cliente y
la mejora continua de sus procesos. Dispone de un “Mapa de procesos” MP-UNL-CLC-001
donde se determinan sus entradas y salidas, identificando los procesos claves, procesos

estratégicos y procesos de apoyo.
6.4.3. Contexto de la Organizacién

El Servicio de Laboratorio Clinico responde a solicitudes de las diferentes areas del

Hospital “Isidro Ayora” Loja que en orden de prioridad son: Emergencia, Hospitalizacion y
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Consulta externa; ademas, en el marco de la Red Nacional de Laboratorios recepta muestras
referidas de los distritos de salud de la Provincia de Loja, Zamora y el Oro, abarcando como

area de influencia toda la zona 7 del Pais.
6.4.3.1. Analisis FODA

Mediante un analisis FODA descrito en la tabla 1, el servicio de laboratorio clinico ha
logrado comprender las cuestiones internas (fortalezas y debilidades) y externas
(Oportunidades y Amenazas), pertinentes a su proposito y direccion estratégica. Permitiendo
asi destacar las fortalezas con las que cuenta el laboratorio, las debilidades que afectan en su
rendimiento, las oportunidades que se pueden aprovechar y las amenazas que se pueden mitigar

por medio de estrategias.

Tabla 1

Analisis situacional FODA del laboratorio clinico del HIAL

FORTALEZAS DEBILIDADES
v’ Funciones y responsabilidades » Recursos economicos y materiales
definidas y documentadas. limitados.
i v Comunicacion efectiva entre partes » Limitaciones en cuanto a
C interesadas y el personal del servicio capacitacion y motivacion al
T de laboratorio clinico. personal.
O | v Personal profesional especializadoy | » Rotacion del personal.
R .
E comprometido. » Organigrama y Mapa de procesos
S | v' Personal capacitado y con experiencia desactualizados.
de andlisis en las diferentes areas de > Al ser un servicio del MSP y por la
I .
N trabajo. falta de recursos, otra debilidad que
T | ¥ Permiso de funcionamiento. presenta es la falta de un sistema de
E | v/ Infraestructura fisica adecuada. cobro minimo, por los diferentes
113 v Convenios que benefician a la analisis.
0 institucion. » Aumento de incidencia de
S enfermedades, lo que ocasiona
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v" Infraestructura tecnoldgica excelente aumento del volumen de trabajo y
con equipos de ultima tecnologia. disminucion de recursos.
v" Uso de un sistema informatico, como | » No mantiene un sistema de
parte de la mejora continua. retroalimentacion con los usuarios.
v Areas de trabajo y cartera de servicios
acorde a las necesidades y exigencias
de los usuarios.
v' Servicios de analisis especializados.
v' Adaptacion de un Sistema de Gestion
de aseguramiento de la calidad, segiin
directrices del MSP y normativas
referenciales.
OPORTUNIDADES AMENAZAS
F
A | ¥ Autoridades comprometidas. Estados de emergencia sanitarias o
C | v Actualizacion del Sistema de Gestion por desastres naturales.
(1; de Calidad, segun normas Crisis econdmica o politica.
R internacionales para certificacion o Reduccion de presupuesto.
E acreditacion. Aumento excesivo de demanda de
S | v Politicas Institucionales. pacientes o crecimiento poblacional,
E v Convenios con nuevas instituciones u que limita los recursos del servicio.
X organizaciones. Inestabilidad laboral.
E v" Laboratorios externos publicos o Sociedad con estilos de vida
R privados. inadecuados, y falta de
N | ¥ Desarrollo e innovacion tecnologica a conocimientos de prevencion en
O nivel mundial. salud.
S

6.4.3.2.Gestion de Partes Interesadas y sus requisitos pertinentes

Las partes interesadas se refieren al conjunto de factores internos y externos que ejercen
influencia sobre una organizacion. El servicio de Laboratorio Clinico del Hospital “Isidro

Ayora” Loja en la tabla 2, determina sus partes interesadas con el fin de satisfacer sus
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necesidades y expectativas requeridas. El seguimiento a partes interesadas se realiza segun el

“Procedimiento de identificacion y seguimiento de partes interesadas” PR-UNL-CLC-006.

Tabla 2

Partes interesadas del servicio de laboratorio clinico del HIAL.

PARTES
INTERESADAS

REQUERIMIENTOS / EXPECTATIVAS

Gobierno - MSP

- Controlar y garantizar los servicios de salud
- Cumplimiento de normas y leyes institucionales, en prestacion de

servicios.

Alta direccion y

Lider del laboratorio

- Adecuado funcionamiento del Laboratorio.

- Proteger la infraestructura fisica y tecnologica del laboratorio.

- Personal Competente, especializado y comprometido.

- Confianza y seguridad de los colaboradores durante el desempefio
de sus funciones.

- Ser un laboratorio de referencia en la Region.

- Certificacion y acreditacion.

- Cumplimiento de los objetivos de calidad

- Servicios de calidad y satisfaccion del cliente.

- Apoyar en el diagnoéstico y tratamiento oportuno de enfermedades

Usuarios Internos y

Externos

- Mejor accesibilidad a los servicios.

- Servicios de calidad, con resultados clinicos oportunos.
- Personal competente, especializado y comprometido.

- Infraestructura fisica y tecnoldgica adecuada.

- Cartera de servicios acorde a las necesidades.

- Confianza y amabilidad.

- Trato equitativo.

- Disminucioén del tiempo de espera.

- Ambiente laboral adecuado.

- Estabilidad laboral.
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Colaboradores

- Infraestructura fisica y tecnoldgica adecuada, para el desempeiio
de sus funciones.

- Capacitaciones permanentes.

- Puntualidad en los pagos.

- Motivacion y reconocimientos.

- Servicios de calidad y satisfaccion del cliente.

- Apoyar en el diagnostico y tratamiento oportuno de enfermedades

Proveedores

- Puntualidad de pagos por los insumos requeridos.
- Fidelidad al momento de proveerse de recursos.
- Confianza, calidad y eficiencia.

- Convenios o relaciones mutuamente beneficiosas.

Entidades Publicas

externas

- Servicios de calidad, con resultados clinicos oportunos.
- Mejor accesibilidad a los servicios.

- Disminucion del tiempo de espera.

6.4.4. Gestion de Riesgos y Oportunidades

El Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital “Isidro Ayora” Loja considerando las

cuestiones internas y externas que afectan en su desempefio y capacidad para lograr los

resultados previstos y los requerimientos y expectativas de las partes interesadas, realiza la

identificacion de los riesgos y oportunidades con cada proceso a través del desarrollo de una

“Matriz de Riesgos y

- Riesgo.

Oportunidades” en donde se toman en cuenta aspectos, tales como:

- Tipo de riesgo.

- Causas.

- Consecuencias.

- Acciones de control

- Acciones preventivas

- Responsable.

- Periodo de seguimiento.
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6.4.5. Organizacion y Administracion

El Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital “Isidro Ayora” Loja que depende de las
directrices emanadas desde el Ministerio de Salud Publica, cuenta con un sistema técnico
administrativo y una infraestructura acorde con las necesidades actuales, sin embargo y dentro
de los principios y politicas de la Organizacion se encuentra en un proceso franco de
implementacion y equipamiento. Ademas con un personal ejecutivo y técnico con autoridad y
recursos necesarios para desempefiar sus funciones. Se tienen disposiciones que aseguran que
el personal estd libre de presiones o influencias que comprometan los resultados analiticos. El
Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital “Isidro Ayora” Loja esta bajo los lineamientos de
la Normativa MSP, a través del Departamento de Aseguramiento de la Calidad y de Recursos
Humanos y Servicios Administrativos, contiene una clausula de confidencialidad donde se
comprometen a guardar privacidad de toda la informacién conocida durante su desempefio
laboral. El personal firma su contrato de trabajo y una fotocopia del contrato el cual sera
archivado en el departamento de Talento Humano de la Institucion. El Laboratorio cuenta con
un “Organigrama” ORG-UNL-CLC-001, actualizado en base a la normativa, lo que permitira

determinar los roles, responsabilidades y autoridades.

Es responsabilidad del laboratorio asegurar sus actividades de modo que se cumplan
los requisitos de esta Norma Internacional y se satisfagan las necesidades de los usuarios,
directivos u organizaciones que otorgan reconocimiento. El sistema de gestion se cumplira en
el trabajo realizado de forma permanente en las instalaciones del Servicio de Laboratorio
Clinico del Hospital “Isidro Ayora” Loja, en sitios fuera de sus instalaciones permanentes o en
instalaciones temporales o moéviles asociadas. El Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital
“Isidro Ayora” Loja, siendo parte del MSP, tiene como meta la entrega de los servicios con
garantia de calidad y reproducibilidad contando con talento humano de alto conocimiento
cientifico-técnico y equipos de ultima generacion define las responsabilidades del personal
clave del servicio que participa o influye en las actividades administrativas, técnicas o de

gestion, con el fin de identificar potenciales conflictos de intereses posee:

I.  El personal directivo y técnico, independiente de otra responsabilidad, la autoridad y
los recursos necesarios para desempefar sus tareas, incluida la implementacion, el

mantenimiento y la mejora del sistema de gestion, que identifique la ocurrencia de
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II.

I1I.

Iv.

VL

VIL

VIIL

IX.

desvios del sistema de gestion o de los procedimientos de ensayo o de calibracion, e
inicia las acciones destinadas a prevenir o minimizar dichos desvios;

Las medidas para asegurarse de que su direccion y su personal estan libres de cualquier
presion o influencia indebida, interna o externa, comercial, financiera o de otro tipo,
que pueda perjudicar la calidad de su trabajo;

Las politicas y procedimientos para asegurar la proteccion de la informacion
confidencial y los derechos de propiedad de los usuarios, incluidos los procedimientos
para la proteccion del almacenamiento y la transmision electronica de los resultados;
Las politicas y procedimientos para evitar intervenir en cualquier actividad que pueda
disminuir la confianza en su competencia, imparcialidad, juicio o integridad operativa;
La organizacion y la estructura de gestion del Servicio de Laboratorio Clinico del
Hospital “Isidro Ayora” Loja, su ubicacion dentro de una organizacion madre, y las
relaciones entre la gestion de la calidad, las operaciones técnicas y los servicios de
apoyo;

La responsabilidad, autoridad e interrelacion de todo el personal que dirige, realiza o
verifica el trabajo que afecta a la calidad de los ensayos o calibraciones;

La adecuada supervision al personal encargado de los ensayos y calibraciones,
incluidos los que estan en formacion, por personas familiarizadas con los métodos y
procedimientos, el objetivo de cada ensayo o calibracion y la evaluacion de los
resultados de los ensayos o de las calibraciones;

Una direccion con la responsabilidad total por las operaciones técnicas y la provision
de los recursos necesarios para asegurar la calidad requerida de las operaciones del
Centro;

Un miembro del personal como responsable de la calidad (o como se designe), quien,
independientemente de otras obligaciones y responsabilidades, tiene definidas la
responsabilidad y la autoridad para asegurarse de que el sistema de gestion relativo a
la calidad sea implementado y respetado en todo momento; el responsable de la calidad
debe tener acceso directo al mas alto nivel directivo en el cual se toman decisiones
sobre la politica y los recursos del Centro;

Sustitutos para el personal directivo clave. Nota: Las personas pueden tener mas de

una funcién y es impracticable designar sustitutos para cada funcion;
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XI.  Una forma segura de que su personal sea consciente de la pertinencia e importancia de
sus actividades y de la manera en que contribuyen al logro de los objetivos del sistema

de gestion.

La alta direccion se asegura de que se establecen los procesos de comunicacion
apropiados dentro del laboratorio y de que la comunicacion se efectiia considerando la eficacia

del sistema de gestion.
6.5. Sistema de Gestion
6.5.1. Politica de Calidad

El Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital “Isidro Ayora” Loja, se constituye en
un centro de apoyo diagnoéstico, que tiene como Politica de Calidad proporcionar a los usuarios
servicios de calidad con resultados confiables y reproducibles, con un tiempo de respuesta de
acuerdo a los compromisos establecidos con los servicios, promoviendo la mejora continua del

sistema de gestion de la Calidad, el enfoque a procesos y un pensamiento basado en riesgos.

El Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital “Isidro Ayora” Loja opera bajo un
Sistema de Calidad, para la cual cuenta con el compromiso de los funcionarios del MSP., en el
cumplimiento y mejoramiento del sistema y la ejecucion de buenas practicas del Centro

destinado a cumplir con la Norma ISO 9001-2015.
6.5.2. Objetivo de Calidad

El Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital “Isidro Ayora” Loja depende del MSP,
es sustentado para la deteccion del diagnodstico de enfermedades haciendo uso del instrumental
implementado en lo que respecta al laboratorio clinico en diferentes pacientes e
implementacion de trabajos de investigacion, asesoramiento en las areas afines, bajo un sistema

de calidad que asegure la trazabilidad, confiabilidad y reproducibilidad de los resultados.
6.5.3. Compromisos

El Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital “Isidro Ayora” Loja, se compromete a:

v Implementar una estructura organizacional técnica y administrativa que permita dar

cumplimiento al Sistema de Gestion de Calidad implementado.
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v’ Asegurar los recursos que permitan cumplir con el Sistema de Gestion de la Calidad.

v Cumplir el Sistema de Aseguramiento de Calidad con el fin de cumplir con la Norma ISO
9001-2015.

v Mantener actualizado el Manual de Calidad y la Documentacion del Sistema de Gestion de
Calidad del servicio.

v' Efectuar los ensayos de acuerdo a los métodos seleccionados por el laboratorio y que se
encuentran bajo lo establecido en las normas nacionales por el Servicio de Acreditacion
Ecuatoriano SEA.

v" Que todo el personal esté familiarizado con los documentos de calidad y apliquen las

politicas y procedimientos establecidos.

6.6. Control de Documentos

6.6.1. Generalidades

El Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital “Isidro Ayora” Loja establece y
mantiene los procedimientos para el control de todos los documentos que forman parte del
Sistema de Gestion (generados internamente o de fuentes externas), tales como la
reglamentacion, las normas, los métodos de ensayo o de calibracion, el software, las
especificaciones, las instrucciones, los manuales de todos los equipos existentes y otros
documentos normativos. La documentacion del Sistema de Gestion de Calidad del Laboratorio

Clinico, de acuerdo a la Norma ISO 9001-2015 es la siguiente:

a) Manual de Calidad

b) Manual de Procedimientos
c¢) Instructivos de Trabajo

d) Documentacion

e) Registros

El Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital “Isidro Ayora” Loja respalda y archiva
todos los documentos que sean generados por el Sistema de Gestion de Calidad. El Control y
manejo de la documentacion generada por el Sistema de Calidad y obtenidos externa e

internamente, se describen en el “Procedimiento de Control de Documentos” PR-UNL-CLC-
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008, en el cual se indica claramente la responsabilidad de la elaboracion, aprobacion y emision
de los documentos, ademas se menciona como debe mantener el control de los mismos cuando
se realicen las revisiones y/o modificaciones a los documentos. Este procedimiento genera los
siguientes documentos: GED-UNL-CLC-001 “Guia de Elaboraciéon de Documentos” RG-
UNL-CLC-001 “Lista Maestra de Documentos del SGC”.

Los documentos originales son archivados en forma ordenada, bajo la responsabilidad
del personal de Aseguramiento de la Calidad y de recepcion y registro quienes seran los

responsables de distribuir las copias controladas.
6.6.2. Aprobacion y Emision de Documentos

Todos los documentos distribuidos entre el personal del laboratorio como parte del
Sistema de Gestion de Calidad son revisados y aprobados, para su uso, por el personal
autorizado antes de su emision. Se establece una “Guia de Elaboracion de Documentos” GED-
UNL-CLC-001, una “Lista Maestra de Documentos del SGC” RG-UNL-CLC-001 y un
“Procedimiento de Control de Documentos” PR-UNL-CLC-008.

Identificado el estado de revision vigente y la distribucion de los documentos del
Sistema de Gestion de Calidad, la cual estd a disposicion del personal del Servicio de
Laboratorio Clinico del Hospital “Isidro Ayora” Loja en la Secretaria del Servicio a fin de

evitar el uso de documentos no validos u obsoletos.
Los procedimientos adoptados para su aplicacion son:

a) Las ediciones autorizadas de los documentos pertinentes estan disponibles en todos los
sitios en los que se llevan a cabo las operaciones esenciales para el funcionamiento
eficaz del Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital “Isidro Ayora” Loja.

b) Los documentos seran examinados periddicamente y, cuando sea necesario,
modificados para asegurar la adecuacion y el cumplimiento contintio con los requisitos
aplicables al “Procedimiento de Control de Documentos” PR-UNL-CLC-008.

¢) Los documentos no validos u obsoletos seran retirados inmediatamente de todos los
puntos de emision o uso, o seran protegidos, de alguna otra forma, de su uso
involuntario. Los documentos obsoletos, retenidos por motivos legales o de

preservacion del conocimiento, seran adecuadamente marcados. Los documentos del
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Sistema de Gestion generados por el Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital
“Isidro Ayora” Loja seran identificados univocamente. En la identificacion se incluye:
fecha de emision o una identificacion de la revision, la numeracion de las paginas, el
numero total de paginas o una marca que indique el final del documento y la o las

personas autorizadas a emitirlos.

6.6.3. Cambios a los Documentos

Los cambios que sean necesarios realizar en cada uno de los documentos generados en
el Sistema de Gestion de la Calidad seran revisados y aprobados por la misma funcion que
realizo la revision original, a menos que se designe especificamente a otra funcion. El personal
designado debe tener acceso a los antecedentes pertinentes sobre los que basara su revision y
su aprobacion. En el documento actualizado se identificara el texto modificado o nuevo de
forma clara y especifica. Al tratarse del Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital “Isidro
Ayora” Loja, los cambios en los procedimientos analiticos son dinamicos, en consecuencia, es
factible realizar modificaciones a mano, hasta que se edite una nueva version, estos cambios
deben ser perfectamente identificados y puestos a conocimiento del Gestor del Sistema de
Gestion, para que se informe a los directivos de realizar tales modificaciones. Las
modificaciones deben estar claramente identificadas, firmadas y fechadas. Un documento

revisado debe ser editado nuevamente tan pronto como sea posible.
6.6.4. Revision de solicitudes, propuestas y contratos

El Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital “Isidro Ayora” Loja revisa toda
solicitud de analisis y si hubiese alguna diferencia, es la Direccion del Servicio de Laboratorio
Clinico del Hospital “Isidro Ayora” Loja quien determine si se cumple con todos los requisitos

establecidos para la revision de solicitudes, propuestas y contratos.

Si surge alguna duda con respecto a algn analisis solicitado, el Servicio de Laboratorio
Clinico del Hospital “Isidro Ayora” Loja se comunica telefonicamente para solucionar las

dudas o realizar alguna modificacion a lo solicitado.
La revision considera los siguientes aspectos:

a) Mcétodo solicitado, se encuentra implementado y cumple con lo que requiere el usuario.
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b) Se tiene la capacidad en cuanto al personal, materiales fungibles y no fungibles para su
ejecucion.

c) Los procedimientos escritos permiten satisfacer la necesidad del usuario.

d) Es necesario y en base al estudio desarrollar un procedimiento nuevo que se

complemente al Manual de Calidad.

6.7. Adquisicion de Servicios y Suministros

La adquisicion de suministros y servicios, se lo realiza en base a lo que dispone el
Directorio, vinculado con el Plan Operativo Anual (POA) del Servicio de Laboratorio Clinico
del Hospital “Isidro Ayora” Loja, el Plan de Inversion Anual (PIA) y el Plan Anual de
Contrataciones (PAC), todo el proceso esta vinculado con la Normativa del MSP. Toda compra
debe seguir el procedimiento de acuerdo a la Normativa legal vigente y sera regulado el proceso
por el departamento de compras publicas institucional para lo cual el responsable del

Laboratorio preparara la documentacion respectiva de acuerdo a la planificacion anual.

Las especificaciones para la adquisicion de equipos, suministros o servicios deben estar
descritos con precision en la solicitud de compra o servicio, ademas de ser revisados y
aprobados antes de ser liberados al directorio de la empresa mediante la “Solicitud de Compra

- Adquisicion”.

El Servicio dispone de un listado de proveedores los cuales deben estar registrados en
el Portal de Compras Publicas (Ademas se debe considerar la importacion directa, ya que no

todos estan en el portal) “Listado de Proveedores Calificados Especificos”.

La compra, recepcién y almacenamiento de insumos que inciden en los ensayos se
realiza segun el procedimiento PR-UNL-CLC-008 “Procedimiento de Adquisicion, Entrega y
Recepcion de Insumos”. Los bienes almacenados en bodega se administran de acuerdo al

“Procedimiento de cadena de custodia” PR-UNL-CLC-008.
6.8. Servicio al Usuario

Cualquier consulta de parte de los usuarios es atendida en la Secretaria del Servicio de
Laboratorio Clinico si es necesario el Responsable del Servicio de Laboratorio Clinico del

Hospital “Isidro Ayora” Loja atendera personalmente a los usuarios. El Centro brinda
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cooperacion a todos los usuarios para aclarar dudas u obtener informacion, esto se realiza via
telefonica y verbalmente. La atencion al usuario se realiza aplicando el “Procedimiento de

Comunicacion y Atencion al Usuario” PR-UNL-CLC-001.
6.9. Reclamos

Cuando existe alglin reclamo en forma verbal o ratificada por escrito de los usuarios, el
Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital “Isidro Ayora” Loja actlia segtn lo descrito en el
protocolo PRL-UNL-CLC- 002 “Protocolo para las no conformidades y reclamos”. Si es
necesario tomar alguna medida correctiva se sigue el procedimiento descrito en el protocolo,
el responsable de acoger y decidir los cambios respectivos serd el encargado del Servicio de
Laboratorio Clinico. El usuario podra solicitar los formatos correspondientes en el area de

secretaria.

Durante la atencion al usuario ademas existe la “Encuesta de Satisfaccion al Cliente”
ESC-UNL-CLC-001, la cual contiene una pregunta abierta donde los usuarios pueden
presentar sus reclamos. Posteriormente dichas encuestas son analizadas, en base al “Protocolo

de evaluacion y seguimiento de encuestas” PR-UNL-CLC-003.
6.10. Control del Trabajo de Ensayo y/o Calibracion no Conforme

Cuando a través de los controles de calidad interno, se identifican que los resultados de
los analisis no estan conforme, se detiene el trabajo y se investiga las causas siguiendo las
pautas indicadas en el “Procedimiento de Control de Trabajo de Ensayos NO Conformes”. Una

vez identificadas las causas y si corresponde, se repiten los ensayos involucrados.

Cuando se detectan trabajos no conformes a través de auditorias internas o externas,
control periddico de los registros del sistema, evaluaciones internas de seguimiento y reclamos
de clientes, se evaluan las implicancias de éstos y se toman las acciones correctivas de acuerdo
al procedimiento “Procedimiento de Acciones Correctivas y Preventivas para garantizar

resultados conformes” que genera el registro “Registro de Acciones Preventivas y Correctivas”

Cuando los trabajos no conformes detectados en el sistema de calidad afectan los
informes de resultados que ya se han emitido, se notificara al usuario y se repetira los analisis

si aun es procedente.
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El Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital “Isidro Ayora” Loja, para mantener el
proceso de Mejora Continua hace uso de lo expresado en la Politica de Calidad, los objetivos
de la calidad, los resultados de las auditorias, ¢l analisis de los datos, las acciones correctivas

y preventivas y la revision por la direccion.
6.11. Acciones Correctivas

Con el fin de mantener un sistema de calidad seguro y confiable, en forma oportuna se
realizan acciones correctivas en cualquier etapa involucrada en el sistema de calidad. Estas se
realizan segun el procedimiento “Procedimiento de Acciones Correctivas y Preventivas para
garantizar resultados conformes” en el cual también se sefiala el personal responsable de
implementar la accion correctiva. El cierre de las acciones correctivas las realiza el encargado

de calidad. Las acciones correctivas se generan por efecto de:

a) Auditorias internas y externas
b) Revisiones direccionales
¢) Reclamo de clientes

d) Control periddico de los registros del sistema de Calidad

Se realizan auditorias adicionales luego de finalizar acciones correctivas que se derivan

de no conformidades que pueden afectar las politicas y procedimientos del SGC.
6.11.1. Analisis de Causas

En el procedimiento de No Conformidades, se detalla el inicio de la investigacion para

determinar la o las causas raiz del problema.
6.11.2. Seleccion e Implementacion de las Acciones Correctivas

Las acciones correctivas son identificadas una vez que se aplique el procedimiento con
el analisis de las causas. Selecciona e implementa la o las acciones con mayor posibilidad de

eliminar el problema y prevenir su repeticion.

Una vez implementada la accion correctiva, esta es documentada y en el Sistema de
Gestion de Calidad se implementara cualquier cambio necesario que resulte de las

investigaciones de las acciones correctivas.
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6.11.3. Seguimiento de las Acciones Correctivas

El Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital “Isidro Ayora” Loja implementara el
“Procedimiento de Acciones Correctivas y Preventivas para garantizar resultados conformes”
en cuyo procedimiento, se detalla y se hace referencia al seguimiento de los resultados

obtenidos que permite asegurarse de la eficacia de las acciones correctivas implementadas.
6.12. Accion Preventiva

Con el fin de identificar las potenciales fuentes de no conformidades que pongan en

riesgo el Sistema de Gestion de la Calidad se realizan en forma periddica:

a) Revisiones de los procedimientos y registros emanados del sistema de calidad.
b) Evaluaciones internas de seguimiento.

c) Graficos, controles que se actualizan permanentemente.

En caso de que los valores esperados se salgan de los limites de control, se revisa todo
el método analitico (incluyendo al personal involucrado), una vez detectadas las causas se

realizan las acciones correctivas.

Se participa en ensayos de aptitud con el fin de realizar medidas correctivas frente a

errores sistematicos que no se detectan en los controles de calidad interno.

Se dispone de un procedimiento “Procedimiento de Acciones Correctivas y Preventivas
para garantizar resultados conformes” en el cual se sefialan medidas preventivas en los

siguientes ambitos:

Personal.
Métodos analiticos.

Desechos.

<N XX

Almacenamiento de reactivos

Cuando el sistema requiere de nuevas medidas preventivas, éstas se incorporan en el
procedimiento. Las medidas preventivas se revisan periodicamente y en caso de no

cumplimiento se realizan acciones correctivas.

6.13. Control de Registros
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Todos los registros se mantienen en forma segura y confidencial y el control de ellos se
ejecuta segun lo establecido en el procedimiento “Procedimiento de Control de Documentos

del Sistema de Gestion de la Calidad” PR-UNL-CLC-008.

Todos los registros son conservados en un sitio seguro, asegurando su confidencialidad

bajo la custodia de la Secretaria General del Servicio de Laboratorio Clinico del HIAL.

Los registros son archivados segun indica el procedimiento. Asi como recuperables en
instalaciones que les provean un ambiente adecuado para prevenir los dafios, el deterioro y las
pérdidas. El tiempo establecido para almacenar la documentacion y de acuerdo a lo establecido

por organismos legales es de 5 afios.
6.13.1. Registros Técnicos

El Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital “Isidro Ayora” Loja conservara por un
periodo de dos afios los registros de las observaciones originales, de los datos derivados y de
informacion suficiente para establecer un protocolo de control, los registros de calibracion, los
registros del personal y una copia de cada informe de ensayos o certificado de calibracion

emitido.

Cuando se produzcan errores en los registros, cada error sera tachado, no sera borrado,
no tiene que ser ilegible ni eliminado, y el valor correcto debe ser escrito al margen. Todas
estas alteraciones a los registros deben ser firmadas o visadas por la persona que hace la
correccion. En el caso de los registros guardados electronicamente, se deben tomar medidas

similares para evitar pérdida o cambio de los datos originales.
6.14. Auditorias Internas

Con el fin de verificar que las actividades del Servicio de Laboratorio Clinico del
Hospital “Isidro Ayora” Loja cumpla con los requisitos del Sistema de Gestion de Calidad, se

realizan auditorias internas con personal entrenado y calificado.

Esta auditoria se realiza segun el “Protocolo de Auditorias Internas” PRL-UNL-CLC-
001 el cual genera los siguientes registros: “Programa Anual de Auditorias”; “Plan de
auditorias” y, “Informe de Auditorias”. Dichos registros y otros documentos derivados de las

Auditorias internas, son conservados en la carpeta “Programa de Auditorias”.
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Cuando los hallazgos de las auditorias que constan en el informe pongan en duda la
eficacia de las operaciones, la exactitud o validez de los resultados de los ensayos o de las
calibraciones del Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital “Isidro Ayora” Loja, éste toma

las acciones correctivas oportunas.

Se deben registrar el sector de actividad que ha sido auditado, los hallazgos de la

auditoria y las acciones correctivas que resulten de ellos.
6.15. Requisitos Técnicos

Se reconoce, que muchos son los factores que determinan la exactitud y la confiabilidad
de los ensayos o de las calibraciones realizadas por un laboratorio. Estos factores incluyen

elementos provenientes de:

los factores humanos;

- las instalaciones y condiciones ambientales;

- los métodos de ensayo y de calibracion, y de la validacion de los métodos;
- los equipos;

- latrazabilidad de las mediciones;

- del muestreo;

- la manipulacion de los items de ensayo y de calibracion;

El grado con el que los factores contribuyen a la incertidumbre total de la medicion
difiere considerablemente segun los ensayos (y tipos de ensayos) y calibraciones (y tipos de
calibraciones). El laboratorio debe tener en cuenta estos factores al desarrollar los métodos y
procedimientos de ensayo y de calibracion, en la formacion y la calificacion del personal, asi

como en la seleccion y la calibracion de los equipos utilizados.
6.16. De los Recursos Humanos.

Es responsabilidad de la direccion del laboratorio asegurar la idoneidad y competencia
de todo el personal que se desempefie en el mismo. Se debe mantener registros de la formacion
y capacitacion continua de los profesionales. Se debera presentar los titulos, especializaciones,

etc. que se obtengan.
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Todos los profesionales que se desempefien en el laboratorio deberan cumplir los

requisitos legales para el desempefio en el ambito nacional.

Deberan mantenerse actualizados los registros de cumplimiento de normativas

especificas para el desempefio idoneo de sus funciones.
6.17. De las Instalaciones y Condiciones Ambientales

La méxima direccion del Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital “Isidro Ayora”
Loja asegura que se cuenta con las instalaciones que permiten desarrollar las actividades
técnicas y de control, sin comprometer la calidad de los resultados, como asi también la
seguridad del personal que se desempeia en el mismo y la seguridad, confort y privacidad de
los pacientes. Las areas de trabajo estan perfectamente identificadas asegurando la separacion

efectiva entre areas de actividades incompatibles.
6.18. Del equipamiento del Laboratorio

El laboratorio esta dotado de todos los equipos requeridos para cumplir con la cartera
de servicios ofertada, incluyendo toma de muestras, preparacion y procesamiento,
almacenamiento y descarte. Se cuenta con hojas de vida de los equipos, documento en el que
se indica: la marca, modelo, fabricante, nimero de seric o datos de identificacion, fecha de

puesta en servicio.

Cada equipo cuenta con una identificacion inequivoca, en el cual se indica el estado de
uso, fecha de ultimo mantenimiento, fecha del préximo mantenimiento y responsable del
mismo. Las instrucciones de operacion y mantenimiento las cuales estan facilmente
disponibles. El equipamiento es utilizado solamente por personal autorizado por el responsable

del Servicio.

La direccion del laboratorio en conjunto con el o los técnicos responsables de la
operacion del instrumental son los comprometidos de asegurarse de que las instalaciones de
los equipos sean las apropiadas, de mantenerlos bajo control para asegurar la confiabilidad de
los mismos. Se deberan definir las acciones de control y se mantendran los registros de las

mismas incluyendo observaciones, acciones preventivas, correctivas, entre otras.

6.19. De los Procedimiento Pre-Analiticos
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El laboratorio dispone de instrucciones especificas para la preparacion del paciente,

toma y manipulacion de muestras para los analisis que se ofrecen. En las que se incluye:

a) Nombre del analisis.

b) Informacion e instrucciones proporcionadas a los pacientes en relacion a su preparacion
previa y durante la toma de muestra.

¢) Formularios de consentimiento informado cuando corresponda.

d) Identificacion de la muestra y su trazabilidad con la solicitud correspondiente.

e) Toma de muestra con descripcion de los recipientes de la muestra, aditivos requeridos
y volumenes necesarios.

f) Cualquier requisito especial de manipulacion entre el momento de la toma de muestra
y su procesamiento (transporte, refrigeracion, tiempo de entrega, etc.)

g) Informacion clinica del paciente u otros datos necesarios para la realizacion e
interpretacion de los resultados.

h) Descarte de los materiales utilizados para la toma y manipulacion de muestras.

Todas las muestras que se procesan en el laboratorio se incluyen en el registro de
ingreso del laboratorio a través del sistema tecnologico. El mismo debera contener la
identificacion unica del paciente, identificacion del médico solicitante, analisis requeridos,
diagnodstico presuntivo, informacion clinica relevante, fecha de extraccion y cuando

corresponda hora de extraccion.

Para cada examen ofrecido se desarrolla los criterios de aceptacion y rechazo de
muestras. Criterios que son identificados claramente en el procedimiento de laboratorio: PR-
UNL-CLC-005 “Criterios de Rechazo de muestras” y, en el procedimiento PR-UNL-CLC-

002 “Procedimientos para el manejo de muestras”.

En caso necesario, y si correspondiere, se desarrollan instrucciones especificas para la
recepcion, procesamiento e informe de aquellas solicitudes especificadas como urgentes o de
resultados criticos que se registraran en el registro RG-UNL-CLC-010 “Informe de resultados

criticos”.
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6.20. De los Procedimientos Analiticos

El Responsable del Laboratorio asegura que se utilizan procedimientos analiticos
acordes a las necesidades de los usuarios del servicio. Dispone de la documentacion técnica
necesaria para la realizacion de los mismos. Los “Manuales de Procedimientos” de las

diferentes areas, contienen para cada uno de las practicas ofrecidas lo siguiente:

a) Tipo de analisis.

b) Proposito del analisis.

c¢) Principio del procedimiento y/o método empleado.
d) Materiales y/o equipos utilizados.

e) Especificaciones técnicas (rango, linealidad, precision, incertidumbre, etc.)
f) Tipo de muestra primaria requerida.

g) Recipiente de muestra y/o aditivos necesarios.

h) M¢étodo y materiales de calibracion.

1) Meétodo y materiales de control.

j)  Meétodo de calculo de los resultados.

k) Unidades para expresar los resultados.

1) Intervalos de referencia y/o de interpretacion

Nota: para los equipos comerciales, la documentacion brindada por el fabricante sera
suficiente si cumple con los contenidos especificados anteriormente. La documentacion

solicitada se mantiene actualizada.

Los métodos desarrollados en el laboratorio son evaluados y demuestran que son
satisfactorios antes de ser utilizados en los analisis clinicos. Dicha documentacién esta

disponible en el laboratorio.
6.20.1. Aseguramiento de la Calidad de los Procedimientos Analiticos

El responsable de Calidad del laboratorio clinico debera disefiar e implementar en forma
sistematica procedimientos de control de calidad interno, capaces de garantizar que se obtienen
resultados confiables. El disefio debera proporcionar elementos sobre los cuales basar las
decisiones técnicas. Los registros de la implementacion de los mismos deberan conservarse en

el laboratorio.
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6.21. De los procedimientos Post- Analiticos

El personal responsable debera revisar los resultados obtenidos, validarlos con la

informacion disponible y autorizar la transcripcion y entrega de los mismos.

La direccion deberd asegurar que se descartan las muestras que ya no se requieran para

los andlisis, de acuerdo a la reglamentacion vigente.

El laboratorio deberd implementar acciones para demostrar que ha entregado los

resultados solicitados al paciente.
6.22. Informe de Laboratorio

La direccion del laboratorio es responsable del formato del informe de resultados. Este

debera contener como minimo los siguientes datos:

a) Identificacion del laboratorio que edit6 el informe.

b) Identificacion del paciente y su localizacion cuando corresponda.

¢) Identificacion del solicitante.

d) Hora de toma de muestra, y hora de entrega o validacion del resultado.

e) Analisis realizado.

f) Mcétodo analitico utilizado, unidades e intervalos de referencia o interpretacion.
g) Fecha, firma y aclaracion del responsable.

h) Observaciones, cuando sea necesario

El laboratorio cuenta con procedimientos para informar inmediatamente, los resultados
de analisis correspondientes a parametros criticos que se encuentren en intervalos alarmantes,
como asi también los identificados como urgentes. Esto incluye a los resultados de muestras

recibidas de otros laboratorios o de muestras derivadas para su procesamiento.

La direccion es la responsable de la confiabilidad de los resultados informados y cuando
corresponda, compartira la responsabilidad con los laboratorios efectores y con los que le

derivan muestras.

El responsable del Servicio de Laboratorio Clinico proporciona la informacion

requerida por las autoridades sanitarias, acorde a las disposiciones legales vigentes.
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6.23. Personal
6.23.1. Criterios de Contratacion y Capacitacion

El personal es contratado a través de la Oficina de Recursos Humanos, considerando
para su seleccion los antecedentes curriculares de acuerdo al cargo y las entrevistas realizadas.
Una vez seleccionado el personal se capacita internamente de acuerdo a un programa
establecido en el Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital “Isidro Ayora” Loja segun las
funciones para lo cual se contratd. Se aplica el “Procedimiento de Capacitacion del Personal
de Laboratorio HIAL” la asistencia de los participantes se hard mediante el “Registro de

Asistencia y/o Capacitacion del personal”.

Una vez realizada la capacitacion se asignan y autorizan sus responsabilidades. Luego
son supervisados constantemente por un periodo de dos meses con el fin de ir evaluando su

rendimiento y realizar medidas correctivas en caso de ser necesario.

El personal antiguo, periédicamente realiza cursos o talleres de actualizacion de

acuerdo a su quehacer y responsabilidades. Estas capacitaciones se programan anualmente.

En el Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital “Isidro Ayora” Loja se mantiene un
archivador con la informacion del personal técnico y auxiliar del Servicio con sus respectivas
funciones de acuerdo a lo estipulado por el Ministerio de Salud Publica del Ecuador y, la
informacion de hoja de vida del personal en formato: FC-UNL-CLC-001. “Formato para

presentacion de curriculum”
6.23.2. Responsable de Laboratorio

Sera designado por el Gerente y Director Asistencial del Hospital Isidro Ayora Loja,
serd responsable del funcionamiento tanto del Servicio de Laboratorio Clinico como del

Servicio de Medicina Transfusional.

Responsabilidades:

a) Orientar y supervigilar la buena marcha del Servicio, todas las operaciones técnicas y
proveer todos los recursos necesarios para asegurar la calidad requerida por las
operaciones que se desarrollan en el Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital

“Isidro Ayora” Loja.
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b)
¢)

d)
e)

g)

h)

»

k)

)

Establecer los objetivos de calidad del Laboratorio. Debe asegurarse que todo el
personal conozca y comprenda dichos objetivos y los aplique en su trabajo.
Determinar las estrategias técnicas a seguir para lograr los objetivos de calidad.
Verificar el funcionamiento del sistema de calidad.

Conocer y aprobar, antes de iniciar el respectivo ejercicio econdmico, el Plan de accion
del Servicio, en el que debe estar incluido el presupuesto Anual, preparado por el
Gerente.

Conocer el informe anual de Labores que el Gerente presentard a la UTH para
resolucion de esta.

Presentar dentro de los dos primeros meses posteriores a la finalizacion del ejercicio
econdmico, el informe anual correspondiente.

Evaluar al personal auxiliar y profesional que labora en el Servicio de Laboratorio
Clinico y Medicina Transfusional.

Todas aquellas previstas en la Ley, los estatutos, Reglamentos y las que no estuvieren
expresamente asignadas a otro organismo o administrador.

Asegurar que el Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital “Isidro Ayora” Loja
disponga de las instalaciones y los recursos humanos, materiales y técnicos necesarios
para garantizar la continuidad de las operaciones analiticas. Realizar las solicitudes
correspondientes en funcion del POA y PAC.

Coordinar la integracion de las distintas areas técnicas del Servicio de Laboratorio
Clinico del Hospital “Isidro Ayora” Loja

Evaluar los logros del programa de calidad y verificar que se lleven a cabo las acciones

correctivas correspondientes

m) Resolver satisfactoriamente los problemas que se presenten a través de su intervencion

n)

p)

directa o por medio de otras personas.

Asegurar que el Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital “Isidro Ayora” Loja
cuente con personal calificado para la funcion asignada y que dicho personal se
encuentre libre de presiones que pudieran influir en su trabajo.

Determinar las estrategias de vigilancia del trabajo del personal

Verificar que se mantengan actualizados los registros del personal
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q) Asegurar que cada miembro del personal comprenda claramente las funciones que se
le han asignado

r) Propiciar la permanente actualizacion del personal profesional, técnico, administrativo
y auxiliar.

s) Comprobar que se cumplan las normas de higiene y seguridad, proporcionando al
personal la indumentaria y el equipo de seguridad apropiado.

t) Aprobar los procedimientos operativos del Laboratorio.

u) Supervisar que los procedimientos operativos se realicen segun lo establecido.

v) Asegurar que todos los procedimientos operativos se encuentren aprobados y
actualizados.

w) Vigilar que el Encargado de Calidad realice sus funciones de acuerdo al programa
establecido y que entregue el informe correspondiente.

x) Seleccionar, evaluar y motivar constantemente al personal de cada uno de los
departamentos.

y) Firmar los informes de resultado de analisis.

z) Asegurar la conservacion de los archivos.

6.23.3. Comité de Calidad
El comité esta conformado por los siguientes miembros:

- Encargado de la Calidad del Servicio de Laboratorio Clinico, quien sera designado por
el Gerente del servicio y contara con funciones definidas.

- Comision de capacitacion que estara integrada por tres personas que laboran en el
servicio.

- Comision de evaluacion interna que estara liderada por el responsable del Laboratorio
y una persona que sea parte del personal técnico y que actuard a la vez como secretaria
de Calidad.

- Comision de mejora continua que estara conformada por dos personas integrantes del

equipo técnico del Servicio de Laboratorio clinico.

6.23.3.1. Responsabilidades del Comité de Calidad
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a) Aprobar y dar seguimiento al Manual de Calidad y documentacion de procesos del
Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital “Isidro Ayora” Loja.

b) Instalar grupos de trabajo para la mejora de los procesos, en las diversas instancias del
Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital “Isidro Ayora” Loja.

¢) Informar cuatrimestralmente al encargado de Calidad del Servicio sobre los avances,
resultados de los procesos que impactan en el Sistema de Gestion de la Calidad
Institucional.

d) Comunicar y dar cumplimiento a los acuerdos del Comité para la calidad que sean de
su competencia.

e) Difundir el resultado del desempeno de los procesos en el Servicio de Laboratorio
Clinico del Hospital “Isidro Ayora” Loja.

f) Promover por los canales institucionales, el desarrollo de una nueva cultura de calidad
en el Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital “Isidro Ayora” Loja.

g) Presentar sugerencias al Directorio sobre implementacion de nuevos servicios,
adquisicion de equipos y tarifas.

h) Vigilar la calidad de atencion que brinda el Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital
“Isidro Ayora” Loja mediante la lectura de Indicadores de Calidad obtenidos de la
informacion proporcionada por los usuarios del servicio y por su personal médico,
técnico, administrativo y de servicio.

i) Denunciar a las autoridades institucionales las infracciones cometidas por el personal

del Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital “Isidro Ayora” Loja.

6.23.3.2. Funciones del Responsable de Calidad

a) Dirigir el proyecto de calidad del Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital “Isidro
Ayora” Loja.

b) Presidir las sesiones del Comité para la Calidad y hacer cumplir las resoluciones y
acuerdos del mismo.

c) Asegurar que las responsabilidades y actividades del Comité para la Calidad sean
comunicadas del Servicio.

d) Designar o en su caso, ratificar a los integrantes del Comité para la Calidad cada afio,

dentro de los diez primeros dias del mes diciembre.
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e) Aprobar la orden del dia propuesta por el Coordinador del Comité para la Calidad.
f) Presentar anualmente, el informe de avances y resultados en la implantacion de los

procesos del Sistema de Gestion de la Calidad en el Centro Universitario.

6.23.3.3. Secretario del Comité

El secretario del Comité sera el responsable del Servicio de Laboratorio Clinico del
Hospital “Isidro Ayora” Loja, o su delegado, con voz y voto dentro del cuerpo establecido para

el efecto.

Responsabilidades:

a) Llevar a cabo la logistica necesaria para el adecuado funcionamiento del Comité para
la Calidad.

b) Verificar la existencia del quérum necesario para sesionar.

c¢) Verificar que las sesiones del Comité para la Calidad se realicen con estricto apego al
orden del dia.

d) Dar seguimiento a los acuerdos.

e) Facilitar los recursos necesarios aprobados para las actividades del Comité para la
Calidad

f) Integrar con el Responsable de calidad el informe anual de actividades del Comité para

la Calidad.
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8. REQUISITOS

- Documentacion del SGC del Hospital “Isidro Ayora” Loja
- Norma ISO 9001-2015. Sistema de Gestion de Calidad. Requerimientos.
- Norma ISO/IEC 17025 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de

ensayo y calibracion.

9. DISTRIBUCION

- Comité de Calidad y Responsable del laboratorio clinico.
- Personal Técnico del laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora.

- Director del Trabajo de Integracion Curricular.
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Anexo 5. Mapa de Procesos del servicio del Laboratorio Clinico del HIAL

NECECIDADES Y EXPECTATIVAS DE LOS CLIENTES

MAPA DE PROCESOS DEL SERVICIO DE LABORATORIO CLINICO
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Anexo 6. Organigrama del servicio del Laboratorio Clinico del HIAL
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TITULO

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL
AREA DE COPROANALISIS

OBJETIVOS

El objetivo del presente manual es describir de forma detallada los procedimientos que
tienen lugar en el area de Coproanalisis del servicio de laboratorio clinico del Hospital
Isidro Ayora.

Servir como guia de trabajo, en el cual se describan los procesos a seguir de forma

estandarizada, ordenada y concreta.

ALCANCE

El presente manual aplica para todo el personal analista del Laboratorio Clinico del

Hospital Isidro Ayora Loja, el cual se utilizara como elemento de apoyo para realizar de manera

adecuada los procedimientos del area de coproanalisis.

4.

RESPONSABILIDADES

Analistas de Laboratorio Clinico: Elaboran, disefian y ejecutan este manual de
procedimientos bajo normas de calidad.

Autor del Trabajo de Integracion Curricular (TIC): Actualiza este manual de
procedimientos del area del coproanalisis del servicio de laboratorio clinico del
Hospital Isidro Ayora.

Director del Trabajo de Integracién Curricular y Asesor de Calidad: Revisa las

modificaciones y aprueba la actualizacion del presente manual.

DEFINICIONES

Laboratorio clinico: Establecimiento de salud donde se desarrollan analisis de
muestras bioldgicas humanas, con el fin de apoyar al diagndstico, prevencion y
seguimiento de enfermedades.

Area de coproanalisis: Area del laboratorio clinico que comprende el anélisis

macroscopico, microscopico y quimico de materia fecal, con el fin de identificar
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patologias del tracto gastrointestinal, como la presencia de microorganismos causantes
de infecciones intestinales.

- Afeccion: Definicion asociada a una enfermedad o a un trastorno de la salud.

- Diarrea: Enfermedad gastrointestinal que consiste en el aumento del nimero y
cantidad de evacuaciones al dia, cuyo contenido de agua es mayor de lo normal. Es una
manifestacion clinica muy comtin en diversas enfermedades del tracto digestivo.

- Parasitismo. El parasitismo es una relacion bioldgica entre dos organismos de
diferentes especies, uno denominado huésped y otro denominado parasito.

- Protozoario. Protozoario o protozoo es un organismo unicelular y eucariota con nucleo
celular definido.

- Helminto: El término helminto, que significa gusano, se usa sobre todo en
parasitologia, para referirse a especies animales de cuerpo largo o blando que infestan
el organismo de otras especies.

- Artropodos: Los artropodos son animales invertebrados que forman el borde mas
diverso del reino animal. Estos animales tienen el cuerpo cubierto por un exoesqueleto
conocido como cuticula y forman una serie lineal de segmentos ostensibles, con
apéndices de piezas articuladas.

- Biliverdina: Producto de la oxidacion de la bilirrubina, de color verde.

- Anticuerpos: Sustancia segregada por los linfocitos de la sangre para combatir una
infeccion de virus o bacterias que afecta al organismo.

- Antigeno: Cualquier sustancia que haga que el cuerpo produzca una respuesta

inmunitaria contra ella.

6. DESARROLLO
6.1. COPROANALISIS
Se refiere al analisis fisico, quimico y microscopico de las materias fecales.

6.1.1. Caracteristicas generales de las materias fecales
Las materias fecales representan el producto de excrecion del tubo digestivo y
generalmente estdn compuestas por restos de alimentos no digeridos, detritos celulares,

secreciones gastrointestinales, pigmentos biliares, electrolitos, agua y bacterias en niimero
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considerable que forman parte normal de la flora intestinal. El metabolismo bacteriano produce

el olor fuerte asociado con las heces. Los restos alimenticios pueden aumentar en alteraciones

del tracto digestivo y afecciones acompafiadas de diarrea, debido a que este material es

eliminado antes de su completa digestion y absorcion.

6.1.2. Indicaciones generales a tomarse en cuenta durante el analisis

Para poder realizar el analisis de materia fecal y poder obtener resultados fiables es

necesario tomar en cuenta los siguientes criterios.

Indicaciones previas al paciente:

Durante la recoleccion el paciente debe evitar que la muestra de heces se contamine
con la muestra de orina.

La recoleccion de muestras de heces debe realizarse antes de la administracion de
antibioticos, agentes antidiarreicos o laxantes.

En el caso de un analisis de sangre oculta en heces se debe evitar el consumo de carnes
rojas durante un periodo minimo de 24 horas.

La recoleccion de la muestra de heces se debe realizar en un recipiente de plastico, de
boca ancha y estéril.

La cantidad de muestra que se debe recolectar es similar al tamafio de una nuez,
aproximadamente entre 1,5 y 2,5 gramos. Debe ser lo mas fresca posible (méximo 120
minutos).

Si el paciente es irregular en la evacuacion de sus deposiciones y ha evacuado en la
noche anterior al examen, se recomienda guardar la muestra en refrigeracion o en un
lugar fresco no expuesto a la luz.

Se debe remitir la muestra al laboratorio lo antes posible.

Consideraciones a tener en cuenta por el personal técnico

La recepcion y manipulacion de las muestras de materia fecal, se realiza segin
indicaciones del “Manual de procedimientos para el manejo de muestras del paciente”
PR-UNL-CLC-002.

El personal designado al area o encargado de la recepcion de las muestras, identificara

las muestras con el codigo adecuado o con marcador permanente en la tapa del envase,
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segin la codificacion o numero consecutivo del orden del dia de trabajo en el
laboratorio.

- Las muestras fecales de consulta externa, son colocadas en una bandeja dispuesta en el
area de toma de muestras para tal fin, posterior en conjunto con las muestras de orina,
evitando la contaminacion son transportadas al area de trabajo para su analisis.

- Las muestras fecales provenientes de servicios de urgencias y hospitalizacion, son
prioridad, y deben ser procesadas de forma inmediata.

- Durante el analisis portar el equipo de proteccion personal (EPP).

6.2. Analisis coproparasitario

El analisis coproparasitario se basa en estudiar el parasitismo producido por
protozoarios, helmintos y artropodos. El diagnostico de los parasitos se fundamenta en la
observacion y el reconocimiento de sus caracteristicas morfologicas, macroscopicas y
microscopicas obtenidas de muestras bioldgicas que faciliten la identificacion del agente

infeccioso mediante la utilizacidén de examenes directos.
6.2.1. Examen macroscopico

Tan pronto se reciba la muestra en el laboratorio se debera tomar en cuenta la apariencia

macroscopica de la muestra, considerando las siguientes caracteristicas:

Consistencia: La forma varia de acuerdo a la consistencia de la muestra. Normalmente,
las heces presentan forma cilindrica y alcanzan diferentes diametros de acuerdo a la edad de la
persona. Se puede definir la consistencia de las heces de la siguiente manera: dura, blanda,

pastosa, liquida y semiliquida.

Color: La coloracion de las heces se debe a la estercobilina, pigmento que la tifie

normalmente de color café. Los diferentes colores que pueden presentar las heces son:

- Café: Coloracion normal de las heces.
- Negro: Se puede encontrar esta coloracion debido a la presencia de sangre, procedente

de los segmentos altos del aparato digestivo.
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Rojo: Las heces de color rojo se presentan cuando el sangrado es proveniente de la parte
inferior del tubo digestivo (intestino grueso, recto, ano). Sin embrago en ocasiones un
sangrado masivo del o rapido en el estbmago provoca heces de color rojo brillante.
Verde: Este color en las heces es producido por la biliverdina y por lo general esta
presente en muestras diarreicas, por otra parte, esta coloracion puede hacerse presente
por la ingesta de ciertos alimentos o medicamentos.

Amarillo: Se puede encontrar este color debido al exceso de grasas. Ademas puede ser
causada por infeccion intestinal, problemas en el higado o la presencia de una

enfermedad celiaca.

Moco: La presencia de moco se debe a irritaciones o procesos inflamatorios del

intestino; cuando este procede del intestino delgado por lo general se lo encuentra en pequefias

cantidades y se distribuye uniformemente en las heces, sucediendo lo contrario cuando hay

inflamacion del colon.

Restos vegetales: Restos alimenticios que se presentan por una digestion inadecuada.

6.2.2. Examen microscépico

En el analisis microscopico se pueden observan varios elementos (Ver Anexo 2), entre

los mas importantes tenemos los siguientes:

Leucocitos (PMN): La observacion de estas células en las heces generalmente se
encuentran asociada con la presencia de moco y se observan en diferentes enfermedades
intestinales.

Hematies: Se observan cuando hay hemorragias del colon, hemorroides y fisuras
sangrantes, pueden aparecer abundantemente en un sindrome disentérico.

Restos alimenticos de origen vegetal: Los almidones son frecuentes y se observan como

granulos de forma y tamafio irregulares. Son facilmente identificados, porque en las
preparaciones con lugol toman color rojo o azul violeta, segiin el grado de digestion
que hayan sufrido; los no digeridos son de color violeta. Las células y fibras vegetales
se ven, en ocasiones, formando reticulos en forma de panal y a veces en forma de
espiral. Estos restos vegetales deben diferenciarse de parasitos y aunque muchas veces

no tiene importancia, pueden aparecer en sindromes de mal absorcion.
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- Restos alimenticios de origen animal: Son principalmente grasas y fibras musculares.

Las primeras se presentan en formas de gotas de diferente tamafio, transparentes o
amarillas y las segundas como rectangulos amarillos con estrias transversales.

- Levaduras: Pueden observarse en condiciones normales, pero estas aumentan
notoriamente cuando existe un desequilibrio de la flora bacteriana, especialmente en la
terapia con antibioticos. Son ovaladas, algunas veces con gemaciones y con un tamafio
aproximado de 2 a 4 micras. (Botero y Restrepo, 2012)

- Flora bacteriana: La microbiota bacteriana siempre estd presente de manera normal, A

veces se encuentra aumentada y con un movimiento rapido como de tirabuzon, tipico
de muestras diarreicas.
- Parésitos: Se pueden observar al microscopio distintos tipos de parasitos, en sus

diferentes etapas, ya sea como huevos, quistes ooquistes, trofozoitos, larvas.
6.2.3. Materiales, reactivos, equipos y procedimiento para el analisis
coproparasitario
Materiales:

- Placas porta objetos y cubre objetos.
- Aplicadores de madera.

- Pipetas de plastico.

- Lapiz graso o marcador permanente.

- Equipo de proteccion personal
Reactivos:

- Solucidn salina.

- Lugol.
Equipos:
- Microscopio.

Procedimiento:
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Una vez con las muestras de heces en el area de trabajo, se procede a ordenarlas y
procesarlas lo antes posible, tomando en cuenta prioridades. Para ello debemos seguir los

siguientes pasos:
Examen macroscopico

1. Tan pronto como la muestra llegue al laboratorio se debe observar y anotar su color;
Café, negro, rojo, verde, amarillo.

2. Seguidamente se debe observar y anotar su consistencia; Dura, blanda, pastosa, liquida,
o semiliquida.

3. Por ultimo se observa si existe la presencia de moco y restos alimenticios.
Examen microscépico

1. Con la ayuda de un lapiz graso o marcador permanente rotular a un costado de la placa

portaobjetos con el nombre o codigo del paciente.

224
10/4 /84

2. Colocar una gota de solucion salina en el centro de la mitad izquierda de la placa

portaobjetos y una gota de lugol en el centro de la mitad derecha.

P i
P

i[ O J/)] ;{\)_‘_

3. Con un aplicador de madera tomar una pequefia porcion de la muestra y mezclar con la
gota de solucion salina, del mismo modo y con la ayuda de un nuevo aplicador, tomar
una pequeia cantidad de la muestra y mezclar con la gota de lugol. Tratar de remover

la muestra, y en el caso de existir moco, tomar muestra de alli.

PR-UNL-CLC-003 163



CODIGO: PR-UNL-CLC-003

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA

VERSION: 001

FECHA: OCTUBRE, 2022

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

PAGINAS: 39

PARA EL AREA DE COPROANALISIS

SGC - AREA DE COPROANALISIS

Y DE UROANALISIS

0

.

4. Cubrir la gota de solucion salina y la gota de lugol con una placa cubreobjetos. Se apoya

el cubreobjetos sobre la placa inclinandolo ligeramente y haciendo que este toque el

borde de la muestra, descender el cubreobjetos lentamente hasta que cubra totalmente

la muestra, de esta manera se evitara la formacion de burbujas.

5. Colocar el portaobjetos con las preparaciones en la platina del microscopio y enfocar

con el objetivo de 10x, regular la luz en el campo visual con el diafragma, graduar

adecuadamente la iluminacion del campo para poder observar con mayor nitidez.

Examinar toda la zona del cubreobjetos con el objetivo de 40x enfocando el angulo

superior izquierdo y haciendo movimientos regulares en forma horizontal o vertical.

m

— s
|
—

wHO MY

Fuentes de error

- Preparacion muy gruesa o delgada.
- Enfoque incorrecto.
- Microscopio en mal estado, objetivos sucios.

- Contaminacién de la muestra con orina.

- Analisis de la muestra 2 horas después de la recoleccion, lo que afecta la observacion

de formas moviles.
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- Omitir la preparacion y observacion con lugol.
- No examinar en forma sistematica.

- Muestra de heces escasa.

6.2.4. Reporte de resultados (Anexo 1)

» Color: Anotar el color de la muestra; café, negro, rojo, verde, amarillo.

» Consistencia: Anotar la consistencia; Dura, blanda, pastosa, liquida, semiliquida.

» Restos alimenticios: Observar residuos y reportar de forma cualitativa por cruces,
dependiendo de la cantidad de residuos observados. (+, ++, +++, ++++)

» Moco: Observar si existe la presencia de moco y reportar de formar cualitativas por
cruces dependiendo de la cantidad de moco observado. (+, ++, +++, ++++)

» Piocitos: Cuantificar la presencia de piocitos que se encuentran por campo. Ejemplo de
3-5/campo. Si la cantidad de leucocitos es excesiva se coloca la terminologia de
incontables o campo lleno.

» Hematies: Cuantificar la presencia de hematies que se encuentran por campo. Ejemplo
de 3-5/campo. Si la cantidad de hematies es excesiva se coloca la terminologia de
incontables o campo lleno.

» Almidones: Se observa la presencia de almidones en la muestra y se reporta
cualitativamente por cruces dependiendo de la cantidad de almidones que contenga la
muestra. (+, ++, +++, ++++)

» Moco: Observar si existe la presencia de moco y reportar cualitativamente por cruces
dependiendo de la cantidad de moco que contenga la muestra. (+, ++, +++, ++++)

» Levaduras: Observar si existe la presencia de levaduras o cualquier estructura fungica
y reportar cualitativamente por cruces dependiendo de la cantidad de levaduras que
contenga la muestra. (+, ++, +++, ++++)

» Flora bacteriana: Se reporta cualitativamente como normal, disminuida y aumentada,
ligeramente aumentada.

» Parasitos: Se reporta el tipo y el nimero de parasitos por campo o por cruces. (+, ++,
-, )

6.3.Analisis de polimorfonucleares con Tincion de Wright
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El proposito de este andlisis es la busqueda de leucocitos polimorfonucleares y
mononucleares en muestras liquidas lo que permite identificar si se trata de un proceso viral o

bacteriano.

6.3.1. Materiales, reactivos, equipos y procedimientos para el anailisis de

polimorfonucleares con Tincién de Wright
Materiales:

- Placas portaobjetos

- Aplicadores de madera
- Pipetas de plastico

- Mechero

- Lapiz graso

- Equipo de proteccion personal
Reactivos:

- Tincion de Wright

- Aceite de inmersion
Equipos:

- Microscopio

- Contador diferencial de células
Procedimiento:

1. Con la ayuda de un lapiz graso o marcador permanente rotular a un costado de la placa

portaobjetos el nombre o codigo del paciente.

224
10/4 /84

2. Realizar una extension con la muestra de heces en las dos terceras partes de la placa

portaobjetos y dejar secar a temperatura ambiente.
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3. Fijar el frotis al calor pasandolo rapidamente sobre la llama de un mechero tres veces

en forma horizontal.

6. Observar al microscopio con el objetivo de inmersion 100x. Contar 100 células blancas

o leucocitos diferenciando los polimorfonucleares de los mononucleares.

6.3.2. Reporte e interpretacion de resultados

El reporte se realiza en porcentaje tomando en cuenta la cantidad de polimorfonucleares
encontrados. El predominio de polimorfonucleares se presume que es compatible con un
proceso infeccioso de origen bacteriano, mientras que el predominio de mononucleares se

asume que el proceso infeccioso es de origen viral.
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6.4. Analisis de Sangre Oculta en Heces

Es un método cualitativo que se utiliza para la identificacion de sangre oculta en heces
fecales. Esta prueba se usa como referencia en trastornos gastrointestinales asintomaticos como

cancer, ulceras, polipos, anemia y diverticulos colo-rectales, etc.

Preparacion del paciente

Se recomienda una dieta libre de carnes rojas y fibras, dos dias antes de la prueba, asi
mismo se debe evitar la ingesta de frutas frescas y vegetales que contengan sustancias

semejantes a la peroxidasa (nabo, brocoli, rabano, melon).

Principio de la prueba

Inmunoensayo cualitativo de flujo lateral, donde la membrana esta pre recubierta con
anticuerpo anti hemoglobina. Durante la prueba, la muestra de heces reacciona con la particula
recubierta. La mezcla migra hacia arriba en la membrana cromatograficamente por accion
capilar para reaccionar con el anticuerpo anti hemoglobina en la membrana y generar una linea
coloreada. La presencia de esta linea de color en la region de la linea de prueba indica un

resultado positivo, mientras que su ausencia indica un resultado negativo.

Precauciones

- Solo para uso técnico de diagnostico in vitro.

- Verificar la fecha de caducidad.

- La prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso. No usar si la bolsa esta
dafiada o abierta.

- Verificar si el tubo buffer esta cerrado o sellado antes de su uso.

- No tocar la membrana ubicada dentro de las ventanas.

- Manipular toda muestra como agente infeccioso.

- Usar equipo de proteccion personal.

- Descartar la prueba de acuerdo con las reglamentaciones locales.

- Lahumedad y la temperatura pueden afectar negativamente los resultados.

Conservacion
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Almacenar el kit a temperatura ambiente o en refrigeracion (2-30 © C). La prueba es
estable hasta su fecha de vencimiento impresa en la bolsa sellada. El casete debe permanecer

en la bolsa sellada hasta su uso. Evitar la congelacion
Estabilidad de los reactivos

El kit de reactivos de rotavirus en heces mantiene su estabilidad durante la fecha de
caducidad que se encuentre impresa en la etiqueta de la bolsa, si se las almacena bajo las normas

de conservacion mencionadas anteriormente.
Sensibilidad y especificidad de la prueba

El casete de prueba rapida FOB (heces) puede detectar niveles de sangre oculta en heces

tan bajas como 50 ng/ml o 6 pg/g heces.
Sustancias que interfieren con la prueba

Hay algunos medicamentos que pueden causar irritacion gastrointestinal y ocasionar
sangrado del tubo digestivo en algunos pacientes como aspirina, corticoesteroides, etc. El acido
ascorbico (vitamina C) tomada en grandes cantidades, el hierro o preparaciones que lo

contengan pueden ocasionar falsos positivos.
Materiales, reactivos y equipos para el analisis de Sangre Oculta en heces

Disponer de Lapiz graso, pipetas de plastico, prendas de proteccion personal, tubos

colectores de espécimen con buffer de extraccion, casete FOB “sangre oculta” y crondmetro.
Procedimiento:

1. Llevar a temperatura ambiente el kit de reactivos.

2. Rotular el casete y el frasco que contiene el tampon de dilucion con el nombre o codigo
del paciente.

3. Desenroscar el frasco de la muestra y usar el aplicador adjunto adherido a la tapa para
transferir una pequefia cantidad de muestra al frasco. En caso de que la muestra sea

liquida o tenga moco se puede ayudar con la pipeta de plastico.
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4. Vuelva a colocar el aplicador en la botella y enroscarla en su totalidad, agitar durante

1-2 minutos.

4

W ==

5. Retirar el casete de la funda de aluminio, agitar bien el tubo para asegurar una mezcla
adecuada y descartar la punta del tubo.

6. Aplicar 2 gotas (60-100ul) de muestra de heces diluida al pocillo.

7. Lea el resultado entre 5 y 10 minutos después, una muestra positiva fuerte puede

mostrar el resultado antes. No leer los resultados pasados los 15 minutos.

Interpretacion de resultados
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» Resultado Positivo: Dos lineas coloreadas apareceran en la membrana. Se formara una

linea en la zona de control (C), y otra linea de color aparente aparecera en la region de

la linea de resultado de la prueba (T).

» Resultado Negativo: Solo aparece una linea coloreada en la region de la linea control
(C), no aparecera ninguna linea en la region de la linea de prueba (T), lo que significa
que el ensayo no ha detectado sangre oculta en heces.

» Resultado Invalido: La linea de control (C) no aparece. Los resultados de cualquier

prueba que no produzcan la linea de control en el tiempo de lectura deben descartarse.
Volumen insuficiente del espécimen o técnicas procesales incorrectas son las razones
mas frecuentes para que el control de la linea no aparezca. Revise el procedimiento y
repita la prueba con un nuevo dispositivo, si el problema persiste, descontinte el uso
del kit inmediatamente y contacte a su distribuidor local.

» Nota: La intensidad del color en la region de la linea de prueba puede variar
dependiendo de la concentracion de las sustancias especificas presentes en la muestra.
Por lo tanto, cualquier tono de color en la region de prueba debe considerarse como

positivo.

Limitaciones del procedimiento

El casete de prueba rapida FOB (heces) es solo para uso de diagnostico in vitro. Solo
indicara la presencia de sangre oculta en heces, lo que no necesariamente indica sangrado
colorrectal. Al igual que todas las pruebas de diagnostico, los resultados deben interpretarse
con otra informacion clinica disponible. Se requieren otras pruebas clinicamente disponibles

si se obtienen resultados cuestionables.
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6.5. Analisis de Rotavirus en Heces

Es un test rapido inmunocromatografico que se utiliza para la deteccion cualitativa del
rotavirus del grupo A en muestras fecales. El rotavirus afecta los intestinos y causa vomito y
diarrea. Esta infeccion es comun especialmente en los nifios pequefios, pero también puede

afectar a los adultos. La infeccion por rotavirus causa gastroenteritis viral.

Principio de la prueba

La prueba se basa en un analisis inmunocromatografico de tipo sandwich de doble
anticuerpo, en fase solida y cualitativa. La muestra fecal debe diluirse en el tampoén de dilucion

que se suministra con la prueba.

La muestra contiene un antigeno de rotavirus que se agrega al pocillo de muestra del
casete de prueba. Si la muestra contiene antigenos de rotavirus, el antigeno se une al anticuerpo
recubierto en las particulas de oro coloidal para formar complejos antirretrovirales “anticuerpo-
oro “. Estos complejos se mueven sobre la membrana de nitrocelulosa por accion capilar hacia
la region de la linea de prueba en la que inmovilizan anticuerpos especificos del rotavirus.
Alcanzada la linea de prueba, se uniran a anticuerpos en la membrana en forma de una linea.
Siempre aparecera una segunda linea roja de control en la ventana de resultados para indicar
que la prueba se ha realizado con precision y que el dispositivo de prueba funciona

correctamente.

Si el antigeno de rotavirus no esta presente o es menor del limite de deteccion de la
prueba, solo se vera la linea de control. Si la linea de control no se desarrolla, la prueba no es

valida.

Precauciones

- Monitorear los procedimientos para obtener resultados precisos

- Verificar la fecha de caducidad.

- La prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso. No usar si la bolsa esta
dafiada o abierta.

- Verificar si el tubo buffer esta cerrado o sellado antes de su uso.

- No tocar la membrana ubicada dentro de las ventanas.
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- Manipular toda muestra como agente infeccioso.
- Usar equipo de proteccion personal.
- Descartar la prueba de acuerdo con las reglamentaciones locales.

- Lahumedad y la temperatura pueden afectar negativamente los resultados.

Conservacion

Almacenar el kit a temperatura ambiente o en refrigeracion (2-30 ° C). La prueba es
estable hasta su fecha de vencimiento impresa en la bolsa sellada. El casete debe permanecer

en la bolsa sellada hasta su uso. Evitar la congelacion

Estabilidad de los reactivos

El kit de reactivos de rotavirus en heces mantiene su estabilidad durante la fecha de
caducidad que se encuentre impresa en la etiqueta de la bolsa, si se las almacena bajo las normas

de conservacion mencionadas anteriormente.
Sensibilidad y especificidad de la prueba

ACCU-TELL rotavirus ha demostrado tener un 98.57% de sensibilidad y un 99.58% de

especificidad en comparacion con los resultados de Elisa

Sustancias que interfieren con la prueba

Se descubrio que los anticuerpos anti rotavirus no reconocen los siguientes patogenos
intestinales comunes y los virus que se encuentran en las heces como: Adenovirus I y I, Ascaris
lumbricoides, Entamoeba histolytica, Campylobacter jejuni, Vibrio cholerae, Clostridium

difficile, Echo virus, Escherichia coli, Giardia lamblia, Picornavirus etc.
Materiales, reactivos y equipos para el analisis de Rotavirus en heces

Disponer de Lapiz graso, pipetas de plastico, prendas de proteccion personal, tubos

colectores de espécimen con tapon de dilucion de 2 ml, Rota casete “Rotavirus” y cronémetro.

Procedimiento:

1. Llevar a temperatura ambiente el kit de reactivos.
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2. Rotular el casete y el frasco que contiene el tampon de dilucion con el nombre o codigo
del paciente.

3. Desenroscar el frasco de la muestra y usar el aplicador adjunto adherido a la tapa para
transferir una pequefia cantidad de muestra al frasco. En caso de que la muestra sea

liquida o tenga moco se puede ayudar con la pipeta de plastico

4. Vuelva a colocar el aplicador en la botella y enroscarla en su totalidad, agitar durante

1-2 minutos.

5. Retirar el casete de la funda de aluminio, agitar bien el tubo para asegurar una mezcla
adecuada y descartar la punta del tubo.

6. Aplicar 2 gotas (60-100ul) de muestra de heces diluida al pocillo.
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7. Lea el resultado entre 5 y 10 minutos después, una muestra positiva fuerte puede

mostrar el resultado antes. No leer los resultados pasados los 15 minutos.

Interpretacion de resultados

» Resultado Positivo: Dos lineas coloreadas apareceran en la membrana. Se formara una

linea en la zona de control (C), y otra linea de color aparente aparecera en la region de
la linea de resultado de la prueba (T).

» Resultado Negativo: Solo aparece una linea coloreada en la region de la linea control

(C), no aparecera ninguna linea en la region de la linea de prueba (T), lo que significa
que el ensayo no ha detectado Rotavirus.

» Resultado Invalido: La linea de control (C) no aparece. Los resultados de cualquier

prueba que no produzcan la linea de control en el tiempo de lectura deben descartarse.
Volumen insuficiente del espécimen o técnicas procesales incorrectas son las razones
mas frecuentes para que el control de la linea no aparezca. Revise el procedimiento y
repita la prueba con un nuevo dispositivo, si el problema persiste, descontinte el uso
del kit inmediatamente y contacte a su distribuidor local.

» Nota: La intensidad del color en la region de la linea de prueba puede variar
dependiendo de la concentracion de las sustancias especificas presentes en la muestra.
Por lo tanto, cualquier tono de color en la region de prueba debe considerarse como

positivo.

Limitaciones del procedimiento
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La prueba es para la deteccion cualitativa del antigeno de rotavirus en muestras de
heces y no indica la cantidad de antigenos. El resultado de la prueba debe ser utilizado
unicamente para la evaluacion en pacientes con signos y sintomas de la enfermedad y el
medico debera realizar un diagnostico clinico definitivo después de que se haya evaluado

todos los hallazgos clinicos y de laboratorio

6.6. Analisis de Adenovirus en Heces

Es un test rapido inmunocromatografico que se utiliza para la deteccion cualitativa de
adenovirus en muestras fecales. La enfermedad diarreica aguda en nifios pequefios es una causa
importante de morbilidad en todo el mundo y es una de las principales causas de mortalidad en

paises en desarrollo.

Investigaciones han demostrado que los adenovirus, principalmente los del grupo Ad40
y Ad41, son la causa principal de diarrea en muchos de los nifios, y solo es superada por la
cepa del rotavirus. Estos patdgenos virales pueden causar diarreas en nifios menores de dos

afios de edad, pero se han encontrado en pacientes de todas las edades.
Principio de la prueba

La prueba se basa en un inmunoensayo cualitativo de flujo lateral para la deteccion de

adenovirus en muestras de heces humanas.

En esta prueba, la membrana estd recubierta previamente con anticuerpo anti-
adenovirus en la region de la linea de prueba del examen. Durante la prueba, la muestra
reacciona con la particula recubierta con anticuerpo anti-adenovirus. La mezcla migra hacia
arriba en la membrana cromatograficamente, por accion capilar reacciona con el anticuerpo
anti-adenovirus en la membrana y genera una linea roja en la region de la linea de prueba. La
presencia de esta linea de color rojo en la region de prueba indica un resultado positivo,

mientras que su ausencia indica un resultado negativo.

Precauciones

- Monitorear los procedimientos para obtener resultados precisos

- Verificar la fecha de caducidad.
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- La prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso. No usar si la bolsa esta
dafiada o abierta.

- Verificar si el tubo buffer esta cerrado o sellado antes de su uso.

- No tocar la membrana ubicada dentro de las ventanas.

- Manipular toda muestra como agente infeccioso.

- Usar equipo de proteccion personal.

- Descartar la prueba de acuerdo con las reglamentaciones locales.

- La humedad y la temperatura pueden afectar negativamente los resultados.
Conservacion

Almacenar el kit a temperatura ambiente o en refrigeracion (2-30 © C). La prueba es
estable hasta su fecha de vencimiento impresa en la bolsa sellada. El casete debe permanecer

en la bolsa sellada hasta su uso. Evitar la congelacion.
Estabilidad de los reactivos

El kit de reactivos de adenovirus en heces mantiene su estabilidad durante la fecha de
caducidad que se encuentre impresa en la etiqueta de la bolsa, si se las almacena bajo las normas

de conservacion mencionadas anteriormente.
Sensibilidad y especificidad de la prueba

El rendimiento de la prueba ACCU-TELL® One Step adenovirus Casete (heces) ha
sido evaluado con 244 muestras clinicas recolectado de nifios y adultos jévenes en comparacion
con el latex método de aglutinacion Los resultados muestran que la sensibilidad relativa del
casete de prueba de adenovirus de un paso ACCU-TELL® (heces) es>99.9% y la especificidad

relativa es 99.5%.

Sustancias que interfieren con la prueba

Se descubrié que los anticuerpos empleados en este kit no reconocen los siguientes
patdgenos intestinales comunes y los virus que se encuentran en las heces como: Pseudomonas
aeruginosa, Estreptococo del grupo B, Salmonella choleraesius, Enterococcus faecalis,

Proteus vulgaris, Gardnerella vaginalis, Estreptococo del grupo C, Enterococcus faecium,
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Acinetobacter calcoaceticus, Kiebsiella pneumoniae, Proteus mirabilis, E.coli, Branhamella

catarrhalis, Candida albicans, Chlamydia trachomatis.

Materiales, reactivos y equipos para el analisis de Adenovirus en heces

Disponer de Lapiz graso, pipetas de plastico, prendas de proteccion personal, tubos

colectores de espécimen con tapon de dilucion de 2ml, Rota casete “Adenovirus” y cronémetro.
Procedimiento:

1. Llevar a temperatura ambiente el kit de reactivos.

2. Rotular el casete y el frasco que contiene el tampon de dilucion con el nombre o codigo
del paciente.

3. Desenroscar el frasco de la muestra y usar el aplicador adjunto adherido a la tapa para
transferir una pequefia cantidad de muestra al frasco. En caso de que la muestra sea

liquida o tenga moco se puede ayudar con la pipeta de plastico.

4. Vuelva a colocar el aplicador en la botella y enroscarla en su totalidad, agitar durante

1-2 minutos.
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5. Retirar el casete de la funda de aluminio, agitar bien el tubo para asegurar una mezcla

adecuada y descartar la punta del tubo.

6. Aplicar 2 gotas (60-100ul) de muestra de heces diluida al pocillo.

5

7. Lea el resultado entre 5 y 10 minutos después, una muestra positiva fuerte puede

mostrar el resultado antes. No leer los resultados pasados los 15 minutos.

Nota: Si la muestra no migra (presencia de particulas), centrifugar la muestra diluida

contenida en el vial de tampon de extraccion. Recoja 80 pl de sobrenadante, dispense en el

pocillo de la muestra (S). Inicie el temporizador y continue el proceso siguiendo las

instrucciones mencionadas arriba.

Interpretacion de resultados

1 (S ol
L3 T T =T
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» Resultado Positivo: Dos lineas coloreadas apareceran en la membrana. Se formara una

linea en la zona de control (C), y otra linea de color aparente aparecera en la region de

la linea de resultado de la prueba (T).
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» Resultado Negativo: Solo aparece una linea coloreada en la region de la linea control
(C), no aparecera ninguna linea en la region de la linea de prueba (T), lo que significa
que el ensayo no ha detectado Adenovirus.

» Resultado Invalido: La linea de control (C) no aparece. Los resultados de cualquier

prueba que no produzcan la linea de control en el tiempo de lectura deben descartarse.
Volumen insuficiente del espécimen o técnicas procesales incorrectas son las razones
mas frecuentes para que el control de la linea no aparezca. Revise el procedimiento y
repita la prueba con un nuevo dispositivo, si el problema persiste, descontinte el uso
del kit inmediatamente y contacte a su distribuidor local.

» Nota: La intensidad del color en la region de la linea de prueba puede variar
dependiendo de la concentracion de las sustancias especificas presentes en la muestra.
Por lo tanto, cualquier tono de color en la region de prueba debe considerarse como

positivo.

Limitaciones del procedimiento

El casete de prueba de adenovirus ACCU-TELL® (heces) es s6lo para uso diagnostico
in vitro y solo indica la presencia de adenovirus en la muestra y no debe usarse como el inico
criterio para la conformidad adenovirus como agente etiologico para diarrea. Como con todas
las pruebas de diagnostico, los resultados deben ser interpretados junto con la demas
informacion clinica disponible. Si el resultado de la prueba es negativo y los sintomas clinicos
persisten, se recomiendan pruebas adicionales con otros métodos clinicos. Un resultado
negativo no excluye en ningin momento la posibilidad de infeccion por adenovirus con baja

concentracion de particulas de virus.

6.7. Analisis de Helicobacter Pylori en Heces

La prueba rapida de deteccion del antigeno de H. pylori (Heces) es un inmunoensayo
cromatografico para la deteccion cualitativa del antigeno de H. pylori en muestras de heces

humanas como ayuda en el diagnostico de infeccion por H. pylori.

El H. pylori es una bacteria pequefia de forma espiral, que vive en la superficie del
estomago y del duodeno. Estd implicada en la etiologia de una variedad de enfermedades

gastrointestinales, que incluyen las ulceras duodenales y gastricas, dispepsia no ulcerosa y
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gastritis activa y cronica. Los métodos invasivos y no-invasivos se utilizan para el diagnostico
de infecciones de H. pylori en pacientes con sintomas de enfermedades gastrointestinales.
Muestras dependientes y métodos de diagnosticos invasivos costosos incluyen biopsias
gastricas y duodenales seguidas de examenes de ureasa, (presuntivo) cultivos y/o coloraciones
histologicas. Una aproximacion comun al diagnéstico de la infeccion de H. pylori es la
identificacion serologica de anticuerpos especificos en pacientes infectados. La principal
limitacion de examenes seroldgicos es la incapacidad de distinguir entre infecciones actuales
y pasadas. Los anticuerpos pueden permanecer presentes en el suero del paciente bastante
tiempo después de la erradicacion de los organismos. Estudios han demostrado que mas del
90% de pacientes con tlcera duodenal y 80% de pacientes con ulcera gastrica estan infectados
con H. pylori. La prueba rapida de deteccion del antigeno de H. pylori (Heces) es un
inmunoensayo cromatografico para la deteccion cualitativa de antigenos de H. pylori en

muestras de heces humanas, obteniendo los resultados en 10 minutos.
Principio de la prueba

La prueba rapida de deteccion del antigeno de H. pylori (Heces) es un inmunoensayo
cromatografico para la deteccion cualitativa de antigenos de H. pylori en muestras de heces
humanas. La membrana es pre-cubierta con un anticuerpo anti-H pylori en la banda de la region
de la prueba. Durante la prueba, el espécimen reacciona con particulas recubiertas con
anticuerpo anti-H pylori. La mezcla migra hacia arriba en la membrana cromatograficamente

por accion capilar para reaccionar con el anticuerpo de la prueba y genera una linea coloreada.

Precauciones

- Diagnostico profesional in vitro unicamente. No usar la prueba después de la fecha de
expiracion.

- Verificar la fecha de caducidad.

- La prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso. No usar si la bolsa esta
dafiada o abierta.

- Verificar si el tubo buffer esta cerrado o sellado antes de su uso.

- No tocar la membrana ubicada dentro de las ventanas.

- Manipular toda muestra como agente infeccioso.
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- Usar equipo de proteccion personal.
- Descartar la prueba de acuerdo con las reglamentaciones locales.

- La humedad y la temperatura pueden afectar negativamente los resultados.
Conservacion

Almacenar el kit a temperatura ambiente o en refrigeracion (2-30 ° C). La prueba es
estable hasta su fecha de vencimiento impresa en la bolsa sellada. El casete debe permanecer

en la bolsa sellada hasta su uso. Evitar la congelacion
Estabilidad de los reactivos

El kit de reactivos de adenovirus en heces mantiene su estabilidad durante la fecha de
caducidad que se encuentre impresa en la etiqueta de la bolsa, si se las almacena bajo las normas

de conservacion mencionadas anteriormente.
Sensibilidad y especificidad de la prueba

La prueba rapida de deteccion del antigeno de H. pylori (Heces) ha sido evaluada con
muestras obtenidas de una poblacion de individuos sintomaticos y asintomaticos. Los
resultados muestran que la sensibilidad del examen en placa de un paso del antigeno H. pylori
(Heces) es >99,9% y la especificidad es >98,4% con relacion a los métodos de endoscopia de

base.

Sustancias que interfieren con la prueba

La reaccion cruzada con los siguientes organismos fue estudiada a 1,0 x 10°
organismos/ml. Los siguientes organismos fueron encontrados negativos cuando se
examinaron con la prueba rapida de deteccion del antigeno de H. pylori (Heces):
Staphylococcus aureus, Proteus mirabilis, Neisseria gonorrea, Pseudomonas aeruginosa,
Acinetobacter spp, Group B Streptococcus, Enterococcus faecalis, Salmonella, choleraesius,
Proteus vulgaris, Group C Streptococcus, Gardnerella vaginalis, Enterococcus faecium,
Klebsiella pneumoniae, Group A Streptococcus, E.coli Acinetobacter calcoaceticus,
Hemophilus influenzae, Candida albicans, Branhamella catarrhalis, Neisseria meningitidis,

Chlamydia trachomatis, Rotavirus, Adenovirus.
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Materiales, reactivos y equipos para el analisis de Adenovirus en heces

Disponer de Lapiz graso, pipetas de plastico, prendas de proteccion personal, tubos

colectores de espécimen con bufer de extraccion, casete “H. pylori” y crondmetro.
Procedimiento:

1. Llevar a temperatura ambiente el kit de reactivos.

2. Rotular el casete y el frasco que contiene el tampdn de dilucion con el nombre o codigo
del paciente.

3. Desenroscar el frasco de la muestra y usar el aplicador adjunto adherido a la tapa para
transferir una pequefia cantidad de muestra al frasco. En caso de que la muestra sea

liquida o tenga moco se puede ayudar con la pipeta de plastico

4. Vuelva a colocar el aplicador en la botella y enroscarla en su totalidad, agitar durante

1-2 minutos.

5. Retirar el casete de la funda de aluminio, agitar bien el tubo para asegurar una mezcla
adecuada y descartar la punta del tubo.

6. Aplicar 2 gotas (60-100ul) de muestra de heces diluida al pocillo.
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7. Lea el resultado entre 5 y 10 minutos después, una muestra positiva fuerte puede

mostrar el resultado antes. No leer los resultados pasados los 15 minutos.

Nota: Si la muestra no migra (presencia de particulas), centrifugar la muestra diluida
contenida en el vial de tampon de extraccion. Colecte 80 pl de sobrenadante, dispense en el
pocillo de la muestra (S). Inicie el temporizador y continue el proceso siguiendo las

instrucciones mencionadas arriba.

Interpretacion de resultados
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» Resultado Positivo: Dos lineas coloreadas apareceran en la membrana. Se formara una

linea en la zona de control (C), y otra linea de color aparente aparecera en la region de
la linea de resultado de la prueba (T).

» Resultado Negativo: Solo aparece una linea coloreada en la region de la linea control

(C), no aparecera ninguna linea en la region de la linea de prueba (T), lo que significa
que el ensayo no ha detectado Adenovirus.

» Resultado Invalido: La linea de control (C) no aparece. Los resultados de cualquier

prueba que no produzcan la linea de control en el tiempo de lectura deben descartarse.
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Volumen insuficiente del espécimen o técnicas procesales incorrectas son las razones
mas frecuentes para que el control de la linea no aparezca. Revise el procedimiento y
repita la prueba con un nuevo dispositivo, si el problema persiste, descontinte el uso
del kit inmediatamente y contacte a su distribuidor local.

» Nota: La intensidad del color en la region de la linea de prueba puede variar
dependiendo de la concentracion de las sustancias especificas presentes en la muestra.
Por lo tanto, cualquier tono de color en la region de prueba debe considerarse como

positivo.
Limitaciones del procedimiento

La prueba rapida de deteccion del antigeno de H. pylori (Heces) es para uso diagnostico
in vitro inicamente. Ni el valor cuantitativo ni la proporcion del incremento en la concentracion
de H. pylori pueden ser determinados por esta prueba cualitativa. La prueba rapida de deteccion
del antigeno de H. pylori (Heces) solo indica la presencia de H. pylori en la muestra y no debe
ser usada como el Unico criterio para la confirmacion de que el H. pylori sea el agente etiologico
de la diarrea. Como todas las pruebas de diagnostico los resultados deben ser interpretados
conjuntamente con otra informacién clinica disponible. Si el resultado de la prueba resulta
negativo y los sintomas clinicos persisten, se recomienda realizar analisis adicionales
utilizando otros métodos clinicos. Un resultado negativo en ningin momento excluye la
posibilidad de infeccion de H. pylori con baja concentracion de particulas de virus. Siguiendo
ciertos tratamientos de antibidticos, la concentracion de los antigenos de H. pylori pueden
decrecer mas alla del nivel de concentracion minima de deteccion de la prueba. Por lo cual, el

diagnostico se debe hacer cuidadosamente durante la etapa de tratamiento con antibidticos.

6.8. El microscopio

La palabra microscopio proviene del latin Griego “micros” que significa pequefio y
“scopéo” que significa mirar, el microscopio es uno de los inventos que ha marcado un antes y
un después en la historia de la ciencia, especialmente en el campo de la biologia y la medicina
y se puede definir como un instrumento que permite observar en un tamafio aumentado

elementos que son imperceptibles a simple vista.
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Microscopio éptico

Su funcionamiento estd basado en un conjunto de lentes convergentes y el uso de luz
visible para aumentar la imagen de una muestra. En un microscopio optico (ver Anexo 3)

podemos encontrar un sistema optico y un sistema mecanico.

Sistema mecanico: Dentro del sistema mecéanico se incluyen todos los elementos
estructurales que dan estabilidad al microscopio y mantienen los elementos Opticos
correctamente alineados, entre los cuales tenemos: base o pie, brazo, platina, pinzas, tornillo

macrométrico, tornillo micrométrico, revolver y el tubo.

Sistema optico: El sistema optico incluye todos los elementos necesarios para generar
y desviar la luz en las direcciones necesarias y asi acabar generando una imagen aumentada de
la muestra, entre los cuales tenemos: Foco o fuente de luz, condensador, diafragma, objetivo,

ocular y prisma 6ptico.
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8. REQUISITOS

Area exclusiva para el analisis de muestras, disponibilidad de materiales, equipos y

reactivos de laboratorio, personal analista capacitado para la ejecucion del protocolo.
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DISTRIBUCION

Responsable y personal técnico del laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora.

Encargado de gestion de calidad del laboratorio clinico.

Director del Trabajo de Integracion Curricular, personal y estudiantes interesados de

la carrera de laboratorio clinico de la Universidad Nacional de Loja.

10. ANEXOS

Anexo 1

Estandarizacion de Resultados cualitativos del laboratorio clinico del HIAL

Almidones:
v’ “+”=Menor a 5 por campo
v “++”=De 5a 10 por campo
v’ “+++” = De 10 a 20 por campo
v “++++” = Mayor de 20 por campo
Moco
v\ “+”=Menor a 5 filamentos por campo
v’ “++”=De 5 a 10 filamentos por campo
v’ “+++” = De 10 a 20 filamentos por campo
v\ “++++” = Mayor de 20 filamentos por campo
Levaduras:
v “4+”=Menor a 10 por campo
v’ “++”=De 10 a 15 por campo
v’ “+++”=De 15 a 30 por campo
v “++++” = Mayor de 30 por campo
Anexo 2.

Atlas de Coproanalisis
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Isospora hominis: ooquiste inmaduro en  Balantidium coli. (A) trofozoito en vision
vision directa (A) (20-33 x 10-19 um); directa (50-200 pm); (B) quiste con Lugol
Blastocystis hominis: formas trofozoicas  (50-70 pm).

vacuolares en vision directa (B) (4-30 um).

P DA : il §
is (A) y Diphyll Taenia spp.: huevos en sedimentos de téc-
spp. (B): huevos en sedimentos de técnica  nicade concentracion (30-44 um).

de concentracion (A: 25-35 x 11-19 ym; B:

58-76 x 40-51 pm).

Trichuris trichiura (A) y Capillaria philippi- ~ Ascaris lumbricoides: huevos corticados
nensis (B): huevos en vision directa fértil (A) e infértil (B) en vision directa (A:

(A: 50-55 x 22-24 um; B: 36-45 x 20-22 55-75x 35-50 pm; B: 85-95 x 43-47 um).
um).

ol hic ai

Fasciola hepatica (A) y Paragonimus spp. ~Schistosoma mansoni (A) y S. haemato-
(B): huevos en sedimentos de técnica de  bium (B): huevos en sedimentos de técnica
concentracion (A: 130-150 x 63-0 um; B: de concentracion (A: 114-180 x 45-73 pm;
60-120 x 40-70 pm).

B: 112-170 x 40-70 ).

AT NV B

Hymenolepis diminuta (A) e Hymenolepis
nana (B): huevos en sedimentos de técnica
de concentracion (A: 70-86 x 60-80 um; B:
40-60 x 30-50 pum).

Enterobius vermicularis: (A) huevo en vision
directa; (B) huevos en la cinta adhesiva del
test de Graham (50-60 x 20-30 pm).

Ascaris lumbricoides (A): huevo fértil Strongyloides stercoralis: larvas rabditoides
decorticado; Ancilostomido (Ancylostoma - (L1) sin tefir (A) y con Lugol (B) (180-380
Necaton) (B): huevo blastomerado (A: 55- x 14-20 pm).

75 x 35-50 pm; B: 55-75 x 36-40um).
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Entamoeba histolytica / E. moshkovskii / ~ Entamoeba hartmanni. (A) trofozoito en  Entamoeba coli: (A) quiste inmaduro en Endolimax nana: trofozoito (A) y quiste ma-
E.dispar: trofozoito (A) y quiste inmaduro  MIF (5-12 pm); (B) quiste inmaduro con  MIF (10-35 um); (B) quiste maduro con duro (B) con Lugol (A: 6-12 ym; B: 5-10 pm).
(B) tefidos con Lugol (A:10-60 pm; B: 10-  Lugol (5-10 pm). Lugol (10-35 pm).

20pum).

lodamoeba buetschiii (A): quiste con lugol  Giardia intestinalis: (A) trofozoito (10-20  Chilomastix mesnili: (A) trofozoitoen MIF  Cryptosporidium sp. (A) y Cyclospora caye-
(520 um); Dientamoeba fragilis (B): um); (B)dos quistes con Lugol (8-19 um).  (6-20 um); (B) quiste con Lugol (5-9 um).  tanensis (B): ooquistes con Ziehl Neelsen
trofozoito en MIF (5-15 um). modificado (A: 4-6 ym; B: 7.5-10 pm).

Fibra muscular

Jabones
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Fibra muscular

Jabones

Grasas

Almidon

Anexo 3

Microscopio optico, partes y cuidados

Lentes oculares

Ajuste de dioptrias

Pieza de nariz

Lentes objetivo

Clip de io
Apertura

C

lluminador

Cabeza

Brazo

Etapa

Perilla de ajuste grueso

Perilla de ajuste fino

Control de etapas

Ajuste de iluminacién

E didn/a i
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Cuidados del microscopio 6ptico:

v

AN N N NN

Procure dejar su microscopio en un mismo sitio. En general, debe evitarse en lo mas
posible el transporte diario o constante de cualquier aparato.

Cuando no esté en uso, mantenga el microscopio cubierto y protegido del polvo. No
toque el instrumento con manos sucias o grasosas.

Economice la vida de la lampara, asegurandose de ejecutar la iluminacion correcta.
No permita que liquidos, acidos o aceites ensucien el microscopio.

Nunca utilice lentes de mayor aumento sin cubrir la preparacién con un cubre objetos.
Nunca deje el objetivo de inmersion lleno de aceite. Use papel seda, para limpiarlo

Si falta uno o varios objetivos, tape inmediatamente el agujero con un tapon de rosca
especial o con esparadrapo en el tltimo de los casos.

Muchos recomiendan xilol para limpiar las lentes mal cuidadas, pero es preferible usar
un poco de éter en vez de xilol para evitar despegar las lentes ya que el xilol es
disolvente de pegamento. Utilice un aplicador con algodon en la punta humedecido en

¢ter. Paselo por las lentes grasosas y limpie inmediatamente con papel seda.
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1.

2.

TITULO

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA EL AREA DE UROANALISIS

OBJETIVOS

v El objetivo del presente manual es describir de forma detallada los procedimientos que

tienen lugar en el area de Uroanalisis del servicio de laboratorio clinico del Hospital

Isidro Ayora.

v Servir como guia de trabajo, en el cual se describan los procesos a seguir de forma

3.

estandarizada, ordenada y concreta.

ALCANCE

El presente manual aplica para todo el personal analista del Laboratorio Clinico del

Hospital Isidro Ayora Loja, el cual se utilizara como elemento de apoyo para realizar de manera

adecuada los procedimientos del area de uroanalisis.

4.

RESPONSABILIDADES

Analistas de Laboratorio Clinico: Elaboran, disefian y ejecutan este manual de
procedimientos bajo normas de calidad.

Autor del Trabajo de Integracion Curricular (TIC): Actualiza este manual de
procedimientos del area del uroanalisis del servicio de laboratorio clinico del Hospital
Isidro Ayora.

Director del Trabajo de Integracion Curricular y Asesor de Calidad: Revisa las

modificaciones y aprueba la actualizacion del presente manual.

DEFINICIONES

Laboratorio clinico: Establecimiento de salud donde se desarrollan analisis de
muestras bioldgicas humanas, con el fin de apoyar al diagnostico, prevencion y
seguimiento de enfermedades.

Area de uroanilisis: Area del laboratorio clinico que comprende el analisis

macroscopico, microscopico y quimico de muestras de orina, con el fin de identificar
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patologias del tracto urinario, como la presencia de microorganismos causantes de
infecciones urinarias.

- Afeccion: Definicion asociada a una enfermedad o a un trastorno de la salud.

- Pigmentos urocromicos: Sustancia nitrogenada amarilla responsable de dar la
coloracion amarilla a la orina y constituye el pigmento mas abundante en la orina.

- Uroeritrina: Sustancia de color rojo, responsable de dar la coloracion roja a la orina.

- Glucosuria: Término que se utiliza cuando existe la presencia de glucosa en la orina.

- Hematuria: Término que se utiliza cuando existe la presencia de sangre en la orina.

- Hemoglobinuria: Término que se utiliza cuando existe la presencia de hemoglobina
en la orina.

- Albuminuria: Término que se utiliza cuando existe la presencia de albumina en la

orina.

6. DESARROLLO:
6.1. UROANALISIS

Se refiere al analisis fisico, quimico y microscopico de las muestras de orina, se utiliza
para detectar y controlar una amplia variedad de trastornos, como infecciones en las vias

urinarias, enfermedad renal entre otras.

El proposito de este analisis es describir los contenidos mas importantes del examen
general de orina (leucocitos, hematies, bacterias, cilindros, cristales, levaduras), para que el
médico mediante la correcta interpretacion logre descartar, prevenir o diagnosticar una

enfermedad y su tratamiento.
6.1.1. Caracteristicas generales de las muestras de orina

La orina es una sustancia de desecho producida en los rifiones, estd compuesta
principalmente por agua y otras sustancias producidas a partir de la filtracion glomerular, en
donde se eliminan productos de desecho de los procesos metabolicos de nuestro cuerpo. La
orina una vez producida es almacenada en la vejiga hasta posteriormente ser eliminada a través

de la miccion.
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La cantidad y variedad de los elementos que conforman la orina puede variar

dependiendo de varios factores: edad, sexo, tipo de alimentacion, actividad fisica, patologias

del tracto urinario, por enfermedades sistémicas y metabolicas, asi como contaminacion de la

muestra debido a un método inadecuado de obtencion del espécimen, por deterioro durante el

transporte o una incorrecta conservacion.

6.1.2. Indicaciones generales a tomarse en cuenta durante el analisis

Para poder realizar el analisis de muestras de orina y poder obtener resultados fiables

es necesario tomar en cuenta los siguientes criterios.

Indicaciones previas al paciente:

Lavar el area genital y perineal con suficiente agua y jabon momentos antes de la toma
de la muestra. No utilizar antisépticos.

La recoleccion de la muestra de orina se debe realizar en un recipiente de plastico estéril
y de tapa rosca.

Se sugiere recolectar la primera orina de la mafiana mediante la técnica de choro medio,
descartando la primera parte de la miccion.

Evitar que la muestra de orina se contamine con materia fecal.

En el caso de las mujeres no es aconsejable recolectar la muestra de orina durante el
periodo de menstruacion.

Se debe remitir la muestra al laboratorio lo antes posible.

Consideraciones a tener en cuenta por el personal técnico

La recepcion y manipulacion de las muestras de orina, se realiza segun indicaciones del
“Manual de procedimientos para el manejo de muestras del paciente” PR-UNL-CLC-
002.

El personal designado al area o encargado de la recepcion de las muestras, identificara
las muestras con el codigo adecuado o con marcador permanente en la tapa del envase,
segun la codificacion o nimero consecutivo del orden del dia de trabajo en el

laboratorio.
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- Las muestras de orina de consulta externa, son colocadas en una bandeja dispuesta en
el area de toma de muestras para tal fin, posterior en conjunto con las muestras de heces,
evitando la contaminacion son transportadas al area de trabajo para su analisis.

- Las muestras de orina provenientes de servicios de urgencias y hospitalizacion, son
prioridad, y deben ser procesadas de forma inmediata.

- Durante el analisis portar el equipo de proteccion personal (EPP).

- Conservacién de la muestra: Es necesario asegurar que el estudio se realice dentro de

las dos primeras horas después de la toma muestras, de lo contrario, la muestra puede
presentar una destruccion de leucocitos y eritrocitos, proliferacion de bacterias,
degradacion de la glucosa, aumento del pH, entre otros, situaciones que daran como
resultados falsos positivos y falsos negativos. Por tal razén cuando no es posible hacer
el estudio dentro de las dos primeras horas, la muestra puede ser conservada en un

recipiente estéril bien cerrado de 2 a 8 °C.

6.2. Analisis de Orina

El examen general de orina es uno de los analisis mas importantes dentro del laboratorio
clinico y de los primeros que el médico indica para evaluar el estado de salud del paciente. El
examen comprende las etapas de analisis macroscopico, examen quimico y examen

microscopico de las muestras de orina. (Strasinger, 2010)
6.2.1. Examen macroscépico

Tan pronto se reciba la muestra en el laboratorio se debera tomar en cuenta la apariencia

macroscopica de la muestra, considerando las siguientes caracteristicas:

Volumen: El volumen de la orina no hace parte del estudio rutinario, pero es
indispensable en los estudios que se realizan en orinas de 24 horas. Normalmente, en el adulto
la excrecion de orina oscila entre 700 y 2.000 ml/dia. Cuando el volumen urinario es superior
a 2.500 ml/dia se habla de poliuria, cuando es inferior a 500 ml/dia de oliguria y cuando es

inferior a 100 ml/dia de anuria.

Para realizar el analisis general de orina es necesario contar con un volumen adecuado

de muestra y este puede oscilar entre los 30 y 40 ml. En casos especiales el volumen minimo
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que se puede aceptar en una persona adulta es de 8 a 10 ml y para bebés el nlimero minimo

aceptable es de 5 ml.

Color: La orina normal presenta una amplia gama de colores, lo cual estd determinado
por su concentracion. El color puede variar de un amarillo palido a un ambar oscuro, segun la
concentracion de los pigmentos urocromicos y en menor medida de la urobilina y de la
uroeritrina. Mientras mas pigmentos tenga la orina, mayor serd la intensidad del color. Sin
embargo existen muchos factores y contribuyentes que pueden alterar el color normal de la
orina, incluyendo medicamentos, dietas y situaciones patologicas. Los diferentes colores que

puede presentar una orina son:

- Incoloro: Se observa con frecuencia y puede deberse al consumo reciente de liquido.

- Amarillo transparente: Orina normal.

- Amarillo _claro: Esta coloracion se puede presentar en muestras diluidas, diabetes

insipida, abundante ingesta de liquidos.

- Amarillo o anaranjadoe: Orina con presencia de altas concentraciones de pigmentos

biliares (bilirrubina, urobilina).
- Lechosa: Coloracion comiin en pacientes con nefrosis o alto contenido de leucocitos
en la muestra (piuria).

- Rosado o rojo: Coloracion presente en orinas con hematuria, hemoglobinuria,

mioglobinuria, porfirina, rifampicina, teofilina, o por la ingesta de ciertos alimentos
como la remolacha.

- Ambar: Color producido por deshidratacion a causa de fiebres o quemaduras,
metronidazol, imipenem o fenoles.

- Azul verdoso: Esta coloracion se puede presentar en infecciones por Pseudomonas,
azul de metileno, rivoflavina, clorofila (dentifricos).

- Marréon o Negro: Presencia de eritrocitos oxidados o metahemoglobina, melanina o

malendgeno, metronidazol y derivados del fenol.

Aspecto: La orina es limpida y transparente. Existe turbidez por presencia de células,
cristales, cilindros, detritus, proteinas, grasas y moco en las muestras de orina. En ciertas

circunstancias el aspecto de la orina puede indicar la presencia de enfermedades, como sucede
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en el sindrome nefrotico que se caracteriza por orinas espumosas y lechosas debido a la

presencia de proteinas y de colesterol respectivamente.
6.2.2. Examen quimico

Para realizar el analisis quimico de orina, es necesario utilizar una tira especial (tira
reactiva), esta tirilla tiene la funcion de buscar e identificar diversas sustancias que pueden estar
presentes en la muestra de orina. La tira reactiva contiene pequefias almohadillas de quimicos
que cambian de color cuando entran en contacto con las sustancias presentes en la orina. Entre

los parametros que analiza esta tira reactiva encontramos los siguientes:

Densidad urinaria: El principio se da cuando el electrolito (MX) en forma de sal en el
vino reacciona con poli-metil vinil éter y 4cido maleico, que son intercambiadores idnicos de
acido débil. La reaccion produce un iondégeno hidrogenado, que reacciona con un indicador de

pH que causa el cambio de color en la tira reactiva.

Cualquier alteracion que se presente en la densidad urinaria esta asociada a dafios en la
funcién de concentracion del tabulo renal; su valor varia durante todo el dia oscilando entre
1.003-1.030g/1 siendo mayor a 1.020 en la mafana debido a la restriccion de liquidos durante
la noche. Los recién nacidos y los lactantes pueden tener una densidad urinaria entre 1.005-

1.010g/1 y los nifios mayores 1.010-1.025g/1.

PH: La prueba se basa en la combinacion de tres indicadores: el rojo de metilo, el azul
de bromotimol y la fenolftaleina, que reaccionan con los iones de hidrogeno, presentes en la
muestra de orina. Las reacciones producen cambios cromaticos, que van del naranja al verde
amarillo y al azul, detectando de esta manera el pH en la orina segin el cambio de coloracion

que se haya producido en la tirilla reactiva.

El pH urinario varia de 4.5 a 8. Normalmente la orina es ligeramente acida, oscilando
su valor entre 5 a 6.5; este parametro varia de acuerdo al equilibrio 4cido base sanguineo, a la
funcion renal y en menor proporcion a la dieta, a firmacos y al tiempo de exposicion de la
muestra. La orina es alcalina cuando su pH es mayor a 6.5, como sucede en dietas vegetarianas,
ingesta de diuréticos, alcalosis respiratoria, vomito, acidosis tubular renal distal o tipo [ y en
aquellos casos donde la urea se convierte en amoniaco y aumente el pH, como sucede en las

orinas procesadas tardiamente y en las infecciones por Proteus spp, productor de amoniaco
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gracias a la accion de la ureasa. Por otra parte, cuando la orina tiene un pH menor a 6 se
considera acida y se da por dietas hiperproteicas, ceto-acidosis diabética, infecciones por E.
coli, fiebre, acidosis respiratoria, aciduria por acido mandélico y fosforico, administracion de

farmacos como anfotericina B, espironolactona y Aines.

Nitritos: Esta prueba esta basada en la reaccion de acido p-arsanilico y nitrito, derivado
del nitrato de la dieta en presencia de bacterias de la orina, para formar un compuesto de
diazonio. Este compuesto reacciona con N-(1-naftil) etilendiamina en un medio acido. El color
resultante es rosa. Cualquier tonalidad rosada presente en la tira reactiva es considerada

positiva.

Los nitritos normalmente no se encuentran en la orina, se producen cuando las bacterias
reducen los nitratos urinarios a nitritos. La mayoria de los organismos Gram negativos y
algunos Gram positivos son capaces de realizar esta conversion, por lo que un resultado

positivo indica que estos microorganismos estan presentes en una cantidad considerable.

La prueba es muy especifica pero poco sensible, por lo que un resultado positivo es
util, pero un resultado negativo no descarta una infeccion del tracto urinario. La deteccion de
nitrito es especifica de la presencia de bacteriuria y en todos los casos debe ser confirmada por

un urocultivo.

Leucocitos: Esta prueba revela la presencia de esterasas granulocitarias. Las esterasas
escinden un derivado del éster pirazol aminodcido para liberar un derivado de hidroxipirazol

que luego con la sal de diazonio determina un producto violeta.

Los leucocitos excretados en la orina son casi exclusivamente granulocitos
(polimorfonucleares neutrofilos y eosinofilos), su presencia esta relacionada con procesos
inflamatorios del tracto urinario. La tirilla reactiva detecta su presencia mediante la actividad
de las esterasas que poseen. La prueba de esterasa detecta la presencia de leucocitos a niveles
tan bajos como 5 células por campo de alto poder, tanto integras como lisadas, situacion que
explica por qué un resultado positivo en la tirilla puede ser negativo para leucocitos en el
sedimento. La prueba es muy buena cuando hay infecciones urinarias con recuentos mayores

de 10 UFC/ml.
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Sangre: La reaccion se efectia de la siguiente manera. La hemoglobina actia como
peroxidasa, causando la liberacion de peroxidasa neo-ecotipos 6xido, de esta manera se oxida

el indicador y se produce el cambio de color en la tira reactiva.

La tira reactiva no discrimina entre hematuria, hemoglobinuria y mioglobinuria porque
todas catalizan la reaccion de la peroxidasa, de ahi la importancia de realizar el analisis del
sedimento urinario, proceso que es esencial para el diagnostico de la hematuria. Los datos de
la historia clinica, el estudio del sedimento urinario y los resultados de las pruebas especificas,
como la del sulfato de amonio, pueden ayudar a establecer esta diferenciacion. Si la tira reactiva
es positiva para sangre pero el examen microscopico no reporta presencia de hematies se debe
sospechar la existencia de hemoglobinuria o mioglobinuria. Algunas patologias presentes en
los nifios y que pueden cursar con hemoglobinuria son las anemias hemoliticas, el déficit
glucosa 6 fosfato deshidrogenasa, la hemoglobinuria paroxistica nocturna, el paludismo, las
infecciones y los infartos renales. Tanto la hemoglobinuria como la mioglobinuria pueden

causar en el nifio una lesion renal aguda por obstruccion tubular.

Glucosa: El principio de reaccion se da cuando la glucosa oxidada por la glucosa
oxidasa cataliza la formacion de acido glucurdnico y perdxido de hidrogeno. El peroxido de
hidrogeno libera 6xido de neo-ecotipos bajo la funciéon de peroxidasa, oxidando Ia

tetrametilbencidina, lo que hace que la almohadilla en la tira reactiva cambie de color.

La lectura de glucosa en orina generalmente debe ser cero debido a que la glucosa
filtrada es reabsorbida casi en su totalidad (99.9%) en el tubulo contorneado proximal y solo
aparece en la orina cuando el valor de la glicemia supera el umbral renal tubular de reabsorcion
de glucosa, o cuando hay dafio en el tubulo proximal renal. Por lo tanto, la glucosuria se puede
presentar en dos escenarios, primero en cuadros hiperglicémicos con funcion tubular proximal
normal, como sucede en la diabetes Mellitus, sobre-infusion de sueros glucosados, y segundo
en cuadros no hiperglicémicos con funcion tubular proximal alterada, como sucede en el

sindrome de Fanconi.

Bilirrubinas: El principio de reaccion se da cuando la bilirrubina directa y el
diclorobenceno diazonio producen colorantes azoicos en un medio fuertemente acido

produciendo el cambio de coloracion en la tira reactiva.
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Su lectura por lo general deberia ser negativa. Cuando se presenta bilirrubina en la orina
se puede sospechar la presencia de obstruccion intra o extra-hepatobiliar como sucede en la
ictericia obstructiva, en la enfermedad hepatocelular, en el sindrome de Rotor, en la
enfermedad Dubin-Johnson y en el cancer del pancreas o de conductos biliares. Sin embargo,
la bilirrubina indirecta, por no ser hidrosoluble, no pasa por el glomérulo y por lo tanto su
reporte es negativo, de esta forma, ciertas patologias presentes en los nifios como la
hiperbilirrubinemia indirecta la enfermedad de Crigler Najjar y el sindrome de Gilbert, pueden

tener reportes negativos de bilirrubinas en la orina.

Urobilinégeno: El Urobilinégeno al entrar en contacto con el diazonio presente en la

tira reactiva producen colorantes azoicos rosados bajo la funcion de un medio acido fuerte.

El urobilindgeno es un pigmento biliar que se oxida facilmente a temperatura ambiente;
su valor esta relacionado directamente a la presencia de bilirrubina indirecta y se encuentra
normalmente en concentraciones bajas, alrededor de 1mg/dl, e incluso su lectura puede ser
menor o negativa. La presencia de urobilindgeno en la orina esta asociada a patologias
hepatocelulares como la hepatitis y a entidades con hiperbilirrubinemia indirecta como las
anemias hemoliticas; su existencia también puede significar o indicar dafio temprano del
parénquima hepatico. Este pigmento puede estar ausente o disminuido en la ictericia
obstructiva, en hepatopatias graves, en el uso prolongado de antibidticos orales como
sulfonamidas y en las orinas que tardiamente son procesadas por cuanto la luz produce su

oxidacion.

Cetonas: El principio de reaccion empieza cuando el acido acetoacético y el
nitroprusiato de sodio causan una reaccion en un medio alcalino, lo cual produce un cambio a

color violeta en la tira reactiva.

Su lectura debe ser de cero; la presencia de cetonuria esta relacionada con alteraciones
en el metabolismo de los acidos grasos y de los carbohidratos. Los pacientes con ayuno
prolongado, fiebre, vomito, diabetes mellitus I, errores innatos del metabolismo, sindrome de

Fanconi y dietas ricas en proteinas pueden producir una cetonuria.
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Proteinas: La reaccion se basa en el principio de error de indicador de proteina. El
anion en el indicador de pH especifico atraido por el cation en la molécula de proteina hace

que el indicador se ionice aun mas, lo que cambia su color.

La deshidratacion, la fiebre, la exposicion prolongada al frio y la realizacion de
gjercicios pueden generar trazas de proteinas en la orina clasificada como proteinuria
transitoria, que por lo general remite en pocos dias y no es patologica; distinta a la proteinuria
persistente, cuya presencia es sefial de alerta para el médico ya que puede significar un probable

dafio a nivel glomerular o tubular que va a requerir de estudios especificos para su diagnostico.

Microalbuminuria: Fl colorante de sulfonftaleina tiene una alta sensibilidad a la

microalbumina por el método de error proteico.

La determinacién de microalbuminuria es importante en el seguimiento de pacientes
diabéticos, ya que permite detectar precozmente a aquellos individuos en riesgo de desarrollar
enfermedad renal progresiva permitiendo la aplicacion de medidas terapéuticas adecuadas.
Actualmente, se ha reconocido a la microalbuminuria como un factor de riesgo independiente

de enfermedad cardiovascular en pacientes con y sin diabetes.
6.2.3. Examen microscépico

El examen microscopico es indispensable en el uroanalisis, la identificacion de células,
cilindros, cristales y microorganismos ayuda a dirigir el diagnostico en una variedad de
condiciones. Dentro de los elementos mas importantes que podemos encontrar en el sedimento

urinario tenemos los siguientes (ver Anexo 1):

Eritrocitos: Los hematies presentes en la orina pueden provenir de cualquier punto del
tracto urinario, desde el glomérulo hasta el meato urinario. Son de color palido o amarillento,

son discos uniformes biconcavos de aproximadamente 7u de diametro y 2 p de grosor.

Se define hematuria cuando existen mas de 5 hematies por campo en orina fresca
centrifugada. Es importante realizar el estudio de la hematuria porque muchas patologias se
pueden presentar con hematuria glomerular, como el sindrome nefritico, la glomerulonefritis

por IgA y la nefritis lapica, o con hematuria no glomerular como infeccion urinaria,
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hipercalciuria idiopatica, traumas y neoplasias; todas estas patologias requieren de un

diagnostico y tratamiento temprano para evitar sus complicaciones o secuelas.

Leucocitos: Los globulos blancos pueden entrar en cualquier punto del tracto urinario
desde el glomérulo hasta la uretra. En promedio la orina normal puede contener hasta 2

globulos blancos por campo. Los leucocitos tienen un diametro de 10 a 12 p.

La presencia de leucocituria es importante en enfermedades inflamatorias de las vias
urinarias, como en la uretritis, la cistitis y la pielonefritis, particularmente en las formas agudas.
También pueden verse en pacientes con procesos febriles, tumores de las vias urinarias y
trastornos inflamatorios cronicos o agudos. En caso de que se observe leucocitosis sin
bacteriuria debe pensarse en tuberculosis o en uretritis por Chlamydia trachomatis, Neisseria
ganorrhoeae y Micoplasma ssp. En casos de leucocituria, es importante saber que los leucocitos
pueden disminuir hasta un 50% al cabo de 2 a 3 horas después de haber tomado la muestra, si
ésta se mantiene a temperatura ambiente, situacion que con frecuencia se presenta en los

laboratorios clinicos con grandes cargas de trabajo.

Bacterias: Normalmente en la orina a nivel renal y vesicular no existen bacterias, pero
puede contaminarse por bacterias presentes en la uretra, en la vagina o pueden proceder de
fuentes externas. Cuando una orina recolectada correctamente tiene una gran cantidad de

bacterias, por lo general es indice de infeccion del tracto urinario.

Células epiteliales: Estas células pueden provenir de cualquier punto del tracto
urinario, desde los tubulos contorneados proximales hasta la uretra. Es normal encontrar este
tipo de células como consecuencia del desprendimiento normal de las células viejas. Un
incremento marcado de estas células indica inflamacion de la porcion del tracto urinario de
donde proceden. Es muy dificil hacer la distincion del sitio de origen de las células epiteliales.
Por esta razon muchos laboratorios informan su presencia de una forma generalizada; en los
casos que sea posible realizar la distincion se puede reconocer tres tipos fundamentales de

células epiteliales como: células tubulares, de transicion y pavimentosas.

Células epiteliales del tabulo renal: Estas células poseen un nucleo grande y

redondeado. Pueden ser planas cubicas o cilindricas. Su presencia en un niimero elevado
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sugiere un dafio tubular, que puede producirse en enfermedades como pielonefritis, necrosis

tubular aguda, intoxicacion por salicilatos, y en rechazos de trasplantes de rifion.

Células epiteliales de transicion: Son de dos a cuatro veces mas grandes que los
leucocitos. Pueden ser redondeadas, piriformes o con proyecciones apendiculares. En
ocasiones poseen dos ntcleos. Las células de transicion revisten el tracto urinario desde la

pelvis renal hasta la porcion proximal de la uretra.

Células epiteliales pavimentosas o escamosas: Estas se reconocen facilmente por ser
de gran tamafio, planas y de forma irregular. Contienen nuicleos centrales pequefios y abundante
citoplasma. El borde presenta a menudo pliegues, y la célula puede estar enrollada en un
cilindro. Las células epiteliales pavimentosas provienen principalmente de la uretra y de la

vagina.

Cristales: Por lo general estos no se encuentran en la orina recién emitida. Cuando la
orina esta sobresaturada con un compuesto cristalino particular, o cuando las propiedades de
solubilidad de esta se encuentren alteradas, el resultado es la formacion de cristales. En algunos
casos esta precipitacion se produce en los rifiones o en el tracto urinario y pueden dar lugar a
la formacion de calculos urinarios. Muchos de los cristales que se encuentran en la orina poseen
escasa significacion clinica, excepto en casos de trastornos metabolicos, de formacion de
calculos y en aquellos en que sea necesario regular la medicacion. Entre los cristales de mayor

importancia se encuentran los siguientes:

- Cristales de acido urico: Se presentan en forma de prisma rombico, y la roseta esta
construida por muchos cristales arracimados. En ocasiones pueden tener 6 caras. Los
cristales de acido urico con frecuencia estan tefiidos por los pigmentos urinarios y son
de color amarillo o rojo castafio. La presencia de estos cristales puede construir un
hecho anormal en la orina, y se pueden observar en estados patologicos como la gota,
metabolismo de purinas aumentado, enfermedad febril aguda, nefritis cronica y el
sindrome de Lesch-Nyhan.

- Cristales de oxalato de calcio: Estos son incoloros, de forma octaédrica o de “sobre”.

Raras veces se presentan como esferas o discos biconcavos en forma de pesas de

gimnasio. Estos cristales se encuentran con frecuencia en orinas acidas y neutras, si se
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presentan en grandes cantidades pueden existir la posibilidad de calculos de oxalato,
intoxicacion con lenglicol, diabetes mellitus, enfermedades hepaticas, enfermedad
renal,

- Cristales de uratos amorfos: Estos uratos tiene una forma granular y de color amarillo,

son solubles en alcalis y a 60°C.

- Cristales de acido hipuarico: Son prismas o placas elongadas amarillo castafio o

incoloras. Pueden ser tan elongadas como agujas, y con frecuencia estan agrupados, son
mas solubles en agua y éter. Se observan con escasa frecuencia en la orina.

- Cristales de uratos de sodio: Pueden existir como sustancias amorfas o como cristales,

tienen forma de agujas o prismas delgados incoloros o amarillentos que se presentan en
grupos o en racimos.

- Cristales de cistina: Son placas hexagonales, refringentes e incoloras, pueden aparecer

en forma aislada, unos sobre otros, o en acimulos.

- Cristales de leucina: Son esferoides oleosos, altamente refractarios, de color amarillo o

castafio, con estriaciones radicales y concéntricas, estos cristales se presentan en
enfermedades como en orinas con jarabe de arce, sindrome Smith y Strang, cirrosis,
hepatitis vitral y en atrofias agudas del higado.

- Cristales de fosfatos triples: Pueden existir en orinas neutras y alcalinas, son prismas

incoloros de tres a seis caras que con frecuencia tienen extremos oblicuos, Estos
cristales pueden formar célculos urinarios, y aparecer en pielitis cronica, cistitis

cronica, e hipertrofia de prostata.

Cilindros: Estos se forman en la luz de los tibulos del rifion. Pueden formarse por
precipitacion o gelificacion de la mucoproteina uromodulina o Tamm-Horsfall, por
agrupamientos de células o de otros materiales dentro de una matriz proteica. Los cilindros
son de origen renal y son grandes indicadores de enfermedad renal intrinseca, y estan presentes
en dafio glomerular, dafio tubular, inflamacion renal e infecciones renales. Entro los cilindros

mas importantes podemos mencionar a los siguientes:

- Cilindros hialinos: Estos se observan con mayor frecuencia en la orina, y estan

formados por la proteina de Tamm-Horsfall, y pueden contener algunas inclusiones que

se incorporan estando el cilindro en el rifidon, son incoloros, homogéneos, transparentes
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y con extremos redondeados. Pueden presentarse en enfermedades renales, o por
deshidratacion y después de realizar ejercicio fisico.

Cilindros eritrocitarios: Los cilindros pueden tener color castaiio o ser casi incoloros, y

estan formados por un grupo de globulos rojos en una matriz proteica. La presencia de
estos cilindros indica hematuria de origen renal; son siempre patoldgicos, y por lo
general diagnosticos de enfermedad glomerular, se encuentran en glomerulonefritis
aguda, nefritis lupica, endocarditis bacteriana y en traumatismos renales.

Cilindros leucocitarios: Se observan en infeccion renal y en procesos inflamatorios de

causa no infecciosa. Pueden encontrarse, por lo tanto, en la pielonefritis aguda, en la
nefritis intersticial, nefritis lupica y en enfermedad glomerular.

Cilindros granulosos: Pueden formarse a partir de la degradacion de cilindros celulares,

o bien por la agregacion directa de proteinas séricas en una matriz de mucoproteina de
Tamm-Horsfall o uromodulina. Los cilindros granulosos casi siempre indican

enfermedad renal significativa.

Cilindros céreos: Estos poseen un indice de refraccion muy elevado, son amarillos,
grises o incoloros y tienen un aspecto uniforme y homogéneo. Con frecuencia aparecen
como cilindros anchos y cortos de extremos romos o cortados y d bordes serrados. Los
cilindros céreos se pueden encontrar en orinas de pacientes con insuficiencia renal
cronica, hipertension maligna, amiloidosis renal y nefropatia diabética.

Cilindros grasos: Son aquellos que incorporan gotitas de grasa libre o bien cuerpos

ovales grasos. Los cilindros de grasa se ven cuando existe degradacion de grasa del
epitelio tubular, como en la enfermedad tubular degenerativa, sindrome nefrotico,
glomeruloesclerosis diabética, nefrosis lipoidea, glomérulo nefritis cronica, lupus e

intoxicacion renal.

Hongos: Las células micoticas son incoloras, uniformes, por lo general de forma ovoide

con pared de doble refringencia, son de diferente tamafio y en ocasiones se presentan

gemaciones. Es posible encontrar hongos en infecciones del tracto urinario, sobre todo en

pacientes diabéticos, en contaminacion cutanea o vaginal de la orina.

Filamento de moco: Son estructuras largas, delegadas y ondulantes que pueden

mostrar tenues estriaciones longitudinales, estos filamentos pueden presentarse en pequetias
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cantidades en orina normales, o de manera abundante en casos como la inflamacion o irritacion

del tracto urinario.

Parasitos: Ocasionalmente pueden encontrarse parasitos en la orina, por contaminacion

fecal o vaginal. Las Trichomonas vaginalis son el parasito que mas a menudo se observa en la

orina, es un organismo flagelado que tiene aproximadamente el mismo tamafio que un leucocito

grande.

6.2.4. Materiales, reactivos, equipos y procedimiento para el analisis manual de la

orina

Materiales:

- Placas porta objetos y cubre objetos.

- Pipetas.

- Lapiz graso o marcador permanente.

- Tubos de ensayo.

- Equipo de proteccion personal.
Reactivos:

- Tirillas reactivas.
Equipos:

- Centrifuga.

- Microscopio.

Procedimiento:

Una vez con las muestras de orina en el area de trabajo, se procede a ordenarlas y

procesarlas lo antes posible, tomando en cuenta prioridades. Para ello debemos seguir los

siguientes pasos:

Examen macroscépico

1. Con la ayuda de un lapiz graso o marcador permanente rotular un tubo de ensayo con

el nombre o cddigo del paciente.
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2. Trasvasar la muestra de orina del envase al tubo de ensayo rotulado homogeneizando
previamente. Observar y anotar su color (amarillo, rojo, &mbar,...).
3. Seguidamente se debe observar y anotar su aspecto (transparente, ligeramente turbio,

turbio)
Examen quimico

1. Introducir la tira reactiva en la orina de dos a tres segundos, retirarla, descartar el exceso
de muestra y comparar los resultados en la tira con la tabla de colores en la etiqueta del

frasco.

2. Anotar los resultados obtenidos de cada item presente en la tira (densidad, pH,
urobilindgeno, leucocitos, nitritos, bilirrubinas, sangre, cetonas, microalbuminuria
proteinas glucosa)

3. En el caso de la microalbuminuria cuando es manual existen tiras reactivas especificas
las cuales de igual manera se introducen en la orina y posteriormente se comparan los

resultados con la tabla de colores de la etiqueta del frasco y se anota.
Examen microscépico

1. Para realizar el examen microscopico es necesario someter a la muestra a un proceso
de centrifugacion durante 5 minutos a 3.500 revoluciones por minuto.

2. Con la ayuda de un lapiz graso o marcador permanente rotular a un costado de una
placa portaobjetos con el nombre o codigo del paciente.

3. Posterior luego de haber sometido la muestra a una etapa de centrifugacion se debe
eliminar el sobrenadante y colocar una gota del sedimento urinario en la placa

portaobjetos rotulada. cubrirla con un cubreobjetos.
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4. Finalmente colocar el portaobjetos en la platina del microscopio y enfocar con el
objetivo de 10x, regular la luz en el campo visual con el diafragma, graduar
adecuadamente la iluminaciéon del campo para poder observar con mayor nitidez.
Examinar toda la zona del cubreobjetos con el objetivo de 40x enfocando el angulo

superior izquierdo y haciendo movimientos regulares en forma horizontal o vertical

=

Fuentes de error

- No realizar un aseo adecuado antes de la recoleccion de la muestra.
- Recolectar la muestra en recipientes inapropiados.

- Enfoque incorrecto.

- Microscopio en mal estado, objetivos sucios.

- Contaminacion de la muestra.

- Analizar la muestra 2 horas después de su recoleccion.

- Centrifugar la muestra incorrectamente.

- No examinar en forma sistematica.

- Muestra de orina escasa.
6.2.5. Reporte de resultados

» Color: Observar y anotar el color de la muestra (amarilla, roja, ambar,...).

» Aspecto: Observar y anotar el aspecto de la muestra (transparente, ligeramente turbio,
turbio).

» Analisis quimico: Anotar los resultados obtenidos de cada item presente en la tira
reactiva (densidad, pH, urobilin6geno, leucocitos, nitritos, bilirrubinas, sangre, cetonas,

microalbuminuria proteinas glucosa).
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Hematies: Cuantificar la presencia de hematies que se encuentran por campo. Ejemplo
de 0-3/campo. Si la cantidad de hematies es excesiva se coloca la terminologia de
incontables o campo lleno.

Leucocitos: Cuantificar la presencia de leucocitos que se encuentran por campo.
Ejemplo de 3-5/campo. Si la cantidad de leucocitos es excesiva se coloca la
terminologia de incontables o campo lleno.

Células: Observar el tipo y el nimero de células presentes en la muestra y reportar
cualitativamente dependiendo de la cantidad de células encontradas utilizando la
siguiente terminologia: escasas, moderadas, abundantes.

Bacterias: Observar el numero de bacterias presentes en la muestra y reportar
cualitativamente por cruces. (+, ++, +++, ++++).

Cilindros: Se reporta la clase y el nimero de cilindros que se encuentre por campo.
Cristales: Se reporta la clase y el nimero de cristales que se encuentre por campo.
Levaduras: Observar si existe la presencia de levaduras o cualquier estructura fungica
y reportar cualitativamente por cruces dependiendo de la cantidad de levaduras que

contenga la muestra (+, ++, +++, ++++).

Resultados esperados

- Fisico / Quimico:

¢ Color: AMARILLO

¢ Aspecto: TRANSPARENTE

¢ Densidad: 1.005 - 1.025

¢ pH: 5-8

¢ Leucocitos: NEGATIVO

¢ Bilirrubinas: NORMAL

¢ Urobilinégeno: NORMAL

¢ Glucosa: NEGATIVO

¢ Nitritos: NEGATIVO

¢ Cetonas: NEGATIVO

¢ Proteinas: NEGATIVO

¢ Sangre NEGATIVO
- Sedimento:

¢ Celulas: Escasas
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¢ Bacterias: Escasas
¢ Leucocitos: 0-5 por campo
¢ Hematies: 0-2 por campo

6.3. Analisis de Orina Automatizado (Equipo FUS-2000)

El Autoanalizador de orina hibrido Dirui FUS-2000 es un instrumento de diagnostico
in vitro desarrollado y fabricado por Dirui Industrial Co., Ltd., que permite el analisis de
quimica urinaria y de sedimento urinario con so6lo un muestreo en un equipo Unico de

sobremesa.
6.3.1. Analisis quimico

El autoanalizador de orina hibrido Dirui FUS-2000 utiliza las tiras reactivas de orina
serie H-800 de Dirui disefiadas especialmente para equipos de uroanalisis Dirui. Con la técnica
de reflectancia de cuatro longitudes de onda con fuente de luz fria (LED) de alto brillo, el
instrumento puede descartar con eficacia la interferencia de cromoégenos inespecificos,
prolongar su vida util, mejorar la precision, sensibilidad, especificidad, estabilidad, y rectificar
la influencia de la luz ambiental, valor de pH, hematuria y color anormal de muestra en la

medicion.
6.3.2. Analisis de sedimento urinario

El auto analizador de orina hibrido Dirui FUS-2000 puede individualizar, diferenciar y
cuantificar 36 elementos formes en orina sin centrifugar incluyendo células, cilindros, cristales,
bacterias, levaduras, etc. Utilizando una avanzada tecnologia de celda de flujo plana, con
captura y diferenciacion digital de alta velocidad, obteniendo imagenes reales de los elementos

formes por separado y ademds en campo completo.
6.3.3. Caracteristicas del equipo

Elementos diferenciados en el sedimento urinario: El autoanalizador Dirui puede
diferenciar las siguientes estructuras: leucocitos, eritrocitos, placas de pus, células (epiteliales,
de transicion y tubulares), bacterias (bacilos y cocos), cristales (oxalato, amorfos, acido urico,
fosfato triple, carbonato de calcio, fosfato de calcio, cistina, leucina, tirosina), cilindros

(hialinos, eritrocitarios, granulosos, leucocitarios, celulares, céreos, grasos, gruesos), hifas,
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levaduras, mucus, espermatozoides, placas eritrocitarias, 7richomona, cuerpos ovales grasos y

grasa libre.

Analitos cuantificables en orina: La cuantificacion de analitos depende del tipo de
tira reactiva utilizada, entre las mas importantes podemos encontrar las siguientes:
Urobilinégeno, bilirrubina, cuerpos cetdnicos, creatinina, hemoglobina, proteinas,

microalbumina, nitritos, leucocitos, glucosa, densidad, pH, acido ascorbico.

Principio del test: El principio que se utiliza para el analisis del “sedimento urinario”
es citometria de celda de flujo plana con captura digital de alta velocidad. Por otro lado, el
principio que se utiliza para el “analisis quimico” de la orina es la albedometria indirecta por

reflectometria compensada.
Principio fisico
- Sedimento: Doble flujo laminar plano continuo de muestra, con software de
reconocimiento digital algoritmico de las imagenes y particulas. El resultado puede
visualizarse por particulas y por campo completo con zoom.

- Quimica: Muestra dispensada por pipeteo directo automatico sin inmersion.

Dispensacion exacta y homogénea. Analisis fotométrico con 4 longitudes de onda.

Longitudes de onda (reflectémetro): El auto analizador Dirui utiliza las siguientes

longitudes de onda: 525nm, 572nm, 610nm, 660nm.

Volumen de muestra recomendado: Para el analisis de orina se requiere 2.8 ml de

orina como minimo.

Homogenizacién de la muestra: la muestra es homogenizada automaticamente por

inyeccion de aire directo en la muestra.

Velocidad de analisis: Este equipo cuenta con la capacidad de analizar 120 muestra de
orina en una hora, o 65 segundos si se trata de una muestra unica ubicada en posicion de

emergencia.

Capacidad de muestras: Tiene la capacidad de utilizar 5 racks (50 muestras) mediante

carga continua.

PR-UNL-CLC-004 214



CODIGO: PR-UNL-CLC-004

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA | VERSION: 001

FECHA: OCTUBRE, 2022

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PAGINAS: 35

PARA EL AREA DE UROANALISIS SGC - AREA DE COPROANALISIS
Y DE UROANALISIS

Tubos compatibles con el equipo: Se deben utilizar inicamente tubos de 6 - 12 cm de
alto y de 12 - 16 mm de diametro, pueden ser de fondo conico, redondo o falso, de plastico,

vidrio o policarbonato.

Control de calidad: Sedimento urinario; mediante solucion QC FUS positive y
negative marca Dirui. (compatible con QC de tercera opinidén). Quimica urinaria; mediante

solucion QC Urinalysis positive y negative, marca Dirui, (compatible con QC tercera opinion).

Aspectos generales:

- Tiras reactivas H800 Dirui.

- Historial de pacientes, control de calidad, calibracion.

- Apoyo de base datos y configuracion, automatico y programable.

- Acceso a multiples usuarios a través de contrasefias programables por el administrador
del sistema.

- Lectura de codigos de barras.

- Opciodn de multiples idiomas seleccionables en configuracion.

- Requerimientos medioambientales: T° 15 — 35 °C

- Humedad relativa no mas de 75%.

- Mantenimiento realizado con acciones diarias, semanales y mensuales. (ver Anexo 2)

6.3.4. Materiales, reactivos, equipos y procedimiento para el analisis automatizado
de la orina

Materiales

- Lapiz graso o marcador permanente.
- Racks (propios del equipo).
- Tubos de ensayo.

- Equipo de proteccion personal.
Reactivos

- Tirillas reactivas H11 800-MA
- Sheath
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Equipos

- Equipo FUS-2000
Procedimiento

> Registro de muestras

Método manual: A pesar que el equipo ya esta listo para iniciar el procesamiento de
muestras, se recomienda rotular con lapiz graso o marcador permanente los tubos de muestra
segun el numero correlativo diario, y ubicar éstos en los racks conservando el mismo orden.
En la barra superior de la pantalla, seleccionar “Worklist”. En la columna izquierda podremos
ingresar los datos demograficos de los pacientes a analizar. Por tltimo, presionar “Start” en la

parte inferior de la pantalla, o con el botoén ubicado al frente del equipo.

Método automatico por cédigo de barras: En la barra superior de la pantalla,
seleccionar “Worklist”. Ubicar los tubos de muestra en el rack con la etiqueta pegada desde el
borde superior del tubo. El tubo se debe colocar siempre con el codigo de barras dirigido hacia
el equipo. Por ultimo, presionar “Start” en la parte inferior de la pantalla, o con el botén ubicado

al frente del equipo.
» Analisis

1. Trasvasar las muestras desde el recipiente recolector hacia los tubos de vidrio sin perder
la identificacion del paciente (rotulado).

2. Colocar cada tubo en los racks.

3. En la barra superior de la pantalla, seleccionar “Worklist”. Ubicar los tubos de muestra
con la etiqueta pegada desde el borde superior del tubo en un rack, dirigido siempre
hacia el equipo.

4. Por ultimo, presionar “Start” en la parte inferior de la pantalla, o con el boton ubicado
al frente del equipo.

5. Una vez terminado el proceso de medicion los resultados apareceran en un recuadro en

la parte superior de pantalla como Worklist.
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6. Estos resultados deberan ser minuciosamente analizados por el analista profesional de
laboratorio, el mismo debera realizar un proceso de pre validacion de los resultados

antes de exportarlos por el sistema.

» Monitoreo de alarmas

Al lado derecho de la barra superior de la pantalla, hay un espacio en el que
ocasionalmente puede desplegarse un icono de aviso de alarma. Cuando se despliega este
icono, se debe hacer click sobre la alarma, inmediatamente se abrira la ventana de informacion
y en el parte superior izquierdo aparecera una planilla de 4 columnas, que de izquierda a

derecha indican: codigo de alarma, nivel de alarma, descripcion, fecha y hora.

Cada fila indica un evento de alerta, y al hacer click sobre ésta, en la zona inferior se

indicara la posible causa de la alerta, junto a su posible solucion.
6.4. Prueba ripida de embarazo en casete (orina)

La prueba rapida de embarazo en casete es un inmunoensayo rapido cromatografico
para la deteccion cualitativa de gonadotropina coridnica humana en orina para ayudar a la
deteccion temprana del embarazo. La gonadotropina coridnica humana es una hormona
glucoproteica producida por la placenta en desarrollo poco después de la fertilizacion. En un
embarazo normal, la hCG puede ser detectada en orina, suero o plasma tan temprano como de

7 a 10 dias después de la concepcion

La prueba rapida de embarazo hCG en casete es una prueba rapida que detecta
cualitativamente la presencia de hCG en muestras de orina a la sensibilidad de 25mlU/ml. La
prueba utiliza una combinacion de anticuerpos monoclonales y policlonales para detectar

selectivamente los niveles de hCG en orina. Con el nivel de sensibilidad mencionado.
Principio de la prueba

La prueba rapida de embarazo hCG en casete es un inmunoensayo rapido
cromatografico para la deteccion cualitativa de la gonadotropina coridonica humana en orina
para la ayuda en la deteccion temprana del embarazo. La prueba utiliza dos lineas para indicar
el resultado. La linea de la prueba utiliza una combinacion de anticuerpos que incluyen un

anticuerpo monoclonal hCG para detectar selectivamente niveles elevados de hCG. La linea de
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control estd compuesta por anticuerpos policlonales de cabra y particulas coloidales de oro. El
ensayo es conducido por la inmersion del casete en el espécimen de orina y observando la
formacion de lineas coloreadas. La muestra migra por accion capilar por la membrana para
reaccionar con el conjugado de color. Las muestras positivas reaccionan con el conjugado de
color del anticuerpo especifico anti-hCG para formar una linea de color en la region de la linea
de prueba de la membrana. La ausencia de esta linea de color sugiere un resultado negativo.
Para servir como control del procedimiento, siempre aparecera una linea de color en la region

de control, si la prueba se ha realizado correctamente.
Precauciones

- Solo para uso técnico de diagnostico in vitro.

- Verificar la fecha de caducidad.

- La prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso. No usar si la bolsa esta
danada o abierta.

- Manipular toda muestra como agente infeccioso.

- Usar equipo de proteccion personal.

- Descartar la prueba de acuerdo con las reglamentaciones locales.

- La humedad y la temperatura pueden afectar negativamente los resultados.

Conservacion

Almacenar el kit a temperatura ambiente o en refrigeracion (2-30 © C). La prueba es
estable hasta su fecha de vencimiento impresa en la bolsa sellada. El casete debe permanecer

en la bolsa sellada hasta su uso. Evitar la congelacion.
Sensibilidad y especificidad de la prueba

Se ha demostrado que este test tiene una sensibilidad de 96.9% especificidad 98.8%.,

precision de 99.1% y un 97.5% de fiabilidad.
Materiales, reactivos y equipos para el analisis de prueba de embarazo en orina

Disponer de Lapiz graso, pipetas de plastico y prendas de proteccion personal, kit de

reactivos de HCG y cronometro.
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Procedimiento:

» Llevar a temperatura ambiente el kit de reactivos.

» Rotular el casete con el nombre o coédigo del paciente.

» Retirar el casete de la funda de aluminio y colocarlo en una superficie limpia y nivelada.
Sostenga el gotero o pipeta de plastico verticalmente y transfiera 3 gotas llenas de orina
(aproximadamente 120ul) al pozo del espécimen del casete, y luego empezar a contar
el tiempo.

» Evitar las burbujas de aire atrapadas en el pozo del espécimen

» Leer los resultados a los 5 minutos.

» Nota; una concentracion baja de hCG podria dar resultados después de un periodo de
tiempo prolongado, a la aparicion de una débil linea en la region de la prueba (T); por

tanto, no interprete el resultado después de 10 minutos.

Interpretacion de resultados

= - | o | E I e L] g o
T T TI=T T T

Hugativ Pty Ungbitig

» Resultado Positivo: Dos lineas coloreadas apareceran en la membrana. Se formara una

linea en la zona de control (C), y otra linea de color aparente aparecera en la region de
la linea de resultado de la prueba (T).

» Resultado Negativo: Solo aparece una linea coloreada en la region de la linea control

(C), no aparecera ninguna linea en la region de la linea de prueba (T), lo que significa
que el ensayo no ha detectado hCG.

» Resultado Invalido: La linea de control (C) no aparece. Los resultados de cualquier

prueba que no produzcan la linea de control en el tiempo de lectura deben descartarse.
Volumen insuficiente del espécimen o técnicas procesales incorrectas son las razones

mas frecuentes para que el control de la linea no aparezca. Revise el procedimiento y
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repita la prueba con un nuevo dispositivo, si el problema persiste, descontinte el uso
del kit inmediatamente y contacte a su distribuidor local.

» Nota: La intensidad del color en la region de la linea de prueba puede variar
dependiendo de la concentracion de las sustancias especificas presentes en la muestra.
Por lo tanto, cualquier tono de color en la region de prueba debe considerarse como

positivo.
Limitaciones del procedimiento

- La prueba es para la deteccion cualitativa de hCG en muestras de orina y no indica el
valor cuantitativo de hCG.

- Un resultado de prueba que es débilmente positivo debe ser confirmado rehaciendo la
prueba con una muestra matutina de la primera orina colectada 48 horas después.

- Esta prueba puede producir resultados falsos positivos. Hay varias situaciones, ademas
del embarazo, que dan lugar a niveles altos de hCG, como son la enfermedad
trofoblastica y ciertas neoplasias no trofobldsticas, cancer de mama y cancer de pulmon.
Por tanto, la presencia de hCG en muestras de orina no deben ser usadas para
diagnosticar un embarazo a menos que estas condiciones hayan sido descartadas.

- Esta prueba puede producir resultados falsos negativos cuando los niveles de hCG se
encuentren por debajo del nivel de sensibilidad de la prueba. Si se sigue sospechando
un embarazo, se recogera la primera orina de la mafiana o una muestra de suero 48
horas después.

- Esta prueba proporciona un diagnostico de presuncion del embarazo. EI médico solo
establecerd un diagnodstico confirmado del embarazo después de evaluar todos los

resultados clinicos y analiticos.

6.5. El microscopio

La palabra microscopio proviene del latin Griego “micros” que significa pequefio y
“scopéo” que significa mirar, el microscopio es uno de los inventos que ha marcado un antes y
un después en la historia de la ciencia, especialmente en el campo de la biologia y la medicina
y se puede definir como un instrumento que permite observar en un tamafio aumentado

elementos que son imperceptibles a simple vista.
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Microscopio éptico

Su funcionamiento estd basado en un conjunto de lentes convergentes y el uso de luz
visible para aumentar la imagen de una muestra. En un microscopio optico (ver Anexo 3)

podemos encontrar un sistema optico y un sistema mecanico.

Sistema mecanico: Dentro del sistema mecéanico se incluyen todos los elementos
estructurales que dan estabilidad al microscopio y mantienen los elementos Opticos
correctamente alineados, entre los cuales tenemos: base o pie, brazo, platina, pinzas, tornillo

macrométrico, tornillo micrométrico, revolver y el tubo.

Sistema optico: El sistema optico incluye todos los elementos necesarios para generar
y desviar la luz en las direcciones necesarias y asi acabar generando una imagen aumentada de
la muestra, entre los cuales tenemos: Foco o fuente de luz, condensador, diafragma, objetivo,

ocular y prisma 6ptico.
7. Referencias
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Mund. Shanahan - Graff. (2011). Analisis del sedimento Urinario. Analisis de la orina y de los
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8. REQUISITOS

Area exclusiva para el analisis de muestras, disponibilidad de materiales, equipos y

reactivos de laboratorio, personal analista capacitado para la ejecucion del protocolo.

9. DISTRIBUCION

- Responsable y personal técnico del laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora.

- Encargado de gestion de calidad del laboratorio clinico.

- Director del Trabajo de Integracion Curricular, personal y estudiantes interesados de la

carrera de laboratorio clinico de la Universidad Nacional de Loja.

10. ANEXOS

Anexo 1

Atlas de Uroanalisis
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Célula epitelial con cola

Células epitdiales Células tubulares

e

Eritrocitos Cristales de Tirosina (Ac)

0
3 A=

l'l -t - &\7‘-
Cristales de cistina (Ac) Cristales ce oxalato de calcio (Ac) Fosfatos amorfos (al) Cristales de colesterol (Ac)
Fosfatos amorfos (A) Cristales de colesterol (Ac)

Cristales de cistina (Ac) Cristales de oxalato de calcio (Ac)

Cristales de fosfato triple (Al) Cristales de dcido urico (Ac)

Sulfato de calcio (Ac)

Carbonato de calcio (A1) Fosfato de calcio (A1) Cilindro hialino Cilindro de colulas epiteliales
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Anexo 2

Mantenimiento del equipo FUS-200

Acciones diarias: al inicio de la Jornada

e Chequear nivel de solucion SHEATH, y vaciar deposito de desecho.

e Limpieza manual de punto de calibracion 0 (Blanco).

e Limpieza de cargador de tiras. Cambiar desecante.

o (Carga de tiras reactivas. Sacudirlas antes de cargarlas.

e Retirar del refrigerador las soluciones de FOCUS, Detergent, y temperar.

e Pasar solucion focus en calibraciones, opcion start focus.

e Pasar limpieza con detergente en mantenimiento opcion rinse flow cell

Al final de la jornada

e Lavado automatico de la celda de flujo con solucion FUS Cleaning solution. (Ciclo de

SHUTDOWN)

Acciones semanales

e Chequeo con tira de calibracion.

e Limpieza manual de celda de flujo y filtro de muestras.

e Limpieza punto blanco de calibracion.

e Backup de base de datos.

Rutinas de limpieza manual con el equipo apagado
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e Limpieza de la superficie del equipo.
e Limpieza manual de pipeta y unidad de lavado.

e Limpieza del lector de codigos de barra: limpiar con gasa ligeramente humedecida en

agua destilada, no usar ningun solvente.

e Limpieza manual de bandeja de trabajo y bandeja dentada: desmontar y limpiar con

agua destilada. No aplicar cloro o alcohol.
Acciones mensuales

e (alibracion.
e Limpieza de filtro de solucion sheath.

e Nota: Procedimientos realizados por personal altamente capacitado

Anexo 3

Microscopio optico, partes y cuidados

Lentes oculares

Ajuste de dioptrias

Cabeza

Pieza de nariz

Brazo

Lentes objetivo

Clip de escenario

Apertura

Etapa mecdnica

Perilla de ajuste grueso
Diafragma

Condensador Perilla de ajuste fino

lluminador

Control de etapas

Base

Ajuste de iluminacién

Encendido/Apagado
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Cuidados del microscopio 6ptico:

v

<N XX

Procure dejar su microscopio en un mismo sitio. En general, debe evitarse en lo mas
posible el transporte diario o constante de cualquier aparato.

Cuando no esté en uso, mantenga el microscopio cubierto y protegido del polvo. No
toque el instrumento con manos sucias o grasosas.

Economice la vida de la lampara, asegurandose de ejecutar la iluminacion correcta.
No permita que liquidos, acidos o aceites ensucien el microscopio.

Nunca utilice lentes de mayor aumento sin cubrir la preparacién con un cubre objetos.
Nunca deje el objetivo de inmersion lleno de aceite. Use papel seda, para limpiarlo
luego de usarlo realizando movimientos suaves y circulares.

Si falta uno o varios objetivos, tape inmediatamente el agujero con un tapon de rosca
especial o con esparadrapo en el tltimo de los casos.

Muchos recomiendan xilol para limpiar las lentes mal cuidadas, pero es preferible usar
un poco de éter en vez de xilol para evitar despegar las lentes ya que el xilol es
disolvente de pegamento. Utilice un aplicador con algodoén en la punta humedecido en

éter. Paselo por las lentes grasosas y limpie inmediatamente con papel seda.
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TITULO

PROCEDIMIENTO DE IDENTIFICACION Y SEGUIMIENTO
A PARTES INTERESADAS

OBJETIVO

Definir la sistematica para la identificacion y seguimiento de las partes interesadas

concernientes al sistema de gestion de calidad del area de coproandlisis y de uroanalisis del

laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora de acuerdo a la norma ISO 9001-2015.

3.

ALCANCE

Procedimiento aplicable durante la identificacion y seguimiento de las partes

interesadas del sistema de gestion de la calidad del servicio laboratorio clinico del Hospital

Isidro Ayora de acuerdo a la norma ISO 9001-2015

4.

RESPONSABILIDADES

Autor del Trabajo de Integraciéon Curricular (TIC): Elabora y disefia este
procedimiento a seguir durante la identificacion y seguimiento de las partes interesadas
del sistema de gestion de calidad del area de coproandlisis y de uroanalisis del
laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora.

Director del Trabajo de Integracion Curricular y Asesor de Calidad: Revisa y
aprueba este procedimiento de gestion de partes interesadas.

Personal o Equipo encargado de la Gestion de Partes Interesadas: Utiliza y aplica

este procedimiento de identificacion y seguimiento de partes interesadas.

DEFINICIONES

Contexto de la organizacion: Combinacion de cuestiones internas o externas que
forman parte de una organizacion, y tienen un efecto en su desarrollo y cumplimiento
de sus objetivos.

Partes interesadas “Stakeholders”: Personas o grupos que interactfian de forma
directa e indirecta con la organizacién y muestran interés ya sea en sus procesos,
servicios o productos. Personas o grupos que pueden afectar o verse afectados por el

desarrollo de la empresa y sus actividades.
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- Interés directo: Principales beneficiarios o afectados por las decisiones de la
organizacion. Ej; clientes, usuarios, proveedores

- Interés indirecto: No son beneficiarios directos, pero pueden verse afectados por las
decisiones de la organizacion. Ej; Lideres

- Clientes / Usuarios: Personas que acceden o utilizan los productos o servicios de una
organizacion publica o privada.

- Proveedores: Personas o empresas encargadas de suministrar o abastecer de materia

prima a las organizaciones.

6. DESARROLLO

Para la identificacion y seguimiento de las partes interesadas del sistema de gestion de
calidad del area de coproanalisis y de uroanalisis del laboratorio clinico del Hospital Isidro

Ayora de acuerdo a la norma ISO 9001-2015, se debe seguir el siguiente procedimiento:
6.1. Generalidades

- Es fundamental conocer las partes interesadas o Stakeholders del laboratorio clinico,
ya que su interaccion o interés son claves para el desarrollo de sus diferentes actividades
y el cumplimiento adecuado de sus objetivos.

- La Gestion de Partes Interesadas del sistema de gestion de calidad del area de
coproanalisis y de uroandlisis del laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora de
acuerdo a la norma ISO 9001-2015, seran realizadas periodicamente de forma anual, a
través de la cual se emitira un informe final.

- Tomando en cuenta que las partes interesadas y sus requisitos en ciertos casos no son
fijos por lo que pueden variar con el tiempo, ubicacion o nuevos procesos. El informe
final contendra todas aquellas alteraciones o cambios en las partes interesadas y sus
requisitos pertinentes (necesidades o expectativas).

- La gestion de partes interesadas al sistema de gestion de calidad seran realizadas por
personal interno y en base a la norma de calidad ISO 9001-2015. Los responsables seran

seleccionados de forma que asegure la competencia y experiencia profesional.
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- Los encargados de la gestion de calidad del laboratorio son los responsables del

mantenimiento de los registros o documentos derivados del proceso de gestion de partes

interesadas.

6.2. Descripcion del Proceso

ACTIVIDAD

DESCRIPCION

1. Determinacion de
Fecha y Equipo o
Personal encargado de
la Gestion de Partes

Interesadas

La Gestion de Partes Interesadas se realizara de forma anual,
preferiblemente durante los meses de enero a marzo, sin
embargo al existir cambios significativos en el contexto de la
organizacion sera oportuno un re-analisis inmediato.

El equipo o persona encargada de la Gestion de Partes
Interesadas del laboratorio, serda definida por el comité de
calidad y el responsable de la gestion de calidad del laboratorio
clinico del Hospital Isidro Ayora, los cuales tomaran en cuenta
requisitos como la competencia profesional y la experiencia.
Dichos miembros deben conocer sus funciones, por lo que de
ser posible los encargados de calidad impartiran talleres o
gestionaran capacitaciones.

El encargado de la gestion de calidad emitira un Oficio al Lider
del laboratorio donde propone la fecha y hora en la que se
llevara a cabo el analisis y el personal o equipo encargado de

dicho analisis.

2. Aprobacién y
convocacion por parte

del Lider

El Lider del laboratorio en base al oficio recibido, aprueba o
propone una fecha y hora viable para llevar a cabo el analisis y

mediante Oficio convoca al personal seleccionado.

Inicio de la reunion de

analisis.

La reunion inicia en la fecha y hora determinada.
El equipo encargado de la Gestion de Partes Interesadas

determina en un borrador las personas u organizaciones que
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3. Identificacion de tienen interaccion directa con el laboratorio, y pueden verse
Partes Interesadas afectadas o beneficiadas a través de sus actividades.

» Una vez determinadas de forma general las partes interesadas se
procede a realizar su caracterizacion o seguimiento minucioso

de partes interesadas. Por cada parte interesada se determinaran

4. Caracterizacion de sus requisitos:
Partes Interesadas - Necesidades.
- Expectativas.

- Obligaciones por parte del laboratorio.
- Funcion de la parte interesada.
- Nivel de interés (alto, medio, bajo).
- Nivel de influencia (alto, medio, bajo).
- Tipo de orden (cuestion interna y externa).
- Grado de afectacion o Acciones que se pueden generar en
caso de no atender las necesidades.
- Estrategias o Plan de accion para el control de partes
interesadas.
» Dichas caracteristicas de seguimiento se registraran en la
“Matriz de Partes Interesadas” (anexo 1).
» En caso de ser posible para la caracterizacion o recoleccion de
datos el equipo encargado se comunicara de forma directa con
ciertas partes interesadas que considere pertinentes, mediante

entrevistas o encuestas.

» Los encargados de la Gestion de Partes Interesadas tomando en
5. Elaboracion de cuenta todos los datos registrados en la Matriz de Partes
Matriz FODA Interesadas y demas aspectos, elaboraran un analisis FODA,
para determinar las fortalezas, oportunidades, debilidades y
amenazas del laboratorio clinico, con el fin de obtener un

analisis global del contexto de su organizacion. (Anexo 2)
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Final de la reunion de
analisis

6. Elaboracion de
Informe Final y

convocatoria

Una vez que el equipo encargado de la Gestion de Partes
Interesadas analiza todas la cuestiones, elaborara un informe
final y al mismo tiempo remitird un oficio de convocatoria al
encargado de gestion de calidad y Lider del laboratorio.

Dicho oficio se realiza con el objetivo de presentar el informe
final y revisar los resultados del analisis de Gestion de Parte

interesadas y contexto de la organizacion.

Inicio de la reunién de
revision y aprobacion
7. Presentacion del

Informe final

El equipo encargado de la Gestion de Partes Interesadas,
presenta el informe final con los resultados del Analisis, la

matriz FODA y matriz de riesgos y oportunidades.

8. Validacion del
Analisis y

observaciones

El Lider del laboratorio junto con el encargado de gestion de
calidad validan si el resultado del analisis de partes interesadas
es coherente con la realidad del laboratorio, y si se tomaron en
cuenta todos los factores y las necesidades y expectativas de las
Partes Interesadas inherentes a los procesos del laboratorio
clinico del HIAL.

Si existiera alguna observacion por parte del Lider o encargado
de calidad, ésta sera sometida a debate con todos los miembros

presentes y se coordinaran las correcciones del mismo.

Fin de la Reunion de
revision y aprobacion
9. Aprobacion del

analisis

En caso de no existir observacion alguna al Analisis de Gestion
de Partes Interesadas, este serd aprobado.

Finalmente una vez con las correccion tanto el lider del
laboratorio como el encargado de calidad aprobaran el Analisis
de la Gestion de Partes Interesadas, firmando el Informe Final.
Este informe contendra, como minimo, los siguientes
elementos:

- Fecha de desarrollo y aprobacion del analisis.
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Codigo, formulado de acuerdo a la guia de elaboracion de
documentos del SGC.

- Introduccion / Antecedentes.

- Objetivo.

- Resultados generales.

- Matriz FODA.

- Conclusiones.

- Recomendaciones.

- Firmas del equipo encargado de Gestion de Partes
Interesadas, del lider del laboratorio y el responsable de

gestion de calidad.

10. Seguimiento

» Independientemente de los analisis anuales de la Gestion de

Partes Interesadas por parte del equipo encargado, el
responsable de gestion de calidad y el lider del laboratorio
deben estar atentos a los cambios del contexto de la
organizacion, para cuando proceda alertar o proponer la

necesidad de realizar un nuevo analisis extraordinario.
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8. REQUISITOS

- QGuia de elaboracion de documentos.
- Norma ISO 9001-2015. Sistema de Gestion de Calidad. Requerimientos.
- Matriz de Partes Interesadas y Matriz FODA.

9. DISTRIBUCION

- Equipo encargado de Gestion de Partes Interesadas

- Encargado de gestion de calidad y Responsable del laboratorio clinico.

- Personal técnico del laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora.

- Director del Trabajo de Integracion Curricular, personal y estudiantes interesados de la

carrera de laboratorio clinico de la Universidad Nacional de Loja.

10. ANEXOS

Anexo 1

Formato - Matriz de Partes Interesadas

Partes Funciéon | Necesidades | Expectativas | Obligaciones | Nivel de Nivel de Tipo de | Acciones | Estrategias
Interesada Interés influencia | Orden | deriesgo | de control
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Anexo 10. Lista Maestra de Documentos del SGC

LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS: SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
Descripcion: Lista maestra de documentos derivados del sistema de gestion de la calidad del
area de coproanalisis y de uroanalisis del laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora de
acuerdo a la norma ISO 9001-2015.

TIPO NUMERO | CODIGO Y NOMBRE
MANUALES 1 MC-UNL-CLC-001 Manual del Sistema de Gestion de
Calidad.
1 PRL-UNL-CLC-001 Protocolo de Auditorias Internas.
2 PRL-UNL-CLC-002 Protocolo de No conformidades y
PROTOCOLOS Reclamos.
3 PRL-UNL-CLC-003 Protocolo de evaluacion y
seguimiento de encuestas.
1 GED-UNL-CLC-001 Guia de elaboracion de documentos.
GUIAS - . .
2 GED-UNL-CLC-002 Guia o manual del usuario; equipos
del area.
1 PR-UNL-CLC-001 Procedimiento de comunicacion y
atencion al usuario.
2 PR-UNL-CLC-002 Procedimientos para el manejo de
muestras del paciente.
3 PR-UNL-CLC-003 Procedimientos para el area de
Coproanalisis.
4 PR-UNL-CLC-004 Procedimientos para el area de
8 Uroanalisis.
E 5 PR-UNL-CLC-005 Procedimiento de recepcion, rechazo,
= identificacion y almacenamiento de muestras de ensayo.
E 6 PR-UNL-CLC-006 Procedimiento de identificacion y
a seguimiento a partes interesadas.
Q 7 PR-UNL-CLC-007 Procedimiento de gestion de riesgos y
2 oportunidades.
A 8 PR-UNL-CLC-008 Procedimiento de Cadena de Custodia
9 PR-UNL-CLC-009 Procedimiento para la limpieza de
superficies y manejo de desechos bioldgicos en el servicio
de laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora.
10 PR-UNL-CLC-010 Procedimiento de prevencion de riesgo
para el personal del servicio de Laboratorio clinico de
Hospital Isidro Ayora.
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11 PR-UNL-CLC-011 Procedimiento del control de
documentos del SGC

12 PR-UNL-CLC-012 Procedimiento para mantenimiento y
calibracion de equipos y control de pruebas en el
laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora.

13 PR-UNL-CLC-013 Procedimiento para el control de
calidad de pruebas o especimenes procesadas en el
laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora

1 RG-UNL-CLC-001 Lista maestra de documentos: Sistema
de Gestion de la Calidad.

2 RG-UNL-CLC-002 Registro de Mantenimiento FUS-2000

3 RG-UNL-CLC-003 Registro de controles equipo FUS-2000

4 RG-UNL-CLC-004 Instrumento de medicion de
indicadores de calidad

5 RG-UNL-CLC-005 Reporte de indicadores mensuales de
calidad o desempefio

6 RG-UNL-CLC-006 Informe de no conformidades, acciones
correctivas y preventivas.

7 RG-UNL-CLC-007 Reporte de no conformidades,
sugerencias y eventos adversos.

8 RG-UNL-CLC-008 - Registros de mantenimiento
preventivo operativo; equipo menor y equipos grandes.

8 9 RG-UNL-CLC-009 Registros de mantenimiento externo y
E reportes de Ingenieria

% 10 RG-UNL-CLC-010 Registro de resultados criticos

E 11 RG-UNL-CLC-011 Inventario de reactivos

12 RG-UNL-CLC-012 Copias de los contratos de los
proveedores.

13 RG-UNL-CLC-013 Lista de proveedores de equipos,
dispositivos médicos, Nro.de Contrato, Fecha de inicio y
fin, modificaciones si aplica, e informe de verificacion.

14 RG-UNL-CLC-014 Listado de Proveedores Calificados
Especificos

15 RG-UNL-CLC-015 Informes de produccion, Reportes de
consumo de reactivos y materiales de las areas de
coproanalisis y de uroanalisis.

16 RG-UNL-CLC-016 Registro de limpieza y temperatura

17 RG-UNL-CLC-017 Registro herramienta A3; Plan de
accion para mejora de procesos

18 RG-UNL-CLC-018 Registro de resultados criticos
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19 RG-UNL-CLC-019 Reuniones del comité de mejora
continuia de la calidad del laboratorio clinico del HIAL, con
temas como; planificar el trabajo del afio 2021, conocer los
informes de gestion de calidad del 2020, delimitar aspectos
que requieren mejora continua.
1 PL-UNL-CLC-001 Plan de Calidad
2 PL-UNL-CLC-002 Plan presupuestario para el sistema de
gestion de la calidad del Laboratorio Clinico del Hospital
PLANES Isidro Ayora.
3 PL-UNL-CLC-003 Plan Anual de capacitaciones
4 PL-UNL-CLC-004 Plan de contingencia
1 MP-UNL-CLC-001 Mapa de Procesos
2 ORG-UNL-CLC-001 Organigrama
3 VD-UNL-CLC-001 Verificaciéon documental Norma ISO
9001-2015. “Check List”
4 CS-UNL-CLC-001 Cartera de Servicios de Laboratorio
clinico
5 Formato de solicitud de exdmenes del laboratorio clinico
estandarizado
6 ESC-UNL-CLC-001 Encuesta de satisfaccion al cliente del
Laboratorio Clinico del Hospital Isidro Ayora Loja
7 APG-UNL-CLC-001 Acta para la Gerencia - Compromiso
de apoyo a la eficacia del SGC
OTROS 8 DCR-UNL-CLC-001 Declaratoria de apoyo desde Gerencia
para mantener y mejorar SGC del laboratorio clinico del
Hospital Isidro Ayora
9 DCR-UNL-CLC-002 Declaratoria de apoyo desde el lider
de laboratorio para mantener y mejorar el SGC del
laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora
10 Certificado de permiso de funcionamiento
11 Descripcion y Perfil de puestos
12 DES-UNL-CLC-001 Designacion de encargado o lider del
laboratorio clinico
13 DES-UNL-CLC-002 Designacion de encargado de calidad
del laboratorio clinico
14 IDA-UNL-CLC-001 Informe del desempefio anual del SGC
15 MR-UNL-CLC-001 Matriz de Recomendaciones a la Alta
Direccion
16 Cronograma de capacitaciones sobre control de calidad
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17 PAI-UNL-CLC-001 Programa de Auditorias Internas

18 FC-UNL-CLC-001 Formato de curriculum para el personal
de Laboratorio Clinico del HIAL

19 FPE-UNL-CLC-001 Formato de evaluacion a proveedores
y listados de proveedores externos aprobados

20 Formatos - Ciclos de mejora continua

21 Kardex

22 Certificados de capacitacion del personal y de induccion

23 Informe - Evaluacién al desempefio por parte del Ministerio
de Relaciones Laborales a los servidores ptiblicos

24 Informe de cumplimiento de actividades de capacitacion.

25 Acuerdo de confidencialidad

26 Normativa codigo de ética

27 Instructivo para derivacion de muestras de otros
establecimientos de salud.

Elaborado por: Cargo/funcion Fecha Firma Sello
Estudiante UNL,
Kevin Ortega Autor del TIC 22-02-2023
Revisado por:
Docente UNL,

Lic. Angel Luzén
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Aprobado por:
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Docente UNL,
Director del TIC
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Anexo 11. Declaratoria de apoyo al SGC desde Gerencia del HIAL

Universidad Facultad
Nacional de la Salud
de Loja Humana

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA

FACULTAD DE LA SALUD HUMANA
CARRERA DE LABORATORIO CLINICO

DECLARATORIA DE APOYO DESDE EL GERENCIA PARA MANTENER Y MEJORAR
EL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD DEL LABORATORIO CLINICO
DEL HOSPITAL ISIDRO AYORA

Considerando que, el Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital “Isidro Ayora” (HIAL)
Loja, cumple con los requisitos de la Norma Internacional ISO 9001-2015, y, actia bajo un
Sistema de Gestion de la Calidad para sus multiples actividades, cumple los principios de la
Norma ISO 9001 y, que se encuentra implementando constantemente acciones de mejora del

Sistema de Gestion de la Calidad.

Que, la Politica de calidad aplicada dice: “El Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital
“Isidro Ayora” Loja, se constituye en un centro de apoyo diagnostico, que tiene como Politica
de Calidad proporcionar a los usuarios servicios de calidad con resultados confiables y
reproducibles, con un tiempo de respuesta de acuerdo a los compromisos establecidos con los
servicios, promoviendo la mejora continua del sistema de Gestion de la Calidad, el enfoque a

procesos y un pensamiento basado en riesgos”

Que, el “Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital “Isidro Ayora” Loja opera bajo un
Sistema de Calidad, para la cual cuenta con el compromiso de los funcionarios del MSP., en el
cumplimiento y mejoramiento del sistema y la ejecucion de buenas practicas del Centro

destinado a cumplir con la Norma ISO 9001-2015”

Teniendo en cuenta que los fines del servicio de Laboratorio Clinico del HIAL son ofertar
servicios de calidad y con calidez; que originen reportes de resultados de analisis de laboratorio

clinico observando criterios de calidad para el apoyo al diagnostico médico oportuno y certero.
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Que, los servicios del HIAL deben coadyuvar para conseguir la Vision de este Centro
hospitalario que dice: “Ser reconocido por la ciudadania como hospital accesible, que presta
una atencion de calidad que satisface las necesidades y expectativas de la poblacion, bajo
principios fundamentales de la salud publica y bioética, utilizando la tecnologia y los recursos

publicos de forma eficiente y transparente”

Que, la Mision del HIAL es: “Prestar servicios de salud con calidad y calidez en el ambito de
la asistencia especializada, a través de su cartera de servicios, cumpliendo con la
responsabilidad de promocion, prevencion, recuperacion, rehabilitacion de la salud integral,
docencia e investigacion, conforme a las politicas del Ministerio de Salud Publica y el trabajo

en red, en el marco de la justicia y equidad social.”

Considerando que, el objetivo del Servicio de Laboratorio Clinico del HIAL que es dependiente
del MSP busca sustentar la deteccion del diagnostico de enfermedades haciendo uso del
instrumental implementando en muestras biologicas de diferentes pacientes e implementar
trabajos de investigacion, asesorar en las areas afines bajo un sistema de calidad que asegure

la trazabilidad, confiabilidad y reproducibilidad de los resultados.

Que, El Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital “Isidro Ayora” Loja, se compromete a
implementar una estructura organizacional técnica y administrativa que permita dar
cumplimiento a nuestro Sistema de Calidad implementando. El Servicio de Laboratorio Clinico
del Hospital “Isidro Ayora” Loja, se compromete a asegurar los recursos que permitan cumplir
con nuestro Sistema de Gestion de la Calidad. El Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital
“Isidro Ayora” Loja, se compromete a cumplir el Sistema de aseguramiento de Calidad con el
fin de cumplir con la norma ISO 9001-2015. El Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital
“Isidro Ayora” Loja, cumpliendo con los lineamientos de la norma de calidad ISO 9001-2015
se compromete a promover el enfoque a procesos y el pensamiento basado en riesgos, para
detectar factores de riesgos y su oportunidad. El Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital
“Isidro Ayora” Loja, se compromete a mantener actualizado el Manual de Calidad y la
Documentacion del Sistema de Gestion de Calidad del Centro. El Servicio de Laboratorio
Clinico del Hospital “Isidro Ayora” Loja, se compromete a efectuar los ensayos de acuerdo a
los métodos seleccionados por el laboratorio y que se encuentran bajo lo establecido en las

normas nacionales por el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano, SAE. El Servicio de

DCR-UNL-CLC-002 243



UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA

CODIGO: DCR-UNL-CLC-002

VERSION: 001

DECLARATORIA DE APOYO AL
SGC DESDE EL LIDER

FECHA: NOVIEMBRE, 2022

PAGINAS: 3

SGC - AREA DE COPROANALISIS
Y DE UROANALISIS

Laboratorio Clinico del Hospital “Isidro Ayora” Loja, se compromete a que todo el personal

esté familiarizado con los documentos de calidad y apliquen las politicas y procedimientos

establecidos.

Por todos estos antecedentes la Gerencia del Hospital Isidro Ayora, Loja se compromete con

la politica de Calidad del Servicio de Laboratorio Clinico, para gestionar y proveer los medios

y recursos necesarios para el mejoramiento continuo del Sistema de Gestion de la Calidad de

acuerdo a la norma ISO 9001-2015.

Dr. Oswaldo Aguirre Valdivieso
GERENTE DEL HOSPITAL ISIDRO AYORA LOJA

Elaborado por: Cargo/funciéon Fecha Firma Sello
Responsable del
Lic. Carmen Ullauri | Laboratorio 2021
clinico del HIAL
Actualizado por:
Estudiante UNL,
Kevin Ortega Autor del TIC 23-11-2022
Aprobado por:
Docente UNL,
Lic. Angel Luzén Asesor de Calidad | 5g_11.2022
Director del TIC
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Anexo 12. Declaratoria de apoyo al SGC desde el Lider del Laboratorio Clinico del HIAL.

/ / Universidad Facultad
f Nacional de la Salud
delLoja Humana
—

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA

FACULTAD DE LA SALUD HUMANA
CARRERA DE LABORATORIO CLINICO

DECLARATORIA DE APOYO DESDE EL LIDER DE LABORATORIO CLIiNICO PARA
MANTENER Y MEJORAR EL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD DEL
LABORATORIO CLINICO DEL HOSPITAL ISIDRO AYORA

Considerando que, el Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital “Isidro Ayora” (HIAL)
Loja, cumple con los requisitos de la Norma Internacional ISO 9001-2015, y, actia bajo un
Sistema de Gestion de la Calidad para sus multiples actividades, cumple los principios de la
Norma ISO 9001 y, que se encuentra implementando constantemente acciones de mejora del

Sistema de Gestion de la Calidad.

Que, la Politica de calidad aplicada dice: “El Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital
“Isidro Ayora” Loja, se constituye en un centro de apoyo diagnostico, que tiene como Politica
de Calidad proporcionar a los usuarios servicios de calidad con resultados confiables y
reproducibles, con un tiempo de respuesta de acuerdo a los compromisos establecidos con los
servicios, promoviendo la mejora continua del sistema de Gestion de la Calidad, el enfoque a

procesos y un pensamiento basado en riesgos”

Que, el “Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital “Isidro Ayora” Loja opera bajo un
Sistema de Calidad, para la cual cuenta con el compromiso de los funcionarios del MSP., en el
cumplimiento y mejoramiento del sistema y la ejecucion de buenas practicas del Centro

destinado a cumplir con la Norma ISO 9001-2015”
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Teniendo en cuenta que los fines del servicio de Laboratorio Clinico del HIAL son ofertar
servicios de calidad y con calidez; que originen reportes de resultados de analisis de laboratorio
clinico observando criterios de calidad para el apoyo al diagnostico médico oportuno y certero.
Que, los servicios del HIAL deben coadyuvar para conseguir la Vision de este Centro
hospitalario que dice: “Ser reconocido por la ciudadania como hospital accesible, que presta
una atencion de calidad que satisface las necesidades y expectativas de la poblacion, bajo
principios fundamentales de la salud publica y bioética, utilizando la tecnologia y los recursos

publicos de forma eficiente y transparente”

Que, la Mision del HIAL es: “Prestar servicios de salud con calidad y calidez en el ambito de
la asistencia especializada, a través de su cartera de servicios, cumpliendo con la
responsabilidad de promocion, prevencion, recuperacion, rehabilitacion de la salud integral,
docencia e investigacion, conforme a las politicas del Ministerio de Salud Publica y el trabajo

en red, en el marco de la justicia y equidad social.”

Considerando que, el objetivo del Servicio de Laboratorio Clinico del HIAL que es dependiente
del MSP busca sustentar la deteccion del diagnostico de enfermedades haciendo uso del
instrumental implementando en muestras biologicas de diferentes pacientes e implementar
trabajos de investigacion, asesorar en las areas afines bajo un sistema de calidad que asegure

la trazabilidad, confiabilidad y reproducibilidad de los resultados.

Que, El Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital “Isidro Ayora” Loja, se compromete a
implementar una estructura organizacional técnica y administrativa que permita dar
cumplimiento a nuestro Sistema de Calidad implementando. El Servicio de Laboratorio Clinico
del Hospital “Isidro Ayora” Loja, se compromete a asegurar los recursos que permitan cumplir
con nuestro Sistema de Gestion de la Calidad. El Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital
“Isidro Ayora” Loja, se compromete a cumplir el Sistema de aseguramiento de Calidad con el
fin de cumplir con la norma ISO 9001-2015. El Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital
“Isidro Ayora” Loja, cumpliendo con los lineamientos de la norma de calidad ISO 9001-2015
se compromete a promover el enfoque a procesos y el pensamiento basado en riesgos, para
detectar factores de riesgos y su oportunidad. El Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital
“Isidro Ayora” Loja, se compromete a mantener actualizado el Manual de Calidad y la

Documentacion del Sistema de Gestion de Calidad del Centro. El Servicio de Laboratorio
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Clinico del Hospital “Isidro Ayora” Loja, se compromete a efectuar los ensayos de acuerdo a

los métodos seleccionados por el laboratorio y que se encuentran bajo lo establecido en las

normas nacionales por el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano, SAE. El Servicio de

Laboratorio Clinico del Hospital “Isidro Ayora” Loja, se compromete a que todo el personal

esté¢ familiarizado con los documentos de calidad y apliquen las politicas y procedimientos

establecidos.

Por todos estos antecedentes como Lider del Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital Isidro

Ayora, Loja existe el compromiso con la politica de Calidad del Servicio de Laboratorio

Clinico, para gestionar y proveer los medios y recursos necesarios para el mejoramiento

continuo del Sistema de Gestion de la Calidad de acuerdo a la norma ISO 9001-2015.

Lcda. Carmen Ullauri Gonzalez

GERENTE DEL HOSPITAL ISIDRO AYORA LOJA

Elaborado por: Cargo/funciéon Fecha Firma Sello

Responsable del
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Dentro de un SGC se deben tomar en cuenta todos los recursos necesarios para las

Hospital Isidro Ayora:

Anexo 13. Plan presupuestario para el SGC del laboratorio Clinico del HIAL

diferentes actividades o acciones que se necesitan realizar en una organizacion, es por eso
que se debe considerar un presupuesto anual para esta area con el proposito de mejorar su
SGC, garantizar la calidad en los servicios y aumentar la satisfaccion del cliente. A

continuacion se presenta un Plan presupuestario para el SGC del laboratorio clinico del

PLAN PRESUPUESTARIO PARA EL SGC DEL
LABORATORIO CLINICO DEL HIAL

Tipo de actividad o propuesta

Valor aproximado

Oficina o area de SGC con todos sus
implementos, computadora, escritorios,
impresora, hojas, tinta, esferos,
carpetas, sellos, rack de

almacenamiento, equipo visual, etc.

$800 - $1100

Capacitaciones: Plan de capacitaciones
internas y externas, charlas
motivacionales, Formacion de auditores

internos.

$1800 - $2000

Controles internos y externos para

analisis requeridos

$1000 - $1500

Auditorias internas

$300 - $400

Encargado del SGC del laboratorio
clinico, debera ser un profesional del

area o persona con experiencia en el

$ de acuerdo personal

con el implicado
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tema para que vigile la implementacion
del SGC.
Definir y estandarizar los diferentes $250 - $500

procesos del laboratorio

Capacidad de prestacion del servicio $100 - $200
Elaboracion de planes de mejora $100 - $200
Elaborado por: Cargo/funcién Fecha Firma Sello
Estudiante UNL,
Kevin Ortega Autor del TIC 01-11-2022
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UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA
FACULTAD DE LA SALUD HUMANA
CARRERA DE LABORATORIO CLINICO

Diseiio de un sistema de gestion de calidad para el area de
coproanalisis y de uroanalisis del laboratorio clinico del
Hospital Isidro Ayora de acuerdo a la norma ISO 9001-2015

PROTOCOLO DE
AUDITORIA INTERNA

Autor: Kevin Stalyn Ortega Ramon

Protocolo de auditoria interna que establece las directrices basicas y generales para la
preparacion y ejecucion de auditorias internas al sistema de gestion de calidad del area de
coproanalisis y de uroanalisis del laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora.

Loja, Octubre 2022.
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TITULO
PROTOCOLO DE AUDITORIAS INTERNAS
OBJETIVOS

El objetivo del presente protocolo es definir la sistematica para la planificacion,
ejecucion y control de las auditorias internas del sistema de gestion de calidad del area
de coproanalisis y de uroanalisis del laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora de
acuerdo a la norma ISO 9001-2015.

Determinar la implementacion y cumplimiento del sistema de gestion de calidad del
area de coproanalisis y de uroanalisis del laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora,

en base a los requisitos propuestos por la norma de calidad ISO 9001-2015.

ALCANCE

Protocolo aplicable durante la planificacion, ejecucion y control de las auditorias

internas del sistema de gestion de calidad del area de coproanalisis y de uroanalisis del

laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora de acuerdo a los lineamientos de la norma de

calidad ISO 9001-2015.

4. RESPONSABILIDADES

Autor del Trabajo de Integracion Curricular (TIC): Elabora y disefa este protocolo a
seguir durante la ejecucion de las auditorias internas del sistema de gestion de calidad
del area de coproanalisis y de uroanalisis del laboratorio clinico del Hospital Isidro
Ayora de acuerdo a la norma ISO 9001-2015

Director del Trabajo de Integracion Curricular y Asesor de Calidad: Revisa y aprueba
este protocolo de auditorias internas.

Personal o Equipo encargado de Auditoria Interna: Utiliza y aplica este protocolo
durante la ejecucion de las auditorias internas del sistema de gestion de calidad del area
de coproanalisis y de uroanalisis del laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora de

acuerdo a la norma ISO 9001-2015.
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DEFINICIONES

Protocolo: Reglamento o serie de instrucciones establecidas para realizar algin tipo de
procedimiento.

Auditoria interna: Revision sistematica y exhaustiva de las diferentes actividades
técnicas y de gestion que se desarrollan en una organizacion, como el laboratorio
clinico. Constituye la primera herramienta para conocer el grado de cumplimiento de
un SGC en base a una norma especifica, como la ISO 9001-2015.

Equipo auditor: Conjunto de auditores capacitados o formados profesionalmente, para
la planificacion y ejecucion de un programa de auditoria.

Auditor lider: Persona que por sus conocimientos o experiencia, coordina el proceso
a seguir durante las auditorias, se comunica con el equipo auditor y lidera las reuniones
de apertura y cierre de auditorias.

Sistema de Gestion Calidad (SGC): Es una herramienta ideal para todas aquellas
organizaciones que desean que sus productos o servicios sean de calidad y cumplan con
las expectativas de los clientes o usuarios.

Norma ISO 9001-2015: Norma Internacional aplicable a toda organizacidon, cuyo
enfoque principal es la gestion de calidad para una organizacion a largo plazo a través
de la aplicacion de los requisitos técnicos y de gestion que establece, necesarios para
asegurar la calidad y la mejora continua, evitando las inconformidades y asi satisfacer
las exigencias del cliente.

Normativa: Norma o conjunto de normas que establecen los lineamientos o requisitos
por los cuales se regula o rige una organizacion.

Conformidad: Cumplimiento de los requisitos establecidos.

No conformidad: Desviacion o incumplimiento de un requisito especificado en una
normativa de referencia durante las auditorias internas.

Mejora continua: Proceso o conjunto de actividades que se desarrollan para mejorar

los productos o servicios de una organizacion.

DESARROLLO
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Para la realizacion de las auditorias internas al sistema de gestion de calidad del area de
coproanalisis y de uroanalisis del laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora de acuerdo a la

norma ISO 9001-2015, se debe seguir el siguiente procedimiento (Anexo 1):

6.1. Generalidades

Las auditorias internas al sistema de gestion de calidad del area de coproanalisis y de

uroanalisis del laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora de acuerdo a la norma ISO

9001-2015, seran planificadas de forma anual a través del programa de auditorias y se

realizaran tomando como referencia la norma de calidad ISO 9001-2015.

- El programa de auditorias internas sera aprobado por el encargado del laboratorio
clinico, y constara de un cronograma de auditorias internas, plan de auditorias,
reuniones, actas, asistencias, no conformidades, informes de auditorias, entre otros.

- El alcance de las auditorias internas seguirda un enfoque basado en evidencias y
afectara al o las areas indicadas y sus actividades especificas.

- Las auditorias internas al sistema de gestion de calidad del area de coproanalisis y de
uroandlisis del laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora seran realizadas por
personal interno y en base a la norma de calidad ISO 9001-2015. Los responsables seran
seleccionados de forma que asegure la competencia profesional, objetividad e
imparcialidad del proceso de auditoria interna.

- Los encargados de la gestion de calidad del laboratorio son los responsables del

mantenimiento de los registros o documentos derivados de las auditorias internas.
6.2.  Planificacion de las Auditorias Internas

6.2.1. Constitucion y preparacion del equipo de auditoria

El equipo auditor o persona encargada de la auditoria interna al sistema de gestion de
calidad del area de coproanalisis y de uroanalisis del laboratorio clinico del Hospital Isidro
Ayora de acuerdo a la norma ISO 9001-2015, sera definida por el comité de calidad y el
responsable de la gestion de calidad del laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora, los cuales

tomaran en cuenta los requisitos del perfil de auditor interno establecidos mas adelante.
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Este equipo sera formado por un méximo de 4 personas, las cuales deberan conocer sus

funciones y responsabilidades, en este caso debe nombrarse un lider.

El nimero de miembros que participaran en la auditoria interna debe ser proporcional

al volumen de trabajo, el nimero de areas o ubicacion.

Dentro del Perfil de Auditor Interno, podran ser auditores aquellos que cumplan

alguna o varias de las siguientes condiciones:

- Tener un curso validado en auditorias internas.
- Experiencia en comisiones de calidad.

- Tener formacién en gestion de calidad.

- Experiencia en programas de evaluacion o acreditacion.

- Tener conocimiento y experiencia, no solo con respecto a los procesos internos, sino

también en cuanto a los requisitos de la norma de calidad ISO 9001-2015.

Sera nombrado lider aquel que tenga mas experiencia, sea especializado en el area o

cumplan la mayoria de las condiciones propuestas anteriormente.

6.2.2. Elaboracion del Plan de auditoria

Una vez constituido y comunicado el equipo de auditorias internas y tomando en cuenta

el cronograma de auditorias aprobado, estaran en la responsabilidad de elaborar un “Plan de

Auditoria ” basado en el formato establecido como anexo 2, el cual sera aprobado por el comité

de calidad y el encargado del laboratorio clinico, para su posterior ejecucion.

Una vez aprobado el plan de auditoria interna, este debera ser distribuido al todo el

personal a auditar. Este plan debe incluir:

- Objetivo y alcance de la auditoria.
- Auditores.

- Areas y personal a ser auditado.

- Fechay duracion prevista para cada actividad de la auditoria.

El desarrollo de la auditoria seguira lo descrito en el presente protocolo y el plan de

auditoria presentado por el equipo de auditoria y su lider.
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Del informe final de auditoria interna derivara un plan de acciones correctivas, cuya
elaboracion, distribucion, seguimiento y cierre sera responsabilidad del encargado de calidad

del laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora.
6.3. Ejecucion de la auditoria
6.3.1. Recopilacion de documentos para la revision

Los manuales, protocolos y registros que dispone el laboratorio pueden recopilarse con
antelacion, durante la reunion de apertura establecida en el plan de auditoria, también se puede
solicitar a los técnicos que van a ser auditados preparar la documentacion y ponerla a
disposicion del equipo encargado de la auditoria durante la visita, con el fin de ahorrar tiempo

y confirmar que dichos documentos son vigentes y se aplican.
6.3.2. Modo operativo de recoleccion de datos

Para el desarrollo de las auditorias internas se utilizaran técnicas de auditoria habituales
(Check List, encuestas, seguimiento de registros, etc.). El Check List o formulario de auditoria
tiene una lista de requerimientos y preguntas en base a la normativa ISO 9001-2015, las cuales
permitiran evaluar el nivel de calidad del laboratorio y la situacion actual en la que se encuentra
(puntos fuertes y débiles, posibles cambios, etc). Durante la auditoria se recomienda redactar
claramente las observaciones y recomendaciones para luego tenerlas en cuenta durante el

analisis de los datos y la elaboracion del informe final.
6.3.3. Realizacion de la auditoria

Cuando sea necesario se realizaran reuniones entre el equipo auditor y auditado durante
el transcurso de la Auditoria para revisar como se esta desarrollando la misma, si existen
discrepancias o variaciones en el plan de auditoria. En caso de existir seran notificadas a todo

el personal involucrado.

Reunion inicial o de apertura: Consiste en el encuentro entre el equipo auditor y el
personal auditado, para en primer lugar hacer la presentacion del equipo de auditoria, y explicar
el plan de auditoria y su metodologia. Durante la reunion de apertura ademas se pueden
determinar ciertos puntos y aclarar dudas con respecto al proceso que se llevara a cabo.

Ejemplo:
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- Dudas sobre alglin requisito de la Norma ISO 9001-2015.

- Establecimiento de los canales de comunicacion.

- Definicion de la fecha y hora de reunion de cierre.

- Confirmacion de la disponibilidad de los medios que precise el equipo auditor.

- Se debe tomar en cuenta que ciertos detalles especificos de la auditoria no deben
comunicarse al auditado hasta el desarrollo de la misma, pues su divulgacion anticipada

puede comprometer la observacion de evidencias objetivas.

Ejecucion de la auditoria: durante la recogida de evidencias o recoleccion de datos,

se tendran en cuenta generalmente los siguientes puntos:

1. Obtener evidencias objetivas por medio de informes, analisis de documentos,
observacion de actividades, etc.

2. Informar sobre las no conformidades u oportunidades de mejora que requieran accion
de mejora inmediata.

3. Tomar nota de todas las no conformidades u oportunidades de mejora, con claridad y
precision a fin de que en las conclusiones puedan presentarse con exactitud y suficiente
detalle.

4. Verificar las no conformidades y las oportunidades de mejora propuestas en auditorias
anteriores.

5. Anotar toda observacion considerada como significativa.

Analisis de resultados: Mediante el analisis, se puede determinar el porcentaje de
conformidades (cumple) y no conformidades (no cumple o cumple parcialmente), encontradas
en los documentos, actividades o proceso de laboratorio, y representarlos en tablas e incluso
en histogramas. A partir de este analisis se conocera el trabajo a realizar, los cambios y mejoras
que se deben aplicar. Es importante informar los resultados al personal del laboratorio clinico

para lograr su participacion en la mejora continua de las actividades.

Reunion final o de cierre: Culminada la etapa de realizacion, se efectuara una reunion
final o de cierre con el fin de comunicar las conclusiones iniciales a los auditados. Entre otros

temas a tratar seran:

- Temas pendientes de complementar en funcion de la verificacion realizada.
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Revisar, comunicar y aclarar todas las no conformidades u oportunidades de mejora y
observaciones relevantes detectadas.

Comunicacion de conclusiones previas y discusion de las mismas.

Recordatorio de los pasos finales de la auditoria (informe, temas pendientes,
seguimiento acciones correctivas, etc.)

Elaboracion de Informe Final

Una vez que el auditor haya aclarado con los auditados ciertas discrepancias que

pudieran presentarse en cuanto a las desviaciones o no conformidades de la Auditoria, en el

plazo no superior a un mes, desde la realizacion de la auditoria se redactara el “Informe Final

de Auditoria” que sera remitido y distribuido a los responsables de las areas auditadas y el

responsable del sistema de gestion de calidad.

Este informe contendra, como minimo, los siguientes elementos:

Areas auditadas.

Fechas en las que se ha desarrollado.

Codigo de la auditoria, formulado de acuerdo a la guia de elaboracion de documentos
del sistema de gestion de calidad del area de coproanalisis y de uroanalisis del
laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora de acuerdo a la norma ISO 9001-2015.
Objetivos y resultados generales.

Desviaciones o no conformidades encontradas, acordadas con los auditados.
Valoracion de los puntos fuertes y débiles del sistema de gestion de calidad (opcional).
Informacion sobre el estado de cumplimiento de las politicas propuestas, la eficacia de
las acciones definidas por la organizacion.

Documentacion auditada.

Firma del equipo auditor y firma del representante del drea auditada.

Una auditoria se considerara finalizada una vez haya sido presentado el “Plan de

Acciones Correctivas”, considerado adecuado por el equipo Auditor. Para el informe final, se

podra usar como formato de informe de auditoria el propuesto en el anexo 3 o el que el equipo

auditor considere oportuno siempre y cuando cumpla las caracteristicas determinadas en este

protocolo.
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6.5. Seguimiento

Si a partir del informe se ve la necesidad de elaborar un plan de mejoras, este debera
ser realizado en el plazo de un mes desde la recepcion del informe. El plan de mejoras debera

ser aprobado por el comité de calidad, antes de ser remitido.

Previamente el laboratorio clinico o personal auditado podra redactar un informe de
alegaciones al informe de auditoria con el fin de poder refutar algiun aspecto que considere que
no se ajusta a la realidad del sistema de gestion de calidad auditado, para ello dispondra de 15
dias, a contar desde la recepcion del informe. Si se presentaran alegaciones al informe, el plazo
para elaborar el plan de mejoras se suspende hasta que se emita el informe definitivo por parte

del equipo auditor.

Los responsables de las areas auditadas y el encargado de calidad del laboratorio
clinico, debe asegurar que se soluciones las acciones sin demora injustificada, para eliminar las

no conformidades detectadas y sus causas.

7. REFERENCIAS

ISO. (2018). Norma Internacional ISO 19011-2018. Directrices para la auditoria de los
sistemas de gestion. Secretaria Central de ISO en Ginebra, Suiza. 7 - 56.
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Jaen. 1-19. https://n9.cl/lumymfp

UNAL. (2021). Protocolo para la preparacion y ejecucion de auditorias internas integrales.
Sistema Integrado de Gestion Académica, Administrativa y Ambiental. UNAL. 1"ED.
1 - 24. https://bit.ly/3qGesry

UTEC. (2017). Procedimiento de auditorias internas. Unidad Técnica de Evaluacion y Calidad.
249 ED. 1-10. https://n9.cl/1quz;

8. REQUISITOS

- Norma ISO 9001-2015.
- Check List o lista de verificacion de la Norma ISO 9001-2015.
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- Norma ISO 19011-2018. Directrices para las auditorias de los SGC

9. DISTRIBUCION

- Equipo de Auditoria Interna.

- Encargado de gestion de calidad y Responsable del laboratorio clinico.

- Personal técnico del laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora.

- Director del Trabajo de Integracion Curricular, personal y estudiantes interesados de la

carrera de laboratorio clinico de la Universidad Nacional de Loja.

10. ANEXOS

Anexo 1. Diagrama de Auditorias Internas
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Anexo 2. Formato -

Plan de Auditorias Internas

Laboratorio Clinico
del Hospital Isidro Ayora

Programa de Auditorias Internas
“Plan de auditoria Interna”

Fecha de ejecucion de auditoria:

Duracion estimada:

Reunion de apertura:

Hora:

Reunion de cierre:

Hora:

Areas auditadas:

Responsables o personal auditado:

Equipo Auditor:

Objetivo de la auditoria:

Alcance de la auditoria:

Criterios de Auditoria:

Documentos relacionados con la auditoria

Lista de distribucion

Fecha: Hora: Proceso, actividad, Auditor Auditado
requisito por auditar
Nombre Cargo Firma
Elaborado por:
Revisado por:
Aprobado por:
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Anexo 3. Formato - Informe Final de Auditorias Internas.

Laboratorio Clinico
del Hospital Isidro Ayora

Programa de Auditorias Internas
“Informe Final de Auditoria Interna”

Areas auditadas:

Cadigo:

Fecha:

Antecedentes:

Objetivos de Auditoria:

Resultados (generales):

Nota: Crear un anexo con resultados mas especificos del grado de conformidades y no
conformidades.

Conclusiones:

Recomendaciones:

Nombre Cargo

Firma

Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por:
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Anexo 15. Acta para la Gerencia - Compromiso de apoyo a la eficacia del SGC

/ / Universidad Facultad
[ Nacional de la Salud
deLoja Humana
’:

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA

FACULTAD DE LA SALUD HUMANA
CARRERA DE LABORATORIO CLINICO

COMPROMISO DE LIDERAZGO Y APOYO EN LA EFICACIA DEL SISTEMA DE
GESTION DE CALIDAD DEL LABORATORIO CLINICO DEL
HOSPITAL ISIDRO AYORA LOJA

Considerando que, el Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital Isidro Ayora Loja (HIAL),
es fundamental en el area de la Salud y actua bajo un Sistema de Gestion de la Calidad que
cumple con los requisitos de la Norma Internacional ISO 9001-2015, y cuenta con
profesionales comprometidos en el cumplimiento y mejoramiento del sistema de gestion y la

ejecucion de buenas practicas de laboratorio.

La Gerencia del Hospital Isidro Ayora Loja, se compromete a demostrar liderazgo y
compromiso, dirigiendo y apoyando en la eficacia del Sistema de Gestion de la Calidad y en la
mejora continua, asegurando la disponibilidad de los recursos fisicos, tecnoldgicos y
administrativos que permitirdn garantizar un servicio de calidad y dar cumplimiento al Sistema

de Gestion de la Calidad implementando.

La Gerencia del Hospital Isidro Ayora Loja, se compromete al desarrollo del SGC, brindando
apoyo y seguimiento durante los diferentes procesos, y siendo el responsable de garantizar que
la politica y objetivos de calidad sean conformes al contexto de la organizacion, promuevan la

mejora y eficacia y abarquen un pensamiento basado en riesgos.

Dr. Oswaldo Aguirre Valdivieso
GERENTE DEL HOSPITAL ISIDRO AYORA LOJA
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Anexo 16. Encuesta de Satisfaccion al cliente

ENCUESTA DE SATISFACCION AL CLIENTE DEL LABORATORIO CLINICO
DEL HOSPITAL ISIDRO AYORA LOJA

NOMDIE: o Fecha: ........................

Estimado usuario le invitamos a que evalte los servicios prestados en Laboratorio
clinico. Su aporte nos sera de gran ayuda para mejorar nuestros servicios. Califique (V) segiin
su percepcion y nivel de satisfaccion de acuerdo con la siguiente escala: 1. Nada de acuerdo;

2. En desacuerdo; 3. Indiferente; 4. De acuerdo; 5. Muy de acuerdo.

item | Cual es su grado de conformidad o satisfaccion en relacion | 1 | 2 | 3 | 4 |5
a los siguientes aspectos:
1 | La atencion recibida por parte del personal del laboratorio

clinico es agradable y de calidad.

2 | El personal se muestra dispuesto a ayudar a los usuarios en sus

dificultades y aclarar sus inquietudes de forma oportuna.

3 | La informacion o indicaciones previas por parte del

profesional de laboratorio son claras y apropiadas.

4 | El personal del laboratorio se muestra dispuesto a recibir

recomendaciones por parte del usuario.

5 | La codificacion de solicitudes para analisis de laboratorio

resulta agil y se acoge a las necesidades del usuario.

6 | El personal es imparcial y respeta los turnos asignados a cada

usuario durante la toma y recoleccion de muestras.

7 | El tiempo de espera es el adecuado, garantizando un ambiente

seguro, saludable y tranquilo.

8 | El tiempo de emision de resultados es conforme y acorde a las

necesidades del usuario.
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9 | El informe de laboratorio se adapta perfectamente a las
necesidades del usuario, con una correcta identificacion,

valores de referencia y comentarios adecuados.

10 | El servicio de laboratorio clinico se esfuerza por satisfacer y

adaptarse perfectamente a las necesidades de los usuarios.

11 | El personal de laboratorio est4 capacitado para la atencion de

usuarios, y la ejecucion de sus responsabilidades.

12 | Se han observado mejoras en el desempeiio general del

servicio de laboratorio.

11. A continuacion puede expresarnos sus reclamos, observaciones o recomendaciones con

respecto al servicio y la atencion brindada. Gracias por su colaboracion.

Firma
Elaborado por: Cargo/funciéon Fecha Firma Sello
Estudiante UNL,
Kevin Ortega Autor del TIC 05-12-2022

Revisado por:

Lic. Angel Luzén

Docente UNL,
Asesor de Calidad | 12-12-2022

Aprobado por:

Lic. Angel Luzén

Docente UNL,
Director del TIC | 16-12-2022
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Autor: Kevin Stalyn Ortega Ramon

Protocolo que establece las directrices a seguir durante la evaluacion y seguimiento de las
encuestas de satisfaccion al cliente aplicadas a usuarios del servicio de laboratorio clinico
del Hospital Isidro Ayora Loja.
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TITULO

EVALUACION Y SEGUIMIENTO DE ENCUESTAS DE
SATISFACCION AL CLIENTE

OBJETIVOS

Definir las directrices a seguir durante la evaluacion y seguimiento de las encuestas de

satisfaccion al cliente, aplicadas a los usuarios del servicio de laboratorio clinico del HIAL.

Determinar el grado de satisfaccion de los usuarios y orientar la toma de decisiones

hacia una mejora continua.

3.

ALCANCE

Protocolo dirigido a todo el personal del laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora,

y de aplicacion durante la evaluacion y seguimiento de encuestas aplicadas para determinar el

grado de satisfaccion de los usuarios por el servicio prestado.

4.

RESPONSABILIDADES

Autor del Trabajo de Integracion Curricular (TIC): Elabora y disefia este protocolo
a seguir durante la evaluacion y seguimiento de las encuestas de satisfaccion al cliente
aplicadas a los usuarios del servicio de laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora.
Director del Trabajo de Integracion Curricular y Asesor de Calidad: Revisa y
aprueba este protocolo de evaluacion y seguimiento de encuestas.

Todo el personal interesado: Utiliza y ejecuta este protocolo durante la aplicacion,

evaluacion y seguimiento de las encuestas de satisfaccion al cliente.

DEFINICIONES

Servicio/Producto: Resultado de un proceso.

Encuesta: Método de recoleccion de datos donde mediante una serie de preguntas se
logra recolectar datos o detectar la opinion de los demés sobre un determinado asunto.
Usuario: Persona que se beneficia de los servicios prestados. Pueden encontrarse

usuarios internos y externos.
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Satisfaccion de usuarios: Se refiere al grado en el que una persona considera eficiente
y oportuno un servicio prestado. Es un indicador de calidad de la atencion brindada en
los servicios de salud.

Queja: Inconformidad de un usuario que es generada a partir de una atencion fallida.
Reclamo: Exigencia por parte de un usuario frente a algo injusto o incorrecto.
Felicitacion: Reconocimiento o elogio que manifiesta un usuario por la atencion

brindada.

DESARROLLO

Durante la aplicacion, evaluacion y seguimiento de las encuestas de satisfaccion al

cliente, aplicadas a los usuarios internos y externos del servicio de laboratorio clinico del

Hospital Isidro Ayora, se debe seguir el siguiente procedimiento:

6.1. Generalidades

La evaluacion y seguimiento a las encuestas de satisfaccion al cliente que forman parte
del sistema de gestion de calidad del area de coproandlisis y de uroanalisis del
laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora de acuerdo a la norma ISO 9001-2015,
seran realizadas periédicamente de forma bianual, a través del cual se emitird un
informe final, el cual posteriormente es tomado en cuenta durante la elaboracion del
informe para la Revision de la Direccion que se realiza anualmente.

La evaluacion y seguimiento a las encuestas de satisfaccion al cliente se realiza por el
personal interno y los responsables seran seleccionados de forma que aseguren la
competencia y experiencia profesional.

Los representantes de la gestion de calidad del laboratorio clinico son los responsables
de asignar los encargados de este proceso y de mantener los registros, informes o
documentos derivados del proceso de evaluacion y seguimiento.

Este proceso conlleva varios beneficios como son: mejorar la toma de decisiones,

entender las necesidades de los usuarios y mejorar la calidad en el servicio.
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6.2. Descripcion del Proceso

ACTIVIDAD

DESCRIPCION

1. Establecer los
objetivos de la

encuesta

Esta fase consiste en determinar el proposito de la encuesta de
satisfaccion al cliente, el cual debe ser claro y conciso. En nuestro caso
en base a la encuesta realizada en el presente SGC, se plantea como
objetivo:

e Medir la satisfaccion del cliente con respecto a los servicios

prestados en el laboratorio clinico del HIAL.

2. Determinar la

poblacién

Una vez con los objetivos ya establecidos se procede a determinar la
poblacion a estudiar, a través de la cual obtendremos la informacion
necesaria para cumplir con los objetivos propuestos. En este caso la
poblacion la conforman los usuarios internos y externos del servicio de

laboratorio clinico.

3. Disenar el

cuestionario

Una vez con la poblacion definida y los objetivos planteados se
procede a la elaboracion de la encuesta de satisfaccion al cliente ESC-
UNL-CLC-001, la cual debe contener preguntas claras y bien
formuladas de modo que se comprendan y permitan obtener la
informacion requerida.

e Las preguntas pueden ser abiertas o cerradas.

4. Calcular la

muestra

La muestra es el numero de personas representativas de una poblacion,
el motivo para calcular y aplicar la encuesta de satisfaccion al cliente
a una muestra es que al hacerlo se podran obtener datos precisos, sin la
necesidad de encuestar al 100% de la poblacion (usuarios del
laboratorio clinico), ahorrando asi recursos y tiempo.

Por lo general la muestra se calcula a través de una formula estadistica,
descrita a continuacion:

n = (Z*pqN) / (Ne*+Z’pq)
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4. Calcular la

muestra

Donde:

n: muestra (numero de personas representativo de la poblacion al que
se va a encuestar).

N: poblacion (conjunto de personas con caracteristicas similares de las
cuales se desea obtener informacion).

Z:: nivel de confianza (mide la confiabilidad de los resultados. Lo usual
es utilizar un nivel de confianza de 95% o del 90%. Mientras mayor
sea el nivel de confianza, mayor confiabilidad tendran los resultados
pero, por otro lado, mayor sera el nimero de la muestra).

e: grado de error (mide el porcentaje de error que puede haber en los
resultados. Lo usual es utilizar un grado de error de 5% o de 10%.
Mientras menor sea el margen de error, mayor validez tendran los
resultados).

p: probabilidad de ocurrencia (probabilidad de que ocurra el evento.
Lo usual es utilizar una probabilidad de ocurrencia de 50%).

q: probabilidad de no ocurrencia (probabilidad de que no ocurra el
evento. Lo usual es utilizar una probabilidad de no ocurrencia de 50%).
e En algunos casos donde la poblacion no sea muy extensa, se

obviara esta etapa.

5. Recoleccion de

informacion

La recoleccion de informacion o aplicacion de encuestas sera realizada
por el personal designado para esta actividad, se debe asegurar que los
datos concuerdan entre si y que el total de encuestas corresponde a la
muestra definida para garantizar la cobertura, el avance y la calidad de

la informacion obtenida de la muestra o poblacion.
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6. Procesamiento de

la informacion

Una vez recolectada la informacion se procede a su procesamiento,
para su posterior analisis.

Por ejemplo si en uno de los puntos considerados en la encuesta de
satisfaccion al cliente luego de contabilizar y tabular las respuestas se

obtienen los siguientes resultados.

Nada de acuerdo 20 10%
En desacuerdo 25 12,5 %
Indiferente 30 15%
De acuerdo 100 50%
Muy de acuerdo 25 12,5 %
Total 200 respuestas 100%

Para poder analizarlos de mejor manera se realiza el calculo de los
porcentajes correspondientes, multiplicando el numero de respuestas
por 100 y dividiendo para el total de respuestas. Luego se representan
en graficos como diagramas de pastel, barras etc.

Las preguntas abiertas son mas dificiles de procesar y analizar pero
brindan la ventaja de poder obtener conclusiones fundamentales que

no se obtienen al utilizar preguntas cerradas.

7. Analisis de
informacion y
Elaboracion de

informe final.

Finalmente, una vez contabilizada y procesada la informacion
correspondiente, se procede a analizarla e interpretarla, y obtener las
conclusiones y acciones de mejora correspondientes, las cuales de
reflejaran en el informe final el cual debera ser divulgado y a su vez
sera insumo para realizar el informe anual de Revision por la Direccion

del Sistema de Gestion Institucional.

7. REFERENCIAS

Garcia, S. (2018). Guia para la elaboracion de encuestas de satisfaccion del cliente. Agencia

Nacional de Defensa Juridica del Estado. 1-9. https://bit.ly/3Zn5mrH
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8. REQUISITOS

- Quia de elaboracion de documentos.
- Encuesta de satisfaccion al cliente.

- Norma ISO 9001-2015. Sistema de Gestion de Calidad. Requerimientos.

9. DISTRIBUCION

- Encargado de gestion de calidad y Responsable del laboratorio clinico.
- Personal técnico del laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora.
- 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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TITULO

o
.

PROCEDIMIENTO PARA EL ANALISIS RIESGOS Y OPORTUNIDADES
2. OBJETIVO

Establecer los criterios necesarios para identificar y evaluar los riesgos y oportunidades,

y asi lograr determinar su impacto en la organizacion y su sistema de gestion de la calidad.
3. ALCANCE

Procedimiento aplicable durante la identificacion y seguimiento de los riesgos y
oportunidades que surgen en el contexto del sistema de gestion de la calidad del servicio

laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora de acuerdo a la norma ISO 9001-2015.

4. RESPONSABILIDADES

- Autor del Trabajo de Integracion Curricular (TIC): Elabora y disefia este
procedimiento a seguir durante la identificacion y evaluacion de los riesgos y
oportunidades del sistema de gestion de calidad del area de coproanalisis y de
uroanalisis del laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora.

- Director del Trabajo de Integracion Curricular y Asesor de Calidad: Revisa y
aprueba este procedimiento de gestion de riesgos y oportunidades.

- Alta direccion o Equipo encargado de la Gestion de Riesgos y oportunidades:
Utiliza y aplica este procedimiento de identificacion, seguimiento y evaluacion de

riesgos y oportunidades.

5. DEFINICIONES

- Evento: Acontecimiento o alteracion de un conjunto de circunstancias en particular

- Riesgo: Evento adverso del cual existe la incertidumbre si se dard o no, y que puede
afectar de manera negativa en el cumplimiento de objetivos o en la mejora continta.

- Oportunidad: Evento del cual existe la incertidumbre si se dard o no, y que puede
afectar positivamente en el cumplimiento de objetivos o en la mejora contintia.

- Fuente de riesgo u oportunidad: Elementos que por si solos o en conjunto con otros,
tienen la capacidad de generar riesgos u oportunidades.

- Probabilidad: Posibilidad de que algo suceda.
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- Impacto: Es el grado o efecto de un riesgo u oportunidad sobre los objetivos de la
organizacion

6. DESARROLLO

Para la identificacion y evaluacion de los riesgos y oportunidades del sistema de gestion
de calidad del area de coproanalisis y de uroanalisis del laboratorio clinico del Hospital Isidro

Ayora de acuerdo a la norma ISO 9001-2015, se debe seguir el siguiente procedimiento:
6.1. Generalidades

- Este proceso incluye la identificacion, evaluacion, seguimiento y ejecucion de acciones
necesarias para disminuir los riesgos y aprovechar las oportunidades en cada uno de los
procesos del laboratorio clinico.

- La gestion y analisis de Riesgos y Oportunidades (RyO) del sistema de gestion de
calidad del area de coproanalisis y de uroanalisis del laboratorio clinico del Hospital
Isidro Ayora de acuerdo a la norma ISO 9001-2015, seran realizadas periddicamente
de forma anual, a través del cual se emitird un informe final.

- La gestion de riesgos y oportunidades al sistema de gestion de calidad seran realizadas
por personal interno y en base a la norma de calidad ISO 9001-2015. Los responsables
seran seleccionados de forma que asegure la competencia y experiencia profesional.

- Los encargados de la gestion de calidad del laboratorio clinico son los responsables del
mantenimiento de los registros, informes o documentos derivados del proceso de
gestion de riesgos y oportunidades.

- Este proceso conlleva varios beneficios como son: mejorar la toma de decisiones,
entender los riesgos y oportunidades de la organizacion, uso adecuado de recursos para
tratar un riesgo, aumentar la probabilidad de cumplir con los objetivos planificados y
aportar en la mejora continua, aprendiendo de eventos que ya sucedieron y evitando

que vuelvan a suceder.

6.2. Descripcion del Proceso (Anexo 1)

PR-UNL-CLC-007 281



CODIGO: PR-UNL-CLC-007

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA | VERSION: 001

FECHA: DICIEMBRE, 2022

GESTION DE RIESGOS Y PAGINAS: 11
OPORTUNIDADES SGC - AREA DE COPROANALISIS
Y DE UROANALISIS
ACTIVIDAD DESCRIPCION

Determinacion de
Equipo o Personal
encargado de la
Gestion de Riesgos y
Oportunidades (RyO)

La Gestion de Riesgos y Oportunidades se realizara de forma
anual, preferiblemente durante los meses de enero a marzo, sin
embargo al existir cambios significativos en la organizacion
sera oportuno un re-analisis inmediato.

El equipo o persona encargada de la Gestion de riesgos y
oportunidades del laboratorio, sera definida por el comité de
calidad y el responsable de la gestion de calidad del laboratorio
clinico del Hospital Isidro Ayora, los cuales tomaran en cuenta
requisitos como la competencia profesional y la experiencia.
Dichos miembros deben conocer sus funciones, por lo que de
ser posible los encargados de calidad impartiran talleres o

gestionaran capacitaciones.

Fase 1. Identificacion

y clasificacion

A continuacion se plantean las actividades a realizar durante la
identificacion y clasificacion de los RyO:
a. El equipo encargado de la Gestion de Partes Interesadas

debe identificar el alcance del analisis.

b. Determinar en un borrador un listado de los posibles eventos

que pueden originar riesgos u oportunidades para el
laboratorio y el cumplimiento de sus objetivos.

c. Seleccionar el método o métodos de andlisis; dichos

métodos pueden ser, entrevistas, cuestionarios, lecciones
basadas en la experiencia del trabajador, programas o
sugerencias, reuniones y el uso de diagramas.

d. Relacionar los RyO con sus posibles causas, fuentes,

eventos y consecuencias en la organizacion. Como fuentes

potenciales de los RyO se pueden mencionar los siguientes:

Necesidades y expectativas de las partes interesadas,
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lecciones aprendidas, revisiones por la direccion, auditorias
internas, no conformidades, incidentes, cambios, etc.

e. Clasificacion; cada evento debe ser clasificado segliin los
criterios propuestos por el equipo encargado, ademas
pueden focalizarse segun los aspectos y caracteristicas de
los eventos.

f. Difusién / Distribucidn; se comunica entre todo el equipo

encargado y los presentes en la reunion.

» Establecimiento de criterios de analisis de riesgos; en esta parte

se determina la metodologia que se utilizard para valorar los
riesgos y oportunidades, ejemplos de metodologias pueden ser
Fase 2. Evaluacién y el diagrama “causa y efecto”, etc.

Analisis. » Definicion de limites de accidn; se debe determinar un limite o

valor a partir del cual se considera que un riesgo es no aceptable
o0 una oportunidad es indispensable. Para cualquier elemento o
evento considerado dentro de este punto debe establecerse un

Plan de acci6n.

Fase 3. Estrategia de » Identificacion y seleccion de la estrategia de actuacion, para

actuacion definir correctamente el Plan de accion. Algunas de las

estrategias de actuacion son las siguientes:

a. Para los riesgos: Aceptar y reconocer el riesgo, mitigacion
del riesgo, transferencia del riesgo, evitar el riesgo.

b. Para las Oportunidades: Explotacion de la oportunidad,
comparar resultados, aceptar la oportunidad.

» Andlisis de causa raiz; aqui se realiza un analisis profundo a los

riesgos identificados para determinar sus causas y asi plantear
un plan de accion adecuado.

» Definicion del plan de accidn; se propone un plan de accion para

los riesgos identificados, segun la estrategia seleccionada.

PR-UNL-CLC-007 283




CODIGO: PR-UNL-CLC-007

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA | VERSION: 001

FECHA: DICIEMBRE, 2022

GESTION DE RIESGOS Y PAGINAS: 11
OPORTUNIDADES SGC - AREA DE COPROANALISIS
Y DE UROANALISIS

» Implementacion del plan de accidn; ejecucion de las acciones

definidas en el plan de accion.

» Una vez que el equipo encargado analiza todos los riesgos y
Elaboracion de oportunidades y define e implementa el plan de accién se
Informe Final elaborara un informe final, el cual sera presentado al lider del

laboratorio y al encargado de calidad del mismo.

» El Lider del laboratorio junto con el encargado de gestion de
calidad validan si el resultado del analisis de riesgos y

oportunidades es coherente con la realidad del laboratorio, y si

Validacién del se tomaron en cuenta todos los factores de acuerdo al contexto
Analisis y del laboratorio clinico del HIAL.
observaciones » Si existiera alguna observacion por parte del Lider o encargado

de calidad, ésta sera sometida a debate con todos los miembros

presentes y se coordinaran las correcciones del mismo.

» En caso de no existir observacion alguna en el informe derivado
de la Gestion de Riesgos y Oportunidades, este sera aprobado.
Aprobacion del » Finalmente una vez con las correcciones tanto el lider del
analisis laboratorio como el encargado de calidad aprobaran el informe
mediante su firma y sello.
» Este informe contendra, como minimo, los siguientes
elementos:
- Fecha de desarrollo y aprobacion del analisis.
- Cddigo, formulado de acuerdo a la guia de elaboracion de
documentos del SGC.
- Introduccién / Antecedentes.
- Alcance y objetivos.
- Resultados generales.
- Matriz de riesgos y oportunidades donde se resumen los
resultados del analisis. (Formato anexo 2)

- Conclusiones.
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- Recomendaciones.

- Firmas del equipo encargado de Gestion de Partes
Interesadas, del lider del laboratorio y el responsable de

gestion de calidad.

» Independientemente de los analisis anuales de la Gestion de

RyO por parte del equipo encargado, el responsable de gestion

Fase 4. Seguimiento de calidad y el lider del laboratorio deben estar atentos a los

de Riesgos y cambios del contexto de la organizacion, para cuando proceda

Oportunidades alertar o proponer la necesidad de realizar un nuevo analisis
extraordinario.

» De ser posible se deben planificar los seguimientos a realizar a
los RyO, mediante reuniones extraordinarias donde se pueden
identificar nuevos RyO y revisar los existentes, ademas se puede
analizar los planes de accion y su eficacia para posibles cierres
de RyO en caso de ya no ser aplicables, registrar lecciones

aprendidas.

7. REFERENCIAS
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Sanz, O., Garcia, O., Ortega, J., Sanchez, J y Rivera, J. (2021). Gestion de riesgos y

oportunidades. Comité de calidad Tedae. 1 - 28.

https://www.tedae.org/uploads/files/1613641655 gestion-de-riesgos-pdf.pdf

8. REQUISITOS

- Quia de elaboracion de documentos.

- Norma ISO 9001-2015. Sistema de Gestion de Calidad. Requerimientos.

- Manual de calidad y Procedimiento de gestion de partes interesadas.

9. DISTRIBUCION

Equipo encargado de Gestion de Riesgos y Oportunidades.
Encargado de gestion de calidad y Responsable del laboratorio clinico.
Personal técnico del laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora.

Director del Trabajo de Integracion Curricular, personal y estudiantes interesados de la

carrera de laboratorio clinico de la Universidad Nacional de Loja.

10. ANEXOS

Anexo 1

Diagrama - Gestion de Riesgos y Oportunidades.
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Identificacion y
doscripcion de los
R&O

Clasificacion
de los R&O

Identificacion y
Clnsfificacion

Seguimianto

Identificar
nuevos R&O

Rovisar Ia evaluncion
de R&O

Revisor planes de
accion y eficacia

Anexo 1

Formato - Matriz de Riesgos y Oportunidades

Asignor
criticidad/beneficio

Evaluncion
y Analisis

Estratogin
de actuacion

Seleccion de
ostratogias

Daefinicion de Plan
de Accion

Vigilancia del' R&O

Ne Descripcion del R/O | Origen | Proceso | Probabilidad Impacto Prioridad | Plan de | Responsable
riesgo u oportunidad accion LG
1 R Bajo/medio o | Bajo/medio 1-3
alto o alto
2 0)
3 R
4 o
5
287

PR-UNL-CLC-007




, / Universidad Facultad
Nacional de la Salud
deloja Humana

g—

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA
FACULTAD DE LA SALUD HUMANA
CARRERA DE LABORATORIO CLINICO

Diseno de un sistema de gestion de calidad para el area de
coproanalisis y de uroanalisis del laboratorio clinico del
Hospital Isidro Ayora de acuerdo a la norma ISO 9001-2015

PLAN DE CALIDAD

Autor: Kevin Stalyn Ortega Ramon

Documento que establece los procesos y recurso necesarios para el Optimo
funcionamiento del sistema de gestion de calidad del area de coproanalisis y de uroanalisis
del laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora.

Loja, Diciembre 2022.

PL-UNL-CLC-001

072 -571379 Ext.102
Calle Manuel Monteros,
tras el Hospital Isidro Ayora - Loja - Ecuador



UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA

CODIGO: PL-UNL-CLC-001

VERSION: 001

FECHA: DICIEMBRE, 2022

PAGINAS: 10

PLAN DE CALIDAD . -
SGC - AREA DE COPROANALISIS
Y DE UROANALISIS
Ne. Fecha Paginas Revisado Aprobado Firma
Revision modificadas
Elaborado por: Cargo/funcion Fecha Firma Sello
Estudiante UNL,

Kevin Ortega

Autor del TIC 27-12-2022

Revisado por:

Lic. Angel Luzén

Docente UNL,
Asesor de Calidad | 03-01-2023

Aprobado por:

Lic. Angel Luzén

Docente UNL,
Director del TIC | 10-01-2023

PL-UNL-CLC-001

289




CODIGO: PL-UNL-CLC-001

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA | VERSION: 001

FECHA: DICIEMBRE, 2022

PAGINAS: 10

PLANDE CALIDAD SGC - AREA DE COPROANALISIS
Y DE UROANALISIS
indice de Contenidos:

TITULO ..o 291
(0321 2 N Y O PRSP 291
ALCANC E ...t e e e s e aeaeeee et ateaeeeaeaaeaeaateaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaeans 2901
RESPONSABILIDADES ...ttt ettt ee e e e s e sanseree e e e s e nsnnaeees 291
DEFINICIONES ...ttt re e ee e reeeeeeeeeeeeeeeeeeeeaaaeaaaaaaaaaeaaaeaaaaaaaaeans 291
DESARROLLO ..ottt ettt ettt e e et te e e sabaeeeens 292
REFERENCIAS.....ceet ettt ve e e e e e e eeeseeeaeeeeaeaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaaasanaeans 296
REQUISITOS ...ttt ee e eeeeeeee e ee st se s s s s s eseeesseeseeseaees 297
DISTRIBUGCION ...ttt ee e, 297

PL-UNL-CLC-001 290




CODIGO: PL-UNL-CLC-001

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA | VERSION: 001

FECHA: DICIEMBRE, 2022

PLAN DE CALIDAD PAGINAS: 10 i
SGC - AREA DE COPROANALISIS
Y DE UROANALISIS
1. TITULO
PLAN DE CALIDAD

2. OBJETIVO

Definir los diferentes procesos y recursos necesarios para el dptimo funcionamiento del
sistema de gestion de calidad del area de coproandlisis y de uroanalisis del laboratorio clinico

del Hospital Isidro Ayora de acuerdo a la norma ISO 9001-2015.
3. ALCANCE

Documento dirigido a todo el personal del laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora,

y de aplicacion durante el desarrollo de las diferentes actividades que se ejecutan en el mismo.
4. RESPONSABILIDADES

- Autor del Trabajo de Integraciéon Curricular (TIC): Elabora y disefa este plan bajo
las debidas normas de calidad.

- Director del Trabajo de Integracion Curricular y Asesor de Calidad: Revisa y
aprueba este plan de calidad.

- Personal del laboratorio y personal interesado: Utiliza este plan de calidad para

garantizar el optimo funcionamiento del SGC del laboratorio clinico.

5. DEFINICIONES

- Laboratorio Clinico: Establecimiento de salud donde se desarrollan andlisis de
muestras bioldgicas humanas, con el fin de apoyar al diagnostico, prevencion y
seguimiento de enfermedades.

- Sistema de Gestion de Calidad (SGC): Conjunto de procesos, normas y estandares
internacionales que interrelacionan entre si, para orientar un enfoque de calidad en una
organizacion, con el fin de satisfacer las necesidades de los clientes. Un SGC engloba
los principios que guian hacia un adecuado funcionamiento del laboratorio, las practicas
que se incorporan para cumplir con los principios, vision y mision del laboratorio y las

técnicas que viabilizan las practicas.
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- Plan de Calidad (PC): Documento que detalla los procesos y recursos fisicos,
tecnologicos y financieros necesarios para garantizar el adecuado funcionamiento del
SGC del laboratorio clinico u otra empresa.

- Norma ISO 9001-2015: Norma Internacional aplicable a toda organizacion, cuyo
enfoque principal es la gestion de calidad para una organizacion a largo plazo a través
de la aplicacion de los requisitos técnicos y de gestion que establece, necesarios para
asegurar la calidad y la mejora continua, evitando las inconformidades y asi satisfacer

y superar las expectativas del cliente o usuario.

6. DESARROLLO
PLAN DE CALIDAD
6.1. Introduccion

El Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital Isidro Ayora, es uno de los subprocesos
de mencionada institucion de salud, cuenta con profesionales en el area de Patologia Clinica,
Laboratorio Clinico, Microbiologia, Auxiliares de Laboratorio y personal administrativo. El
sistema de gestion de la calidad del laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora permite
garantizar un trabajo seguro bajo estindares de calidad con el proposito de satisfacer los
requerimientos de los usuarios en lo referente a los servicios de ensayo y calibracion. El
presente Plan de calidad contemplara los procedimientos y recursos esenciales y necesarios
para cumplir con la politica y objetivos de calidad propuestos en el presente sistema de gestion

de la calidad.

6.2. Objetivo

Definir el plan de calidad con los procedimientos y recursos necesarios para garantizar
el cumplimiento de los requisitos técnicos y de gestion del sistema de gestion de la calidad del

laboratorio clinico.
6.3. Alcance

Precisar de documentacion estandarizada en los diversos procesos de laboratorio

clinico y asi garantizar y asegurar un servicio de calidad.
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6.4. Alineacion del Plan de Calidad

4 N
Mision

El laboratorio clinico a
través de su cartera de
servicios y bajo
estandares de calidad,
tiene como mision
ofrecer resultados
analiticos confiables y
oportunos, que
satisfagan las
necesidades y
expectativas de los
usuarios internos y
externos,
contribuyendo de este
modo en la prevencion,
diagndstico y
tratamiento oportuno
de las enfermedades.

N J

/

Politica de Calidad

El laboratorio Clinico se
constituye en un centro de
apoyo diagnostico, que
tiene como Politica de
Calidad proporcionar a los
usuarios servicios de
calidad con resultados
confiables y reproducibles,
con un tiempo de respuesta
de acuerdo a los
compromisos establecidos
con los servicios,
promoviendo la mejora
continua del sistema de
gestion de la Calidad, el
enfoque a procesos y un
pensamiento basado en
riesgos.

-

~

/

6.5. Organizacion del Sistema de Gestion de la Calidad

4 I
Objetivo de Calidad

El laboratorio Clinico
depende del MSP, es
sustentado para la
deteccion del diagnodstico
de enfermedades
haciendo uso del
instrumental
implementado en
diferentes pacientes e
implementacion de
trabajos de investigacion,
asesoramiento en las
areas afines, bajo un
sistema de calidad que
asegure la trazabilidad,
confiabilidad y
reproducibilidad de los
resultados.

(. J

El Sistema de gestion de calidad del laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora para

el cumplimiento de la politica y objetivos de calidad trabajara con diferentes equipos de trabajo

designados por el lider del laboratorio y el encargado de calidad, cuya estructura organizacional

se detalla a continuacion.

Lider de Laboratorio clinico

Encargado
de calidad

Y

\

PL-UNL-CLC-001
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internas continua del cliente
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6.5.1. Equipo de auditorias internas

Obligaciones:

e Evaluar la efectividad del sistema de gestion de calidad del laboratorio clinico del
Hospital Isidro Ayora, mediante la ejecucion de auditorias internas de manera objetiva
e imparcial, tomando como referencia la norma de calidad ISO 9001-2015.

e A partir del informe de auditorias internas detectar posibles mejoras en el sistema de
gestion de la calidad y ejecutarlas inmediatamente.

e Dar seguimiento a las no conformidades derivadas de las auditorias internas.

e Garantizar o verificar la actualizaciéon de los técnicos del laboratorio en temas
relacionados, la estandarizacion de procesos, la aplicacion e interpretacion de la
normativa vigente (ISO 9001-2015) y la aplicacion de procedimientos requeridos.

e Revisar “Protocolo de Auditorias Internas” PRL-UNL-CLC-001; “Programa de
Auditorias Internas” PAI-UNL-CLC-001 y “Plan Anual de capacitaciones”
PL-UNL-CLC-003.

6.5.2. Equipo de comunicacion

Obligaciones:

e (arantizar una comunicacion efectiva entre el personal del laboratorio clinico y sus
principales partes interesadas; usuarios internos y externos, proveedores y alta gerencia.

e Generar y promover el uso adecuado de los distintos medios de informacion y
comunicacion del sistema de gestion de calidad del laboratorio clinico.

e Evaluar la efectividad de la comunicacion y divulgacion interna y externa.

e Revisar “Procedimiento de comunicacion y atencion al usuario” PR-UNL-CLC-001;
“Formulario de evaluacion a proveedores externos” FPE-UNL-CLC-001 vy

“Procedimiento de gestion de partes interesadas” PR-UNL-CLC-006.
6.5.3. Equipo de mejora continua
Obligaciones:

e Garantizar la calidad y la mejora continua en el sistema de gestion de calidad del

laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora.
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Identificar y efectuar oportunidades de mejora continua para el cumplimiento total de
los objetivos de calidad.

Dar seguimiento a las mejoras implementadas en el laboratorio clinico y sus diferentes
areas de trabajo.

Revisar “Formatos - Ciclos de mejora continua” y “Procedimiento de gestion de riesgos

y oportunidades” PR-UNL-CLC-006.

6.5.4. Equipo de Planeacion

Obligaciones:

En conjunto con el lider del laboratorio clinico y el encargado de calidad llevar a cabo
el ejercicio anual de planeacion del Sistema de Gestion de la Calidad, plan anual de
capacitaciones, Indicadores de calidad. entre otros.

Revisar objetivos, politicas y estrategias referentes a la calidad del sistema de gestion
de la calidad del laboratorio clinico.

Revisar el presupuesto anual del laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora y
delimitar el plan presupuestario para el area de gestion de calidad.

Revisar “Manual de calidad” MC-UNL-CLC-001; “Reuniones del comité de
planeacion de la calidad del laboratorio clinico del HIAL, con temas como; planificar
el trabajo del afio 2023, conocer los informes de gestion de calidad del 2022” RG-UNL-
CLC-019; “Plan Anual de capacitaciones” PL-UNL-CLC-003; “Plan de contingencia”
PL-UNL-CLC-004; “Plan presupuestario para el sistema de gestion de la calidad del
Laboratorio Clinico del Hospital Isidro Ayora” PL-UNL-CLC-002; “Instrumento de

medicion de indicadores de calidad y reporte de indicadores mensuales de calidad”;

“Instrumento de medicidn de indicadores de calidad” RG-UNL-CLC-004.

6.5.5. Equipo de satisfaccion del cliente.

Obligaciones:

Analizar y difundir las expectativas y requerimiento de los clientes o usuarios
recopiladas a través de la encuesta de satisfaccion al cliente.

Promover el uso de mecanismos de comunicacion adecuados con el cliente.
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e Promover una actitud responsable de servicio y atencion al cliente por parte del personal
del laboratorio clinico.

o Identificar e implementar estrategias que contribuyen en la Satisfaccion del Cliente.

e Revisar “Encuesta de satisfaccion al cliente del Laboratorio Clinico del Hospital Isidro
Ayora Loja” ESC-UNL-CLC-001; “Protocolo de evaluacion y seguimiento de
encuestas” PRL-UNL-CLC-003 y “Procedimiento de comunicacion y atencion al

usuario” PR-UNL-CLC-001.

6.6. Estrategias

v’ Supervisar y dar seguimiento a la implementacion del Plan de calidad, a través de
reuniones entre los distintos equipos de trabajo de la calidad, con el objetivo de llevar
a cabo acciones preventivas, correctivas y/o de mejora, seglin se requiera.

v" Ejecutar los cambios y ajustes requeridos a los programas de los equipos de trabajo de
la calidad, para adecuar el Plan al contexto de la organizacion.

v" Desarrollar mecanismos de comunicacion efectiva entre el personal involucrado en el
SGC, de tal forma que se asegure la perfecta comprension de la politica, objetivos,
actividades, resultados y cambios en el SGC.

v' Tomar en cuenta los informes finales de los distintos equipos de trabajo, para la
retroalimentacion del Plan de calidad.

v" Fomentar la comprension de la importancia de trabajar bajo un SGC, mediante una
comunicacion efectiva con las partes interesadas.

v Implementar un proceso de autoevaluacion del sistema de gestion de calidad.

v’ Asegurar el resguardo de la documentacion y registros derivados de las distintas

actividades realizadas por cada equipo de trabajo.
7. REFERENCIAS

Coopser. (2018). Plan de calidad. Sistema de Gestion Integrado - Cundinamarca. - Codensa

S.S ESP. 1(6). 1-9. https:/bit.ly/3J1EBSf

Guzmén, M., Esparza, H. y Rangel M. (2019). Plan de Calidad 2019. CIMAV. 1-11.
http://integra.cimav.edu.mx/intranet/data/files/calidad/documentos/MAC03-01.pdf
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8. REQUISITOS

- QGuia de elaboracion de documentos.

- Manual de calidad y documentacion del presente SGC.

- Norma ISO 9001-2015. Sistema de Gestion de Calidad. Requerimientos.

9. DISTRIBUCION

- Encargado de gestion de calidad y Responsable del laboratorio clinico.

- Personal técnico del laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora.

- 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 20. Seccioén de Sugerencias: Recomendaciones a la Alta Direccion

RECOMENDACIONES PARA LA ALTA DIRECCION
EN BASE A LA NORMA ISO 9001-2015

RECOMENDACIONES

Requisito de 1a Norma
ISO 9001-2015

Se recomienda a alta direccion a través de minimo dos informes
anuales asegurar que se cumple el enfoque en el aumento de la
satisfaccion de los usuario internos y externos, determinando si
se comprenden y se cumplen regularmente los requisitos del
cliente y los legales y reglamentarios aplicables. Manifestando

por escrito los procesos o acciones que se han llevado a cabo.

Capitulo 5 Liderazgo
Numeral 5.1 Liderazgo y
compromiso. 5.1.2

Enfoque al cliente.

Se recomienda a la alta direccion el abastecimiento adecuado de
recursos al laboratorio clinico en toda su cartera de servicios para
de esta manera asegurar la validez y fiabilidad de los resultados

de los diferentes analisis.

Capitulo 7 Apoyo
Numeral 7.1 Recursos

7.1.5.1 Generalidades

Se recomienda a la Alta Direccion presentar un plan de auditorias
al laboratorio clinico, con el fin de evaluar su Sistema de Gestion
de la Calidad, tomando como referencia la norma ISO 9001-
2015.

Se recomienda a la Alta Direccion realizar las auditorias internas
al Sistema de Gestion de la Calidad, aplicando el protocolo de
Auditorias Internas y el Check List o lista de verificacion de la
presente Investigacion.

A partir de la Auditoria realizada por la Alta direccion, se debe
emitir el informe de revision por la Alta Direccion al laboratorio
clinico, el cual contendra las sugerencias para la mejora del

sistema de gestion de calidad.

Capitulo 9 Evaluacion del
desempefio  Numeral
9.3 Revision por la

direccion

Capitulo 10 Mejora
Numeral 10.3 Mejora

continua
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Anexo 21. Formato de curriculum para el personal de Laboratorio Clinico del HIAL

Apellidos y Nombres

1. REFERENCIAS PERSONALES

N° de Cédula:

Edad y Fecha de nacimiento:
Direccion:

Correo electronico institucional:
Correo electronico personal:
Nuimeros telefonicos de contacto:
Nacionalidad:

Denominacion del cargo:

Fecha de ingreso a la institucion:

Contrato ( ) Nombramiento ( )

2. PERFIL PROFESIONAL

Escrito en primera persona, donde se detallen datos claves sobre su vida, habilidades,

aflos de experiencia y objetivo profesional.

3. FORMACION PROFESIONAL
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Titulo Fecha de Institucion de N° de registro de
Graduacién educacion superior Senescyt

4. EXPERIENCIA PROFESIONAL

Experiencias de trabajo en el &mbito de laboratorio clinico.

5. INFORMACION ADICIONAL

Habilidades o conocimientos adicionales.

6. CURSOS REALIZADOS

Cursos realizados como apoyo en la actualizacion y refuerzo de conocimientos.

Elaborado por: Cargo/funcion Fecha Firma Sello
Estudiante UNL,
Kevin Ortega Autor del TIC 04-01-2023

Revisado por:

Lic. Angel Luzén

Docente UNL,
Asesor de Calidad | 11-01-2023

Aprobado por:

Lic. Angel Luzén

Docente UNL,
Director del TIC 18-01-2023
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CARRERA DE LABORATORIO CLINICO

Diseiio de un sistema de gestion de calidad para el area de
coproanalisis y de uroanalisis del laboratorio clinico del
Hospital Isidro Ayora de acuerdo a la norma ISO 9001-2015

PROCEDIMIENTO DE
COMUNICACION Y
ATENCION AL USUARIO

Autor: Kevin Stalyn Ortega Ramon

Documento que establece el procedimiento a seguir durante la comunicacion y atencion a
los usuarios del servicio de laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora Loja.

Loja, Enero 2023.
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1. TITULO
PROCEDIMIENTO DE COMUNICACION Y ATENCION AL USUARIO

2. OBJETIVO

Determinar el procedimiento a seguir durante la comunicacion y atencion a los usuarios
del servicio de laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora, con el fin de ofrecer una atencion

oportuna y de calidad que garantice la satisfaccion de los usuarios por el servicio prestado.
3. ALCANCE

Procedimiento dirigido a todo el personal del laboratorio clinico del Hospital Isidro

Ayora, con la finalidad de prestar una atencion humanizada tanto a usuarios internos y externos.

4. RESPONSABILIDADES

- Autor del Trabajo de Integracion Curricular (TIC): Elabora y disefia este
procedimiento a seguir durante la comunicacion y atencion a los usuarios del servicio
de laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora.

- Director del Trabajo de Integracion Curricular y Asesor de Calidad: Revisa y
aprueba este procedimiento de gestion de atencion al usuario.

- Todo el personal interesado: Utiliza y aplica este procedimiento de comunicacion y

atencion a usuarios.

5. DEFINICIONES

- Comunicacién: Se refiere a todo aquello que se transmite entre dos o mas personas, ya
sea informacion, decisiones, opiniones, gestos, etc.

- Usuario: Persona que se beneficia de los servicios prestados. Pueden encontrarse
usuarios internos y externos.

- Atencion en salud: Se entiende como atencion de la salud a todos aquellos procesos a
través del cual se concreta la provision y prestacion de un servicio de salud.

- Falla de la atencion en salud: Se presenta cuando existen deficiencias en el desarrollo
de una accion segun lo planeado o mediante el empleo de un plan incorrecto.

- Queja: Inconformidad de un usuario que es generada a partir de una atencion fallida.

- Reclamo: Exigencia por parte de un usuario frente a algo injusto o incorrecto.
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- Satisfacciéon de usuarios: Se refiere al grado en el que una persona considera eficiente

y oportuno un servicio prestado. Es un indicador de calidad de la atencion brindada en

los servicios de salud.

- Felicitacién: Reconocimiento o elogio que manifiesta un usuario por la atencion

brindada.

6. DESARROLLO

Para la comunicacion y atencion a los usuarios del servicio de laboratorio clinico del

Hospital Isidro Ayora, se debe seguir el siguiente procedimiento:

6.1. Generalidades

- Este proceso permitird fortalecer los procesos en la toma de decisiones por parte del

personal del laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora, tomando en cuenta los

derechos y deberes de los usuarios internos y externos, con el objetivo de mejorar la

calidad en la prestacion del servicio y el desarrollo de la institucion.

- Los encargados de la gestion de calidad del laboratorio clinico son los responsables de

la aplicacion del presente documento y el mantenimiento de los registros, informes o

documentos derivados del proceso de atencion y comunicacion al usuario.

6.2. Descripcion del Proceso

ACTIVIDAD

DESCRIPCION

1. Aspectos a
considerar durante la
atencion al usuario

interno o externo

» Atributos del buen servicio que debe presentar el personal

implicado:  Confiabilidad, Credibilidad, = Amabilidad,
Empatia, Agilidad, Cortesia, Comunicaciéon, Respeto,
Incluyente, Tolerancia, Optimismo, Capacidad de escucha.
Preocuparse de la imagen personal, garantizando seguridad y
confianza.

Mantener una actitud positiva y el compromiso de ofrecer un
buen servicio de forma diligente y eficiente, evitando

aglomeraciones y manifestaciones verbales negativas.
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» Evitar molestias o discusiones y responder a todos los

requerimientos de los usuarios internos o externos. No poner
en duda sus palabras.

En caso de ser necesario ofrecer disculpas.

Durante el desarrollo del trabajo, evitar influencias externas
como problemas familiares o estados de animo.

Mostrarse seguro y confiable durante la solucion a las
inquictudes de los usuarios. Dirigirse por su nombre
tratandolos de “Usted”

Asegurarse que los usuarios comprendieron las explicaciones
y fueron aclaradas sus dudas.

En caso de no poder solucionar las inquietudes dirigirse,

buscar o remitirlo con el personal apropiado.

2. Canales de atencion

al usuario

Canal presencial: Se refiere a la accion de brindar atencion

y llevar la comunicacién con el usuario ya sea interno o

externo mediante interaccion fisica. Dentro de este canal se

encuentran:

e Secretaria de laboratorio clinico; el laboratorio cuenta con
area de secretaria que gestiona todo tipo de actividades de
laboratorio entre ellas la comunicacion y atencion al
usuario. Estd ubicada a la parte izquierda de la entrada
principal del HIAL, su horario de atencion es de lunes a
viernes de 07:00 am a 15:00 pm.

e Ventanilla de laboratorio clinico; El area de laboratorio
clinico cuenta con una ventanilla para la comunicacion y
atencion al usuario ubicada a la entrada del laboratorio, su
horario de atencion es durante las 24H los 7 dias de la

semana, sin embargo es mayor la atencion a todo tipo de
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usuario durante el horario que se encuentra cerrado la
secretaria del mismo.

» Canal telefonico: Se refiere a la accion de brindar atencion y

llevar la comunicacion con el usuario interno o externo

mediante via telefonica. Dentro de este canal se encuentran:

Servicio Numero Horario de atencion
telefonico 0
Codigo
Secretaria de Lunes a viernes:
laboratorio clinico 07:00 am a 15:00 pm.
Laboratorio clinico Lunes a Domingo:
24H

» En caso que el personal del laboratorio clinico llegue a tener
alguna inquietud o valores criticos que sean pertinente ser
informados de emergencia, el Hospital consta con un servicio
telefonico para todas las diferentes areas del mismo, a través
del cual se pueden comunicar.

» Durante la atencion telefonica tratar de contestar lo mas
pronto posible, antes del tercer timbre, saludar cordialmente,
escuchar y resolver las inquietudes.

» Lasolucion de las inquietudes por parte de usuarios internos
o externos se puede realizar mediante el uso de los dos canales
de comunicacion tomando en cuenta su horario de atencion y
los aspectos a considerar durante la atencion al usuario

nombrados anteriormente.

» La recepcion de solicitudes de lunes a viernes se realizan en
secretaria a partir de las 07:00 am hasta las 15:00 pm, donde
con la solicitud presentada por parte del usuario el personal

procede a verificar los datos y a digitalizarlos, para
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Recepcion de
solicitudes, Toma de
muestras y recepcion

de muestras.

posteriormente imprimir los codigos y pasar al area de toma

de muestras.

La toma y recepcion de muestras de usuarios externos se

realiza inicamente de 07:00 am a 10:00 am de lunes a viernes.

La recepcion de solicitudes y muestras de usuarios internos

de lunes a viernes se realiza en la ventanilla del laboratorio.

partir de las 15 pm hasta las 06:30 am

La recepcion de solicitudes y muestras de usuarios internos

los dias sabado y domingo se realiza en ventanilla durante las

24H.

Pasos en la atencion durante la toma de muestras:

1. Tomar en cuenta todos los aspectos mencionados
anteriormente.

2. Llamar al paciente al area designada.

3. Verificar los datos de los codigos y la solicitud.

4. Preguntar si existe alguna duda o inquietud al paciente, en
caso existir aclararla en ese momento.

5. Realizar la toma de muestras.

6. Si durante la extraccion de muestras el paciente presenta
dificultades o molestias, preguntarle y tratar de corregir
dichas molestias.

7. Verificar que se encuentre bien y dar indicaciones
posteriores en caso de ser necesario.

Pasos en la atencion durante la recepcion de muestras:

1. Tomar en cuenta todos los aspectos mencionados
anteriormente.

2. Llamar al paciente al area designada.

3. Verificar los datos de la muestra (rotulado) si coinciden
con la solicitud y codigos.

4. Verificar el estado (cantidad, aspecto) de las muestras.

5. Recepcion de las muestras.
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6. Dar indicaciones posteriores en caso de ser necesario.

» Durante la atencion por medio del canal presencial ya sea en
la solucion de inquietudes, toma o recepcion de muestras y
solicitudes se debe tomar en cuenta siempre la atencién
preferencial a gestantes, nifios menores de 6 afios, personas

con discapacidad y adultos mayores.

Despedida del Usuario

» Asegurarse siempre, que el usuario ha quedado conforme con
el servicio y la atencion prestada.

» Consultar las inquietudes finales que pudiera presentar el
usuario y dar un mensaje cordial de despedida.

» Expresar disposicion de ayuda ante cualquier inquietud o

situacion futura.
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REQUISITOS

Guia de elaboracion de documentos.

Norma ISO 9001-2015. Sistema de Gestion de Calidad. Requerimientos.

Manual de calidad y manuales de procesos.

DISTRIBUCION

Encargado de gestion de calidad y Responsable del laboratorio clinico.

Personal técnico y administrativo del laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora.

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 23. Formulario de evaluaciones a proveedores externos y listado de proveedores

externos acreditados.

Evaluacion al Proveedor Externo

La evaluacion al proveedor externo es un proceso de valoracion y aprobacion de
posibles proveedores, mediante la aplicacion de evaluaciones cualitativas o cuantitativas. En
el laboratorio clinico se han definido tres tipos de proveedores; a) Proveedor Aprobado, b)

Proveedor A Prueba y c) Proveedor Desaprobado.

Durante la evaluacion a proveedores externos actuales o posibles proveedores, se

aplicard el siguiente formulario para evaluar su rendimiento general.

Evaluacion al Proveedor Externo

Informacion General

Proveedor: Evaluador:
Contactos: Contactos:
Evaluacion N°: Fecha de evaluacion:

Informacion del Proveedor

Nombre de su empresa:
Tipo de negocio:
Direccion:

Correo electronico:

RUC:
Criterios de evaluacion a proveedores externos Puntaje
Maximo | P. asignado

Cumpli6 con las especificaciones técnicas requeridas. 10 %
Garantiza productos de calidad y en buenas condiciones fisicas. 10 %
Demuestra puntualidad en las entregas en el tiempo acordado. 15 %
Cumplio con la cantidad total de productos solicitados. 15 %
Competitividad en el precio. 10 %
Fiabilidad de informacion. 5%
Dio respuesta a los requerimientos o reclamos realizados. 10 %
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Es oportuna la respuesta a los requerimientos realizados. 10 %
Experiencia del personal en ventas. 5%
Calidad del servicio prestado. 10 %
Total 100 %
Observaciones
Calificacion Firma/ID del evaluador
Interpretacion

e Mayor a 80% Proveedor Aprobado

e Entre 60y 79% Proveedor A prueba

e Menor a 60% Proveedor desaprobado
Consideraciones

v Aquellos proveedores aprobados permaneceran en el listado de "Proveedores
Aprobados”, y se realizara un seguimiento a su desempefio mediante reevaluaciones
semestrales cada 6 meses.

v' Para aquellos proveedores “puestos a prueba” se establecera un periodo de prueba
de aproximadamente 4 meses, con evaluaciones mensuales.

v Un proveedor es “desaprobado o pierde su probacion” cuando en las evaluaciones
de seguimiento o en el periodo de prueba pierde su estatus de calificacion llegando a
obtener una calificacion menor al 60%.

v Mantener los registros de las evaluaciones y el listado de proveedores actualizado.
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Listado de Proveedores Externos Aprobados

N° Empresa Tipo de empresa Direccion Teléfono
Elaborado por: Cargo/funciéon Fecha Firma Sello
Estudiante UNL,
Kevin Ortega Autor del TIC 17-02-2023
Revisado por:
Docente UNL,
Lic. Angel Luzén Asesor de Calidad | 22-02-2023
Aprobado por:
Docente UNL,
Lic. Angel Luzén Director del TIC | 28-02-2023
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1. TITULO

PROCEDIMIENTO DE RECEPCION, ALMACENAMIENTO, CUSTODIA Y

BAJA DE BIENES ALMACENADOS EN BODEGA

2. OBJETIVO

Establecer las directrices necesarias para garantizar el cumplimiento de buenas

practicas durante la recepcion, almacenamiento, custodia y baja de los bienes almacenados en

bodega del servicio de laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora Loja.

3. ALCANCE

Procedimiento dirigido a todo el personal del laboratorio clinico del Hospital Isidro

Ayora, y de aplicacion durante el ingreso y egreso de bienes almacenados en bodega.

4.

RESPONSABILIDADES

Autor del Trabajo de Integraciéon Curricular (TIC): Elabora y disefia este
procedimiento a seguir durante la recepcion, ingreso y egreso de bienes.

Director del Trabajo de Integracion Curricular y Asesor de Calidad: Revisa y
aprueba este procedimiento de ingreso y egreso de bienes.

Todo el personal interesado: Utiliza y ejecuta este protocolo durante el ingreso y

egreso de bienes almacenados en bodega.

DEFINICIONES

Bodega: Espacio fisico designado para el ingreso, almacenamiento y egreso de bienes
o materia prima de una organizacion.

Bienes: Conjunto de materia prima, materiales, instrumentos o maquinaria de una
organizacion o institucion.

Guardalmacén: Responsable del control en la recepcion, registro, almacenamiento,
custodia, distribucion, conservacion y baja de los bienes institucionales.

Recepcion: Concepto ligado al verbo recibir. Permite obtener o recibir bienes de un
proveedor o un cliente.

Almacenamiento: Consiste en la acumulacion o depdsito de bienes que sirven como

reserva de una organizacion.
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6.

Custodia: Responsabilidad de una o varias personas sobre la integridad y seguridad de
una cosa o persona.
Baja de bienes: Consiste en dar de baja los bienes que se encuentran obsoletos, fuera

uso o en mal estado, a fin de mantener solo aquellos de utilidad para la organizacion.

DESARROLLO

6.1. Generalidades

El lider del laboratorio clinico en conjunto con el encargado del area de gestion de
calidad son los responsables de asignar al o los encargados de Bodega, bienes o
“Guardalmacén”. Los cuales a su vez son responsables de mantener los registros,
informes o documentos derivados de este proceso.

Todo aquel personal designado como encargado de bodega, bienes o guardalmacén,
debera recibir capacitacion de acuerdo a las funciones asignadas, al momento de ejercer

sus responsabilidades.

6.2. Descripcion del Proceso

ACTIVIDAD DESCRIPCION

1. Entrega de los

Bienes a bodega

El proveedor es encargado de entregar a la unidad de Bodega los
bienes solicitados junto con la factura respectiva. Estos bienes

pueden proceder de compras, donaciones o transferencias.

El guardalmacén debera determinar la procedencia del bien, y es
el encargado de la recepcion de bienes, junto con el representante

de los proveedores externos. En el caso de ser necesario debera ser

2. Recepcion de acompafiado por un delegado del area técnica y un delegado

Bienes administrador del contrato.

v' Se deberd verificar y resguardar toda la documentacion
necesaria.
v La verificacion cuantitativa de bienes se realiza aplicando

técnicas de muestreo, en caso de considerar pertinente el
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guardalmacén podra realiza un conteo del cien por ciento de los
bienes.

Para formalizar la recepcion se debera elaborar el acta de
recepcion con las firmas correspondientes.

Si al momento de la recepcion y después de la inspeccion fisica,
los bienes presentan alteraciones o no estin conforme a lo
establecido se procede a elaborar el acta de no aceptacion,
detallando las razones del mismo y con las firmas

correspondientes.

3. Almacenamiento

de Bienes

b)

El guardalmacén adecuadamente capacitado sera responsable de
asignar la ubicacion de los bienes o productos segin
corresponda, cumpliendo con las disposiciones y tomando las
precauciones necesarias en el caso de sustancias quimicas,
objetos delicados, objetos corto punzantes, etc.

El guardalmacén debera entregar al lider del laboratorio y
encargado de calidad, copia de los documentos que respalden la

procedencia del producto, facturas, registros, etc.

4. Custodia de bienes,

Registro e Inventario

b)

El guardalmacén debera llevar un registro de todos los bienes
almacenados en bodega en un sistema de inventarios vigente, en
el cual se pueda verificar facilmente el detalle completo de los
insumos recibidos, almacenados y distribuidos por cada
producto almacenado.

Una vez registrados los bienes, el guardalmacén sera el custodio
de estos y deberd mantener actualizados y conciliados los
registros de existencias en un sistema de inventarios vigente.
Ademas dispondra de todos los documentos concernientes a los
bienes almacenados, clasificandolos por mes y afio y por tipo de
transaccion realizada, tales como: recepcion, almacenamiento,

despachos, baja de bienes, transferencias.
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5. Despacho o entrega

de Bienes para su uso

El responsable o profesional que requiere de bienes
almacenados en bodega, debera solicitar el despacho de los
materiales o bienes requeridos al guardalmacén, para esto
deberan presentar la orden de salida del material requerido u
orden de trabajo.

El guardalmacén verifica la disponibilidad de los materiales o
bienes solicitados por el profesional, en el sistema de
inventarios vigente.

El guardalmacén procede hacer la entrega de los materiales o
bienes solicitados por el profesional a través del formulario de
egreso de materiales con sus respectivas firmas.

De estar agotados los materiales o bienes el guardalmacén
notificara del faltante a las personas o profesionales solicitantes.
Con el fin de garantizar los bienes y evitar el desabastecimiento
de los materiales o bienes agotados, el guardalmacén debera

enviar un reporte al responsable del laboratorio clinico.

6. Baja de Bienes

En primer lugar para dar de baja un bien se debe considerar la
reparacion del mismo por unidades de mantenimiento internas
o externas de ser requerido. Solicitar informe técnico.

Cuando en el informe técnico se establezcan las causas de
porque el bien no puede ser reparado, se debe iniciar con la baja
del bien y recuperar los valores comprometidos en el mismo.
El guardalmacén solicita por escrito al area administrativa
financiera o a la unidad técnica, la constatacion fisica de los
bienes obsoletos o que se encuentran fuera de uso, utilizando un
formulario de Baja de Bienes que debe estar abalado por el jefe
administrativo financiero.

El Gerente General revisa, autoriza y firma el formulario de baja

de bienes y convoca a la comision de baja de bienes.
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. La Comisiéon de Baja de Bienes se reune y revisa la
documentacion recibida y procede a formular una Acta de
Cumplimiento donde se estipula el destino final de los bienes
que fueron declarados como inservibles. En el Acta de
Cumplimiento se establecera que bienes seran destinados para
la venta, cuales se entregaran en donacion y finalmente aquellos
que seran destruidos o almacenados en los rellenos sanitarios
establecidos para el efecto.

. Posteriormente se procede a dar de baja del inventario los bienes
y al despacho de los mismos con base a lo estipulado. Para la
entrega de estos bienes se utilizard un Acta de Entrega -
Recepcion de Bienes y las facturas pertinentes.

. Finalizado el proceso se archivara y resguardara toda la

documentacion de soporte de los bienes de larga duracion que

fueron dados de baja.
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REQUISITOS

Guia de elaboracion de documentos.

Kardex del laboratorio clinico.

Norma ISO 9001-2015. Sistema de Gestion de Calidad. Requerimientos.

DISTRIBUCION

Encargado de gestion de calidad y responsable del laboratorio clinico.

Personal técnico del laboratorio clinico del Hospital Isidro Ayora.

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 25. Oficio de pertinencia y aprobacion del Proyecto de Integracion Curricular

Lniversiclacd =zl
Macional de laSalud
de Loja Humana

CARRERA DE LABORATORIO CLINICO

Of. Nro. 2022-00224-C1L C-FSH-UNL
Loja, 04 de marzo de 2022

Sefior

Kevin Stalyn Ortega Ramon, .

ESTUDIANTE DE LA CARRERA DE LABORATORIO CLINICO DE LAFACULTAD DE LA
SALUD HUMAMA-UNL.

Ciudad .-

De mi consideracion:

Por medio del presente, me pemito comer fraslado el Oficio emitido por la Lic. Glenda Alfarita
Rodriguez Ledn, docente de la Carrera de Laboratorio Clinico, con respeto a la estructura,
coherencia y pertinencia del tema de investigacion: “DISENO DE UM SISTEMA DE
GESTION DE CALIDAD PARAEL AREA DE COPROANALISIS Y DE UROAMALISIS DEL
LABORATORIO CLINICO DEL HOSPITAL ISIDRO AYORA DE ACUERDO A LA NORMA
IS0 9001-2015", de su autoria, con la finalidad de gue se siga el proceso, quedando
aprobado el mismo por parte de esta dependencia; vy, se confinie con el proceso
comespondiente 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 pemito comunicarle para fines legalkes pertinentes.

Atentamente,

Dra. Esp. Sandra Freire Cuesta,
DIRECTORA DE LA CARRERA DE
LABORATORIO CLINICO-FSH. UNL.

[Foef erareoda: Comen sedrinico
A Archien Serretaria de la Camera
Elaboraids por: ety el . Salarar L

072 -57 7370 Sar. 102
Calk: Manue| Monkoms,
s Meapid lhbdie oo - oja - Cossks
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Anexo 26. Certificado de recepcion y revision de documentos del SGC

Loja, 30 de marzo del 2023

Ledo. Angel Minos Luzén Ramirez, Mg, Sc.
RESPONSABLE GESTION DE CALIDAD LABORATORIO CLINICO HOSPITAL
ISIDRO AYORA LOJA

Certifico

Que el Siir. KEVIN STALYN ORTEGA RAMON con CI:1150508719 ha culminado con su
proyecto de investigacién denominado: DISENO DE UN SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD PARA EL AREA DE COPROANALISIS Y DE UROANALISIS DEL
LABORATORIO CLINICO DEL HOSPITAL ISIDRO AYORA DE ACUERDO ALA
NORMA ISO 9001-2015, y ha realizado la entrega correspondiente de toda la informacién o
documentacién relacionada al Sistema de Gestién de Calidad propuesto.

Es todo lo que puedo certificar en honor a la verdad y autorizo al interesado hacer uso del
nusmo en lo que a sus Intereses convenga.

Ledo. Angel Minos Luzén Ramirez, Mg. Sc.

RESPONSABLE GESTION DE CALIDAD LABORATORIO CLINICO
HOSPITAL ISIDRO AYORA LOJA
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Anexo 27. Certificado de traduccion del resumen al idioma inglés.

Loja, 13 de marzo del 2023

Mediante ¢l presente documento,

Yo, Ivén Patricio Labanda Cabrera, Licenciado en Ciencias de la Educacion Menci6n Idioma

Inglés, con Registro Senescyt 1008-15-1421739.

CERTIFICO

Que el documento aqui compuesto es fiel traduccion del idioma espafiol al idioma inglés del
resumen correspondiente al trabajo de investigacion denominado “Disefio de un sistema de
gestion de calidad para el drea de coproanalisis y de uroanilisis del laboratorio clinico
del Hospital Isidro Ayora de acuerdo a Ia norma ISO 9001-2015” del autor Kevin Stalyn
Ortega Ramén con nimero de cédula 1150508719, previo a obtener el titulo de Licenciado en
Laboratorio clinico en la Universidad Nacional de Loja, bajo la direccion del Ledo. Angel

Minos Luzén Ramirez, Mg.Sc.

Por tanto, otorgo el presente certificado en honor a la verdad y autorizo al interesado hacer uso

del mismo en lo que a sus intereses convenga.

Atentamente,

L

Ledo. Ivah-Patricio Labanda Cabrera

1105601544
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