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2. Resumen

Un Sistema de Gestion de la Calidad en laboratorios de docencia es esencial para
garantizar la calidad educativa y la precision de los resultados, promoviendo un ambiente
seguro y cumpliendo con normativas establecidas. El presente trabajo tiene como objetivo
principal elaborar procesos preanaliticos de los Laboratorios de Hematologia y Microbiologia
pertenecientes a la Facultad de Salud Humana; para dar cumplimiento a los objetivos se
realizo un estudio de tipo descriptivo. Este trabajo se desarrolld en tres etapas: en la primera
etapa se procedid a realizar las gestiones pertinentes y administrativas que se requieran para
la autorizacion del desarrollo del presente trabajo, posteriormente se realizé el diagndstico del
cumplimiento de estandares o requisitos de un modelo de gestion de calidad. En la segunda
etapa se llevd a cabo la estructuracion de un mapa de procesos que actualmente se ejecutan
en los laboratorios de docencia de hematologia y microbiologia, luego se llevo a cabo la
definicion de los tipos y procesos que se necesitan implementar en el drea preanalitica en los
laboratorios de docencia. En la tercera etapa se desarrolld una guia de elaboracion de
documentos, la misma que especificara la estructura de todos los procesos a diagramarse y
por ultimo se realizd la elaboracion de todos los procesos que forman parte y ain no se
encuentran integrados en la fase preanalitica de los Laboratorios de Docencia. Se sugirio la
implementacion de un SGC para garantizar un mejor desarrollo en sus actividades y aumentar

asi la satisfaccion de los docentes y estudiantes.

Palabras clave: guia de elaboracion de documentos, sistema de gestion de

calidad, laboratorios de docencia, hematologia, microbiologia, fase preanalitica.
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2.1. Abstract

A Quality Management System in teaching laboratories is essential to guarantee
educational quality and the accuracy of results, consequently promoting a safe environment
and complying with established regulations. The main objective of this paper is to develop
pre-analytical processes of the Haematology and Microbiology Laboratories that belong to
the Faculty of Human Health; To meet the objectives, a descriptive study was executed. This
investigation was developed in three stages: in the first stage, the pertinent and administrative
procedures required to obtain the authorization for the development of this work were done,
then the diagnosis of compliance with standards or requirements of a quality management
model was performed. In the second stage, a map of processes that are currently executed in
haematology and microbiology teaching laboratories was structured, then the identification of
the types and processes that need to be implemented in the pre-analytical area in teaching
laboratories was conducted. In the third stage, a document preparation guide was developed,
which will define the structure of all the processes to be diagrammed, and finally the
elaboration of all the processes that are already part of, and are still not integrated into the
pre-analytical phase of the Teaching Laboratories was developed. It was suggested the
implementation of a QMS to guarantee a better development in its activities and thus better

satisfy teachers and students.

Keywords: Documents elaboration guide, quality management system, teaching laboratories,

haematology, microbiology, pre-analytic stage.
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3. Introduccion

Un Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) en un laboratorio de docencia es crucial
para garantizar la calidad educativa y la precision de los resultados obtenidos durante las
practicas. Al establecer estandares y procedimientos claros, se promueve un ambiente de
trabajo seguro y se cumple con normativas y estdndares establecidos. Ademas, facilita la
evaluacion y la mejora continua de las practicas educativas. En resumen, un SGC en un
laboratorio de docencia asegura la calidad de la ensefianza, la confiabilidad de los resultados
y la seguridad de los estudiantes y el personal docente.

La calidad en las areas preanaliticas de los laboratorios de docencia experimental en
salud es un aspecto fundamental que impacta directamente en la ensefanza y la fiabilidad de
los resultados analiticos. Desde la entrada de la muestra hasta la emision de los resultados, el
cumplimiento de normas y estandares de calidad garantiza un proceso que inspire confianza
tanto en los docentes como en los estudiantes. En el contexto de la educacion superior, donde
la calidad es fundamental para satisfacer las necesidades de los estudiantes y la sociedad, la
implementacion de estandares de calidad se convierte en una herramienta esencial. Esto
implica criterios de calidad en programas académicos, docentes calificados, infraestructura
adecuada y evaluacion rigurosa.

Los Laboratorios de ensefianza deben estar enfocados en las practicas sanitarias de
apoyo y tener en cuenta las necesidades y expectativas de estudiantes y profesores. Es
importante garantizar sus derechos y lograr resultados efectivos, siguiendo un estandar de
referencia que guie a los centros, profesionales y estudiantes hacia la mejora de sus
actividades. Ademads, su participacion en los laboratorios de ensefianza es esencial para la
educacion de los estudiantes de Laboratorio Clinico, ya que brindan un respaldo valioso a sus
practicas académicas. Estos laboratorios son supervisados por profesores competentes que
comparten constantemente sus conocimientos.

Los Laboratorios de Docencia son instalaciones que estan disefiadas para
proporcionar un entorno practico de aprendizaje para los estudiantes, estos estan equipados
con instrumentos y equipos similares a los que se encuentran en entornos clinicos reales y
permiten a los estudiantes familiarizarse con los procedimientos y técnicas utilizadas en el
diagnostico y tratamiento de enfermedades.

Un Laboratorio de Microbiologia es un sitio involucrado en el manejo y estudio de
microorganismos. Es fundamental que se tomen todas las precauciones a la hora de manipular
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los microorganismos que se presentan en la muestra, todo esto con el fin de evitar cualquier
error que nos arrojen malos resultados, ademas la microbiologia nos permite identificar los
distintos agentes causantes de distintas infecciones y asi poder determinar la susceptibilidad a
distintos agentes antimicrobianos; mientras que un Laboratorio de Hematologia es un lugar
donde se realizan andlisis y pruebas relacionadas con el estudio de la sangre y los trastornos
relacionados. En un Laboratorio de Hematologia, se llevan a cabo una variedad de pruebas
para evaluar la composicion de la sangre, detectar enfermedades hematoldgicas y monitorear
la eficacia de los tratamientos

La fase preanalitica en los Laboratorios Clinicos es una etapa vital que a menudo no
recibe la atencion necesaria, lo que puede dar lugar a errores y afectar la calidad de los
resultados. A pesar de las inversiones y mejoras realizadas, la falta de controles adecuados en
los procesos preanaliticos puede comprometer la calidad de los resultados. Por lo tanto, es
fundamental que los recursos de los laboratorios se utilicen en la mejora y el control de estos
procesos.

En los Laboratorios de Docencia de las instituciones de educacion superior, donde se
busca proporcionar un ambiente propicio para el aprendizaje, la implementacién de un
programa de gestion de calidad se vuelve atin mas importante. Este sistema garantiza el
correcto funcionamiento de los laboratorios y promueve una mejora continua en los procesos
de ensefanza e investigacion.

Los Laboratorios Clinicos son espacios donde se llevan a cabo diversas pruebas y
andlisis para facilitar el diagndstico, tratamiento y seguimiento de la salud de las personas. En
este contexto, los Laboratorios de Docencia, especialmente los de Microbiologia y
Hematologia, desempefian un papel crucial en la formacién de futuros profesionales de la
salud.

En los Laboratorios de Docencia de la Facultad de la Salud Humana de la
Universidad Nacional de Loja, los laboratorios son considerados espacios que permiten a los
estudiantes aprender activa y participativamente, poniendo en practica los conocimientos
adquiridos en las aulas.

La justificacion de este proyecto se basa en la necesidad de fomentar el conocimiento
en los Laboratorios de Hematologia y Microbiologia, ademds de contribuir a la
reorganizacion y ordenamiento de la evidencia documental de los procesos preanaliticos de

acuerdo a las necesidades y practicas que se imparten en los Laboratorios de Docencia. La
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manipulacion adecuada de las muestras y la estandarizacion de los procedimientos son
aspectos fundamentales para evitar errores que puedan afectar el diagndstico y tratamiento de
los pacientes.

Para alcanzar este objetivo, se plantean los siguientes objetivos especificos: realizar
un diagnostico del manejo actual de gestion por procesos en los Laboratorios de Docencia de
Hematologia y Microbiologia, y disefiar procesos mediante la diagramacion de flujo en estos
laboratorios. Con estas medidas, vamos a mejorar la eficiencia, y calidad de los resultados
que se obtienen en los Laboratorios de Docencia de la Facultad de Salud Humana, para los

cuales se requieren una optimizacion de los procesos.
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4. Marco Tedrico

4.1. Marco legal

El proyecto se encuentra orientado al area de la salud, es por ello que la constitucion
de la Republica del Ecuador dispone del articulo 32. 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 alimentacidn, la educacion, la cultura fisica, el trabajo, la seguridad social, los

ambientes sanos y otros que sustentan el buen vivir. (Cristobal et al., 2021).

4.2. Marco teorico

4.2.1. Ellaboratorio Clinico

Segun el Instituto Ecuatoriano de Normalizacién (INEN) los laboratorios clinicos son
aquellos dedicados al andlisis biologico, microbioldgico, quimico, inmunoldgico, patoldgico
o de algtn otro tipo de materiales derivados del cuerpo humano, con el fin de proporcionar la
informacion necesaria para el analisis preventivo y tratamiento de las distintas enfermedades
que afectan a los seres humanos. En los laboratorios se realizan distintos procesos, los cuales
deben desarrollarse de forma correcta para de esta forma corroborar los resultados con la

veracidad del caso. (Freire, 2016).

Los laboratorios de docencia de las distintas instituciones de ensefianza y aprendizaje
son sitios laboriosos y de gran importancia ya que son la base de la obtencion de unos buenos
resultados que gocen de una gran calidad y veracidad. Los laboratorios como sitios de
ensefianza en procedimientos sencillos o bdasicos constituyen unas series de estrategias
pedagbgicas y metodoldgicas de aprendizaje, mediante las cuales se desarrolla destrezas
basicas utilizando varios modelos de simulacion, técnicas que contribuyen al fortalecimiento
y conocimientos los cuales se adquieren Unicamente durante el proceso de aprendizaje. Los
laboratorios de docencia de hematologia y microbiologia de la Facultad de Salud Humana
son espacios en los cuales se lleva a cabo la formacion de los futuros profesionales, esto
mediante el conocimiento que se ha adquirido de forma tedrica, los cuales luego se ven
reflejados a la hora de efectuar las practicas. A veces, la calidad de la ensefianza no alcanza

niveles 6ptimos debido a la ausencia de ciertos elementos como, la carencia de controles de
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calidad, la falta de capacitacion del personal y la inexistencia o desactualizacion de manuales
que podrian mejorar el funcionamiento de los laboratorios. (Tubay Chavez, 2019).

4.2.2. Laboratorios de Docencia en Salud de las Universidades del Ecuador

Los laboratorios de ensefianza deben estar enfocados en las practicas sanitarias de
apoyo y tener en cuenta las necesidades y expectativas de estudiantes y profesores. Es
importante garantizar sus derechos y lograr resultados efectivos, siguiendo un estdndar de
referencia que guie a los centros, profesionales y estudiantes hacia la mejora de sus
actividades. Se deben implementar herramientas de gestion de calidad para cumplir con las
necesidades y expectativas. Estos lugares de entrenamiento en procedimientos basicos son
estrategias pedagogicas y metodoldgicas clave para el aprendizaje, y también ayudan a

desarrollar destrezas bésicas que son utiles en la vida profesional. (Tubay Chavez, 2019).

La participacion de los laboratorios de ensefianza es esencial para la educacion de los
estudiantes de Laboratorio Clinico, ya que brindan un respaldo valioso a sus practicas
académicas. Estos laboratorios son supervisados por profesores competentes que comparten
constantemente sus conocimientos. Es de vital importancia asegurar el cumplimiento de los
estandares de calidad en los laboratorios de ensefianza, ya que esto contribuye a establecer un
entorno armonico tanto para el aprendizaje de los estudiantes como para la estadia de los

profesores. (Tubay Chavez, 2019).

4.2.3. Caracteristicas de los Laboratorios de Docencia de Hematologia y
Microbiologia en las Universidades del Ecuador

Los laboratorios de ensefianza en salud de las universidades ecuatorianas estan
disefiados para proporcionar una formacion practica a los estudiantes que se especializan en
el campo de la salud. Estos laboratorios estan equipados con los recursos, tecnologia y
materiales necesarios para permitir a los estudiantes desarrollar habilidades clinicas, practicar
procedimientos y participar en simulaciones de casos reales. El objetivo principal de estos
laboratorios es complementar la ensefianza tedrica brindada a los estudiantes con
experiencias practicas en un entorno controlado. De esta manera, se les brinda a los
estudiantes la oportunidad de aplicar los conocimientos adquiridos y desarrollar habilidades
practicas, como destrezas manuales, comunicacioén efectiva, trabajo en equipo y toma de

decisiones, en situaciones simuladas. (Monica Torrens, 2015).

23



Por lo general los laboratorios de docencia de Hematologia y Microbiologia en las
universidades del Ecuador suelen contar con las siguientes caracteristicas:

Equipamiento especializado: Estan equipados con instrumentos y equipos
especificos, como microscopios, centrifugas y autoclaves, necesarios para llevar a cabo el
andlisis de muestras de sangre y microorganismos. (Mejia-Saldarriaga et al., 2019).

Materiales y reactivos: Disponen de una variedad de materiales y reactivos, como
colorantes y medios de cultivo, que son necesarios para realizar pruebas de laboratorio en
hematologia y microbiologia. (Mejia-Saldarriaga et al., 2019).

Espacios adaptados: Los laboratorios estan disefiados para llevar a cabo practicas
relacionadas con la hematologia y la microbiologia. Incluyen éareas de trabajo especificas
destinadas a la observacion microscépica y al cultivo de microorganismos. (Monica Torrens,
2015).

Normas de bioseguridad: Se adhieren a estrictas normas de bioseguridad para
garantizar la seguridad de los estudiantes, profesores y personal involucrado. Esto incluye el
uso de equipos de proteccion personal, la correcta gestion de desechos y la implementacion
de protocolos de limpieza y desinfeccion. (Monica Torrens, 2015).

Practicas y simulaciones: Ofrecen la oportunidad de realizar practicas y
simulaciones relacionadas con el analisis de muestras de sangre, la identificacion de
microorganismos y las pruebas de sensibilidad antimicrobiana, entre otros procedimientos.
(Monica Torrens, 2015).

Apoyo docente: Cuentan con profesores y personal capacitado que brindan

orientacion y supervision durante las practicas de laboratorio, asegurando un adecuado

aprendizaje y desarrollo de los estudiantes. (Mejia-Saldarriaga et al., 2019).

4.2.4. Laboratorio de Microbiologia y Hematologia

Un laboratorio de Microbiologia es un sitio involucrado en el manejo y estudio de
microorganismos. Es fundamental que se tomen todas las precauciones a la hora de
manipular los microorganismos que se presentan en la muestra, todo esto con el fin de evitar
cualquier error que nos arrojen malos resultados, ademas la microbiologia nos permite
identificar los distintos agentes causantes de distintas infecciones y asi poder determinar la
susceptibilidad a distintos agentes antimicrobianos; mientras que un laboratorio de

hematologia es un lugar donde se realizan andlisis y pruebas relacionadas con el estudio de la
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sangre y los trastornos relacionados. En un laboratorio de hematologia, se llevan a cabo una
variedad de pruebas para evaluar la composicion de la sangre, detectar enfermedades

hematologicas y monitorear la eficacia de los tratamientos. (Tubay Chavez, 2019).

4.2.5. Calidad en el Laboratorio Clinico

La calidad segun el INEN, es un conjunto de caracteristicas que cumplen ciertos
requisitos solicitados, mientras que también se la puede definir como las caracteristicas de
una entidad especifica, la cual le confiere aptitudes para lograr complacer todas las
necesidades especificadas. Un sistema de calidad se encuentra referido a aquellas actividades
que le permitan controlar y dirigir un establecimiento u organizacion. Con esto se abarca
todos los aspectos que permiten el correcto funcionamiento de los laboratorios, incluidos la
estructura, su organizacion y aquellos procedimientos, para de esta forma poder garantizar la

calidad requerida. (Ortiz Castro; Wellington David, 2022).

Los procesos presentes en un laboratorio comprenden 3 fases: preanalitica, analitica y
postanalitica conformados por una estructura, recursos, responsabilidades y procedimientos
que contribuyan a la mejora y cumplimiento de los requisitos que se encuentran en la norma
de calidad que se aplique.

La implementacion de un Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) en los laboratorios
clinicos juega un papel crucial al supervisar el rendimiento en las etapas preanalitica,
analitica y postanalitica. Este sistema estd compuesto por una estructura organizativa,
actividades, recursos, responsabilidades y procedimientos disefiados para asegurar el
cumplimiento de los requisitos de calidad establecidos en las normas aplicables. Su objetivo
principal es garantizar la calidad en todas las fases del proceso en el laboratorio clinico.
(Apunte Osorio, 2017).

4.2.6. Errores en los Laboratorios

Existe la presencia de errores en las distintas areas presentes en el Laboratorio Clinico,
que segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) se pueden clasificar segiin su fase:
preanalitica, donde se recolectan las muestras para posteriormente ser enviadas al laboratorio
y analitica, correspondientes a estudios quimicos donde se analizan los analitos que han sido
revisados por los especialistas. Como tal existen diferentes clasificaciones de errores, que a

parte de la fase en la cual se encuentren, también influye la localizacion y el impacto que 25



estos tienen con respecto al paciente. Mayormente se considera que estos errores son
cometidos principalmente por los médicos tratantes y sus peticiones a los pacientes. (Ortiz
Castro; Wellington David, 2022).

La solucion a los distintos errores son aquellos que, reciben la denominacién de
estrategias de adecuacion de las demandas, estas principalmente se encargan de enfocar y
definir de manera conjunta con aquellos médicos tratantes la forma correcta en la que se
deben realizar las peticiones, el uso de mediciones y el caso de los exdmenes in vitro, etc.
Para que esto se pueda realizar con total exactitud se realizan segtin el médico solicitante y la
implementacion de las distintas herramientas presentes que puedan facilitar la
implementacion de las distintas actuaciones. (Apunte Osorio, 2017).

También se presentan equivocaciones en la introduccion de datos debido a errores
humanos al ingresar solicitudes en el sistema de informacion del laboratorio clinico o en la
transferencia entre programas informaticos. Estas situaciones pueden prevenirse mediante la
sensibilizacion del personal administrativo y la realizacion regular de controles para asegurar
el correcto funcionamiento del sistema de informacion del laboratorio clinico. Por otro lado,
los errores de identificacion estan asociados con la falta de informacion y una identificacion
incorrecta del paciente. Estos errores son facilmente detectables y pueden solucionarse desde
el area administrativa. Mientras que los errores de identificacion pueden causar la mezcla de
resultados entre dos pacientes, lo cual tiene un impacto negativo en la atencion y la salud de
ambos. La solucion radica en la formacion continua de los profesionales de la salud y, sobre
todo, en tomar conciencia de las graves consecuencias que pueden surgir para el paciente en
relacion con la toma de muestras clinicas. De la misma manera, existen errores relacionados
con la extraccion de muestras, como la realizacion incorrecta de las flebotomias, el uso
equivocado de anticoagulantes o la obtenciébn de muestras insuficientes, incorrectas,
coaguladas o mal transportadas. Estos errores son atribuibles exclusivamente al personal del

laboratorio que no ha recibido suficiente capacitacion y practica. (Apunte Osorio, 2017).

Al analizar los distintos tipos de errores en la fase preanalitica, resulta crucial
examinar también los incidentes ocurridos en los laboratorios clinicos. Segun la definicion de
la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), un incidente es un error o suceso que no
deberia haber ocurrido, por lo tanto, es esencial contar con un sistema que lo identifique para

gestionarlo de manera adecuada y tomar las medidas necesarias para evitar su repeticion. La
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OMS indica que el proceso de gestion para abordar los errores o incidentes consta de los
siguientes pasos:
a) Establecer un procedimiento para detectar todos los problemas mediante el uso de
herramientas disponibles, b) mantener un registro de todos los casos
problematicos que incluya informacién sobre el error, las actividades de
investigacion y las acciones tomadas, c) investigar la causa del problema
detectado y analizar detenidamente la informacion disponible, d) implementar las
acciones necesarias, tanto correctivas como preventivas en caso de que se detecte
el problema antes de que se produzca el error, e) realizar un seguimiento y estar
alerta ante cualquier recurrencia del problema original, considerando la
posibilidad de un problema sistémico, y f) proporcionar informacion a todas las
personas que la necesiten y a aquellos afectados por el error (Apunte Osorio,
2017).
4.2.7. Gestion de calidad
Un sistema de gestion de calidad se define como "las actividades coordinadas para
dirigir y controlar una organizacion en términos de calidad". Tanto la Organizacion
Internacional de Normalizacion (ISO) como el Instituto de Normas Clinicas y de Laboratorio
(CLSI) adoptan esta definicion. Este sistema abarca todos los aspectos del funcionamiento
del laboratorio, como su estructura organizativa, procesos y procedimientos, con el propodsito
de asegurar la calidad. Los estandares, por otro lado, son indicadores de un sistema en
constante evolucion. Garantizar la calidad y seguridad en la atencion a pacientes y
estudiantes es una responsabilidad técnica y ética de quienes prestan el servicio. Esto se logra
a través de la transparencia en los procesos y resultados de las acciones llevadas a cabo en los
sistemas de salud mencionados. Ademas, la gestion de calidad es un componente esencial en
el proceso operativo de los laboratorios clinicos, en el cual, se realizan ciertos
procedimientos, estos inician con los transportes de las muestras clinicas, la recepcion en el
area de laboratorio, verificacion de cantidades, volimenes y especificaciones varias
suficientes para el analisis y transporte hacia las areas analiticas. (Tubay Chavez, 2019).

Son varios los conceptos y principios fundamentales relacionados con la organizacién
y gestion de procesos en los laboratorios clinicos. A continuacion, se presentan algunos

elementos clave que podrian formar parte del marco teodrico de este tema:
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Laboratorios clinicos: Se pueden abordar los conceptos generales de los
laboratorios clinicos, su estructura y funciones. Esto incluye una descripcion de los
diferentes departamentos y areas dentro de un laboratorio, como el 4rea preanalitica,
analitica y postanalitica. (Valero, 2013).

Area preanalitica: Se puede profundizar en el 4rea preanalitica, que
comprende las actividades realizadas antes del andlisis de las muestras. Esto implica la
identificacion, recoleccion, transporte y procesamiento adecuado de las muestras
bioldgicas, asi como la gestion de la documentacion y la preparacion de los reactivos y
materiales necesarios. (Valero, 2013).

Calidad en el laboratorio clinico: La calidad es un elemento crucial en los
laboratorios clinicos. Se puede explorar el concepto de calidad en el contexto de la
gestion de procesos preanaliticos. Esto incluye el cumplimiento de estandares y normas
de calidad, la implementacion de controles de calidad, la validaciéon de métodos y la
participacion en programas de aseguramiento de la calidad externa. (Valero, 2013).

Diagramas de flujo: Los diagramas de flujo son herramientas visuales
utilizadas para representar de manera clara y concisa los pasos y la secuencia de
actividades en un proceso. En este caso, se pueden presentar diferentes enfoques y
técnicas para diagramar los procesos preanaliticos en los laboratorios de docencia de
hematologia y microbiologia, como el uso de simbolos estandar y la aplicacion de la
notacion. BPMN (Valero, 2013).

Optimizacion de procesos: La optimizacion busca mejorar la eficiencia y
eficacia de las actividades realizadas en el laboratorio. Se pueden explorar métodos y
herramientas para identificar y eliminar cuellos de botella, reducir tiempos de espera,
minimizar errores y maximizar la productividad en el area preanalitica. (Valero, 2013).

Capacitacion y educacion: Dado que se trata de laboratorios de docencia, es
relevante considerar la importancia de la capacitacion y educacion del personal
involucrado en los procesos preanaliticos. Se pueden abordar estrategias para la
formacion de profesionales de laboratorio, incluyendo el desarrollo de competencias
técnicas y habilidades de gestion. (Valero, 2013).

4.2.8. Gestion de Calidad en las Universidades

La gestion de calidad en las universidades implica la aplicacion de procesos y
practicas que aseguran y promueven altos estdndares de calidad en todas las dreas y funciones
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de la institucion educativa. El proposito de la gestion de calidad es dirigir los procesos
esenciales que caracterizan a una universidad, con el fin de alcanzar la pertinencia y la
excelencia académica, que son los objetivos principales de la institucion. La gestion de
calidad abarca la evaluacion de instituciones y programas para obtener diagnoésticos,
establecer proyecciones estratégicas, administrar los recursos humanos y materiales, y
supervisar los resultados. Los egresados son el punto de partida y el objetivo en el proceso de
mejora continua de la calidad universitaria, y se evaliian en términos del impacto social y la
importancia de los resultados logrados. Dentro del marco de la gestion de calidad en la
Educacion Superior, es importante lograr los niveles de calidad requeridos de acuerdo con los
estandares nacionales e internacionales. Esto es fundamental para asegurar un sistema
educativo que atienda no solo las necesidades profesionales y culturales, sino también las

demandas sociales actuales y futuras. (De La Caridad et al., 2016).

4.2.9. El Sistema de Gestion de Calidad en los Laboratorios

Un laboratorio de hematologia es un sitio encargado de realizar analisis y pruebas que
se enfocan en la investigacion de la sangre y todos los trastornos que en ella se asocian. En
estos se llevan a cabo diversas pruebas con el objetivo de evaluar la composicion de la sangre,
y asi lograr identificar enfermedades hematoldgicas y a su vez hacer un seguimiento a la
efectividad de los tratamientos. Como tal los procesos de un laboratorio estdn determinados
por algunas fases dentro de las cuales tenemos preanalitica, analitica y postanalitica. La fase
preanalitica empieza desde la solicitud del andlisis por parte del laboratorio, la preparacion del
paciente, el proceso de toma de muestra, el transporte de las muestras obtenidas hasta el inicio
del procedimiento analitico. La fase analitica abarca aquellos procedimientos que se
encuentran relacionados con el procesamiento de las muestras. Mientras que cuando nos
referimos a la fase posanalitica se encarga de validar los resultados, también de la elaboracion

y de la emision del informe por parte del laboratorio clinico. (Cordova & Ohmar, 2022).

Tabla 1. Requisitos Norma ISO 9001-2015 (Check List)

PLANEAR HACER VERIFICAR ACTUAR

4. Contexto 5. Liderazgo 7. Apoyo 8. Operacion 9. Evaluacion 10. Mejora

Planificacién
Comprension  Liderazgo y Acciones para Planificacion  Seguimiento,
. Recursos . Generalidades
de la Compromiso abordar y control medicion,
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organizacion y riesgos y operacional analisis y
de su oportunidades evaluacion
contenido
Comprension
de las Objetivos  de Requisitos No
necesidades 'y lit la calidad . para los Auditoria conformidad
expectativas Politica planificacion Competencia productos y Interna y accion
de las  partes para lograrlos servicios correctiva
interesadas
Determinacion _
Disefio y
del alcance del
. Toma de desarrollo de
sistema de .
., conciencia los productos
gestion de la o
. servicios
calidad y
Sistema de Comunicacion  Control de
gestion de la los procesos,
calidad y sus productos y
procesos servicios
. . ministra
Roles, . Planificacion su strados .., .
responsabilidades de los externamente Revision por la Mejora
y autoridades en bi direccion Continua
la organizacion camolos Informacion ~ Produccion y
documentaria  provision del

servicio

Liberacion de
los productos
y servicios

Control de

las salidas no
conformes

Nota. Requisitos Norma ISO 9001-2015
4.2.10. Principios de calidad

4.2.10.1.

Enfoque al cliente

Identifica las necesidades y expectativas de los médicos, pacientes y otros clientes del

laboratorio de hematologia.

Establece canales de comunicacion efectivos para recibir comentarios y sugerencias

de los docentes y estudiantes.

Adapta los servicios y procesos del laboratorio para satisfacer plenamente los

requisitos de los clientes, incluyendo tiempos de respuesta, precision de los resultados y

atencion personalizada.
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4.2.10.2. Liderazgo

Promueve un liderazgo s6lido y comprometido que establezca una vision clara para el
laboratorio de hematologia, ademds de fomentar la cultura de calidad y la mejora continua en
todos los niveles de la organizacion, también establece objetivos y metas de calidad medibles
y alinea los esfuerzos del equipo hacia su logro (Ronald Jefferson Carriel Palma; Carmen
Katidenia Barros Merizalde; FatimaMariela Fernandez Flores, 2018).

4.2.10.3. Participacion del personal

Fomenta la participacion activa y el empoderamiento de todo el personal del
laboratorio y proporciona capacitacion y desarrollo profesional para mejorar las habilidades
técnicas y la competencia del personal, ademés fomenta el trabajo en equipo y la
colaboracion entre los miembros del laboratorio (Ronald Jefferson Carriel Palma; Carmen

Katidenia Barros Merizalde; FatimaMariela Fernandez Flores, 2018)

4.2.10.4. Enfoque basado en procesos;

Analiza y mapea los procesos clave en el laboratorio de hematologia, desde la
recepcion de muestras hasta la emision de informes de resultados, ademas identifica y
elimina actividades innecesarias o redundantes en los procesos, y establece indicadores de
desempefio para medir la eficiencia y efectividad de los procesos, como el tiempo de
respuesta, la precision y la tasa de errores. (Percy Ramirez-Medrano, 2021)

Se inicia con la identificacion de los procesos principales y la definicion de objetivos
medibles para cada uno. Luego, se mapea el flujo de trabajo y se establecen indicadores clave
de desempefio para medir su rendimiento. A continuacién, la implementacioén y ejecucion se
llevan a cabo mediante asignacién de recursos adecuados y capacitacion del personal.
Seguidamente se continia con el monitoreo y control continuo los cuales permiten realizar
ajustes y mejoras para optimizar el funcionamiento de los procesos. Por ultimo, cabe
mencionar la importancia de la retroalimentacion constante y la involucraciéon de todas las
partes interesadas son fundamentales para alcanzar una gestion eficiente y alineada con los
objetivos estratégicos de la organizacion. (Percy Ramirez-Medrano, 2021)

4.2.10.5. Enfoque de sistema para la gestion

Implementa un sistema de gestion de calidad basado en normas reconocidas, como la
Norma ISO 9001, ademas Establece procedimientos documentados para los procesos clave y

asegurate de que sean seguidos de manera consistente y realiza auditorias internas periodicas

31



para evaluar el cumplimiento de los estandares de calidad y tomar acciones correctivas en
caso necesario. (Percy Ramirez-Medrano, 2021).
4.2.10.6. Mejora continua

Promueve la cultura de mejora continua en el laboratorio de hematologia ademas
establece mecanismos para recopilar y analizar datos de desempefio, como la tasa de errores,
la satisfaccion del cliente y los tiempos de respuesta y utiliza herramientas de calidad, como
el ciclo PDCA (Planificar, Hacer, Verificar, Actuar), para identificar oportunidades de mejora
y tomar acciones para implementarlas. (Saltos Meza & Burgos Briones, 2021).

4.2.10.7. Enfoque basado en hechos para la toma de decisiones

Recopila y analiza datos relevantes para respaldar la toma de decisiones en el
laboratorio de hematologia ademds utiliza herramientas estadisticas para identificar
tendencias, variaciones y patrones en los resultados y procesos y considera los datos
objetivos al tomar decisiones sobre mejoras en los procesos, adquisicion de equipos o
capacitacion del personal. (Percy Ramirez-Medrano, 2021).

4.2.10.8. Relaciones mutuamente beneficiosas con los proveedores

Establece una comunicacion fluida y colaborativa con los proveedores de equipos,
reactivos y suministros relacionados con la hematologia ademds evalia y selecciona
proveedores basados en criterios de calidad, confiabilidad y cumplimiento de requisitos y
busca establecer acuerdos y alianzas a largo plazo con proveedores que puedan contribuir a
mejorar la calidad de los servicios del laboratorio. Al aplicar estos principios de calidad en el
laboratorio de hematologia, podras mejorar la eficiencia, la precision y la satisfaccion del
cliente, lo que a su vez permitira brindar un mejor servicio de diagndstico y atencion médica
relacionada con la hematologia. Recuerda que la calidad es un proceso continuo y requiere el
compromiso y la participacion de todo el equipo del laboratorio. (De La Caridad et al.,
2016a).

4.2.10.9. Mejorar la eficiencia operativa

La existencia de manuales precisos y actualizados facilita la capacitacion y el
entrenamiento del personal del laboratorio. Los manuales brindan una guia sistematica y
estructurada para llevar a cabo los procedimientos, lo que reduce el tiempo necesario para
realizar tareas y minimiza los errores. La eficiencia operativa mejorada permite una mayor
productividad del laboratorio, lo que es esencial para atender la demanda creciente de andlisis

y pruebas en el campo de la salud humana. (Saltos-Meza & Burgos-Briones, 2021).
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4.2.11. Facilitar la gestion del cambio y la incorporacion de avances tecnologicos

Los manuales actualizados permiten la incorporacion eficiente de nuevas técnicas,
equipos y tecnologias en el 4area preanalitica. Al proporcionar instrucciones claras y
detalladas, los manuales facilitan la adaptacion del personal a los cambios y la adopcion
efectiva de las mejores practicas. Esto garantiza que el laboratorio esté al dia con los avances
cientificos y tecnolédgicos, lo que es crucial en un campo en constante evoluciéon como la

salud humana. (Abedrapo Gallardo, 2014).

En conclusion, la justificacion para abordar el tema de la elaboracion de manuales en
el area preanalitica de los laboratorios de hematologia y microbiologia de la facultad de Salud
Humana se basa en la necesidad de garantizar la calidad de los resultados, promover la
seguridad del personal, mejorar la eficiencia operativa y facilitar la gestion del cambio. Al
contar con manuales adecuados, la facultad de Salud Humana puede asegurar la excelencia.
(Abedrapo Gallardo, 2014).

4.2.12. Gestion por Procesos, Mapa de Procesos, Ventajas, Estructura, Tipos.

4.2.12.1. Gestion por Procesos

Una herramienta de trabajo que resulta muy 1til es incorporar un sistema de gestion
de la calidad en sus actividades rutinarias que, la cual se basa en la identificacion,
documentacion, estandarizacion y mejora continua de los procesos clave que se llevan a cabo
en el laboratorio, mediante la gestion por procesos, permite estructurar y poner de manifiesto
la calidad de un producto o servicio. Esto significa identificar claramente las actividades
desarrolladas, las personas responsables, las entradas y salidas de cada proceso y su
seguimiento. El resultado se plasma en la mejora continua de la prestacion del laboratorio.
Sin embargo, la implementacion de la gestion por procesos en los laboratorios clinicos
presenta ciertas dificultades. Estas dificultades se deben a la falta de una delimitacion clara de
las actividades, la dificultad para identificar un responsable Gnico por proceso y la falta de
costumbre de recopilar datos objetivos para muchos de ellos. Esto dificulta la capacidad de
llevar a cabo una mejora continua basada en informacién concreta. (Rivadeneyra Dominguez
& Galan Zamora, 2016).

4.2.12.2. Mapa de Procesos

Es una herramienta que ayuda a la organizacion a visualizar y entender su estructura

operativa y como los diferentes procesos interactiian para lograr los objetivos de calidad
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establecidos. También es 1util para identificar areas de mejora y oportunidades de
optimizacion en la gestion de los procesos para alcanzar resultados mas eficientes y

satisfactorios para los clientes y la organizacion en general. (De La Caridad et al., 2016a).

El diagrama de flujo de calidad se presenta en forma de diagrama y generalmente
incluye los siguientes elementos:

Procesos Clave: Muestra los procesos clave de la organizacion que contribuyen
directamente a la produccion de bienes o servicios y al logro de los objetivos de calidad. Esto
puede incluir procesos de produccion, ventas, disefio y atencion al cliente, entre otros. (De La
Caridad et al., 2016a).

Interrelaciones: Indica los vinculos y dependencias entre diferentes procesos,
mostrando cémo la salida de un proceso se convierte en la entrada de otro y enfatizando la
importancia de la colaboracion y coordinacion entre ellos. (De La Caridad et al., 2016a).

Flujos de trabajo: Muestra la secuencia de actividades y pasos que componen cada
proceso. Esto ayuda a comprender como funciona cada proceso desde el inicio hasta la
entrega del producto o servicio final. (De La Caridad et al., 2016a).

Funciones y responsabilidades: puede proporcionar informacion sobre las personas o
departamentos responsables de cada paso del proceso, lo que facilita la asignacion de
responsabilidades y la comprension de las areas de competencia (De La Caridad et al.,
2016a).

Indicadores clave de rendimiento: se pueden agregar métricas relevantes a cada
proceso, lo que permite medir el rendimiento y la eficacia de cada proceso en términos de
calidad y resultados (De La Caridad et al., 2016a).

4.2.12.3. Ventajas

La implementacion de la gestion de calidad en un laboratorio clinico brinda varias
ventajas que contribuyen a mejorar la eficiencia y calidad de los servicios ofrecidos. Estas
ventajas incluyen:

Mejora de la precision y confiabilidad de los resultados: Al implementar un sistema
de gestion de calidad, se garantiza una toma de decisiones clinicas mas precisa y segura

Cumplimiento de estandares y normativas: El cumplimiento de estandares y

normativas es esencial para garantizar la seguridad del paciente, la calidad de los analisis y el
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cumplimiento de los requisitos legales y regulatorios. (Rivadeneyra Dominguez & Galan
Zamora, 2016).

Mejora de la eficiencia y reduccion de errores: La implementacion de procesos
estandarizados y controles de calidad contribuye a mejorar la eficiencia operativa del
laboratorio clinico, lo que resulta en una reduccién de errores y una optimizacion del tiempo.
(Rivadeneyra Dominguez & Galan Zamora, 2016).

Fomento de la cultura de mejora continua: La gestion de calidad promueve una
cultura de mejora continua en el laboratorio clinico a través de la monitorizacion de
indicadores de desempefio y la implementacion de acciones correctivas y preventivas.
(Rivadeneyra Dominguez & Galan Zamora, 2016).

Mayor satisfaccion de los pacientes y clientes: La gestion de calidad se refleja en la
entrega de resultados precisos, confiables y oportunos, lo que aumenta la satisfaccion de los
pacientes y clientes. (Rivadeneyra Dominguez & Galan Zamora, 2016).

Optimizacion de recursos: La gestion de calidad ayuda a optimizar los recursos
disponibles en el laboratorio clinico mediante una planificacion efectiva, un uso eficiente de
los equipos y reactivos, y una adecuada gestion del personal. (Rivadeneyra Dominguez &
Galan Zamora, 2016).

4.2.12.4. Estructura

La estructura de la gestion por procesos en un laboratorio clinico se puede adaptar
segun las necesidades y caracteristicas especificas de cada laboratorio. La mejora continua y
la capacidad de adaptacion son elementos esenciales en esta estructura, ya que permiten
mantener y mejorar constantemente la calidad y eficiencia del laboratorio. (Rivadeneyra
Dominguez & Galan Zamora, 2016).

La estructura se puede organizar de la siguiente manera:

Identificacion y mapeo de los procesos: Consiste en definir los pasos y
actividades involucrados en cada proceso, desde la recepcion de muestras hasta la entrega
de resultados (Rivadeneyra Dominguez & Galan Zamora, 2016).

Diagramacion de procesos: La diagramacion de procesos es una técnica que se
utiliza para representar graficamente los distintos pasos o etapas que componen un
proceso. Los diagramas de procesos son herramientas visuales que permiten comprender
facilmente la secuencia de actividades y la interaccion entre los diferentes elementos

involucrados en el proceso. Estos diagramas son ampliamente utilizados en la gestion de
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procesos, la mejora continua y la documentacion de procedimientos. (Rivadeneyra
Dominguez & Galan Zamora, 2016).

Documentacion de los procedimientos: Una vez identificados los procesos, se
debe documentar en detalle cada uno de los procedimientos asociados. Esto implica
describir los pasos a seguir y las responsabilidades de los miembros del equipo.
(Rivadeneyra Dominguez & Galan Zamora, 2016).

Establecimiento de indicadores de desempeno: Se definen indicadores para
medir la eficiencia y calidad de cada proceso, como los tiempos de respuesta y la
precision de los resultados.(Rivadeneyra Dominguez & Galan Zamora, 2016).

Implementacion de controles de calidad: Es esencial establecer controles de
calidad en cada proceso para garantizar la fiabilidad de los resultados. Esto puede incluir
controles internos y externos. (Rivadeneyra Dominguez & Galan Zamora, 2016).

Seguimiento y mejora continua: Permite identificar desviaciones o areas de
mejora y tomar acciones correctivas o preventivas para optimizar los procesos y
garantizar la calidad. (Rivadeneyra Dominguez & Galan Zamora, 2016).

Capacitacion y desarrollo del personal: Es importante proporcionar
capacitacion y desarrollo continuo al personal para que estén equipados con las
habilidades y conocimientos necesarios. (Rivadeneyra Dominguez & Galan Zamora,
2016).

Auditorias y evaluaciones: Estas actividades brindan una revision
independiente y ayudan a identificar areas de mejora y oportunidades de optimizacion.

4.2.12.5. Tipos

Algunos de los principales tipos de procesos en calidad son:
Procesos de gestion de calidad: Son aquellos procesos que estan relacionados con el
establecimiento, implementacion y mantenimiento de sistemas de gestion de calidad, como
ISO 9001. Estos procesos se centran en la planificacion, control y mejora de la calidad en
toda la organizacion (Saltos-Meza & Burgos-Briones, 2021).

Procesos de control de calidad: Se refieren a los procesos que tienen como
objetivo medir, evaluar y verificar que los productos o servicios cumplen con los
estandares y requisitos de calidad establecidos. Incluyen inspecciones, pruebas y

auditorias. (Saltos-Meza & Burgos-Briones, 2021).
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Procesos de mejora continua: Estos procesos buscan identificar y corregir
problemas o ineficiencias en los procesos existentes para mejorar continuamente la
calidad y eficiencia de las operaciones. Ejemplos incluyen el uso de herramientas como
Kaizen, Six Sigma o Lean. (Saltos-Meza & Burgos-Briones, 2021).

Procesos de gestion de riesgos: Se enfocan en la identificacion, analisis y
mitigacion de los riesgos que pueden afectar la calidad de los productos o servicios. Estos
procesos ayudan a prevenir problemas antes de que ocurran o a tomar medidas correctivas
oportunamente. (Saltos-Meza & Burgos-Briones, 2021).

Procesos de retroalimentacion del cliente: Estos procesos se centran en
recopilar y analizar la retroalimentacion y comentarios de los clientes con el fin de
comprender sus necesidades y expectativas. Esto ayuda a mejorar la satisfaccion del
cliente y adaptar los productos o servicios segliin sus demandas. (Saltos-Meza & Burgos-
Briones, 2021).

Procesos de formacion y capacitacion: Estos procesos son fundamentales para
mejorar las habilidades y competencias del personal en temas de calidad y asegurar que
todos los miembros de la organizacidon estén alineados con las practicas de calidad.
(Saltos-Meza & Burgos-Briones, 2021).

Procesos de disefio y desarrollo de productos: Estos procesos aseguran que los
nuevos productos o servicios cumplan con los requisitos de calidad y estén disefiados de
manera que satisfagan las necesidades del cliente. (Saltos-Meza & Burgos-Briones,
2021),

Procesos de gestion de proveedores: Se enfocan en seleccionar, evaluar y
mantener relaciones con proveedores que cumplan con los estdndares de calidad
requeridos, asegurando que los insumos y servicios que suministran sean de calidad.

(Saltos-Meza & Burgos-Briones, 2021).

4.2.13. Manual de Calidad

Un manual de calidad es un documento que establece los objetivos y criterios de

calidad de una empresa. En ¢l se describen las politicas de calidad y las herramientas

utilizadas para alcanzar dichos objetivos. En resumen, es un documento fundamental que

expresa el compromiso de la empresa con la calidad y establece el sistema de gestion de

calidad utilizado para evaluar procesos, actividades, formatos y procedimientos. En el
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Manual de Calidad del laboratorio se detallan los requisitos técnicos, las normas de seguridad,
los métodos de trabajo y los controles de calidad necesarios para llevar a cabo las diferentes
pruebas y andlisis en el laboratorio. También se fundaron las responsabilidades y
competencias del personal, asi como las medidas de prevencion y correccion de posibles
desviaciones o errores. (Balceca Villon, 2021).

El objetivo principal de este manual es asegurar que todas las actividades en el
laboratorio se realicen de acuerdo con los estdndares establecidos, garantizando la integridad
de los resultados y la confiabilidad de los datos generados. Asimismo, el manual sirve como
referencia para auditorias internas y externas, y como guia para la mejora continua del
sistema de gestion de calidad del laboratorio. (Balceca Villon, 2021).

El manual de calidad de una empresa es un documento publico que se pone a
disposicion de clientes, usuarios, proveedores e instituciones. Su proposito es que estas partes
interesadas puedan familiarizarse, ajustarse y supervisar los estdndares de calidad a los que la
empresa se ha comprometido, asi como sus principios de gestion. En resumen, el Manual de
Calidad en el laboratorio es un documento clave que establece las politicas, procedimientos y
estandares necesarios para asegurar la calidad y la precision en las actividades realizadas en
el laboratorio, promoviendo la confiabilidad de los resultados y la satisfaccion de los clientes.

(Balceca Villon, 2021).
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5. Metodologia
5.1. Tipo de estudio
La presente investigacion es de tipo descriptiva.
5.2. Area de estudio
El estudio de investigacion se realizara en la Universidad Nacional de Loja, la que se
encuentra ubicada en el canton Loja, provincia de Loja, este se centrard en la Facultad de
Salud Humana de la UNL que brinda servicios a estudiantes, docentes y a la poblacion que
requiera los servicios, este se encuentra ubicado en las calles C. Manuel Monteros y Carlos
Roman.
5.3.  Universo
El presente estudio se desarrolld por el Laboratorio de Docencia de Hematologia y
Microbiologia Clinica
5.4. Criterios de Inclusién
Laboratorios de Docencia de Microbiologia y Hematologia de la Carrera de
Laboratorio Clinico de la Facultad de la Salud Humana
Laboratorios que no tengan implementado un Sistema de Gestion de Calidad
5.5. Ciriterios de Exclusion
Laboratorios de docencia de otras carreras de la Facultad de Salud
Humana Laboratorios que tengan implementado un Sistema de Gestion de Calidad
Fuentes de informacion.
Toda la evidencia documental relacionada a un sistema de gestion de calidad o
requisitos de calidad en laboratorio
5.6. Fuentes Primarias
La informacion requerida en el presente proyecto sera adquirida mediante la
compilacién de datos obtenidos de fuentes de informacion, revistas cientificas, revistas de
articulos cientificos, manuales de gestion de calidad y documentos que ayudan a la
ampliacion y confirmacion de hallazgos de la informacioén obtenida de fuentes primarias

relacionadas al cumplimiento de estandares o requisitos de Calidad en Laboratorio Clinico.
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5.7. Fuentes Secundarias

Las fuentes de informacion estaran comprendidas por investigaciones basadas en un
sistema de gestion de calidad que estén relacionados a la tematica y aporten con la
estructuracion del tema de investigacion.

5.8. Etapas de investigacion

5.8.1. Primera Etapa

Realizar las gestiones pertinentes y administrativas que se requieran para la
autorizacion del desarrollo del presente trabajo.

Realizar el diagnostico del cumplimiento de estdndares o requisitos de un
modelo de gestion de calidad en los Laboratorios de Docencia de la Facultad de Salud
Humana.

5.8.2. Segunda Etapa
La estructuracion de un mapa de procesos que actualmente se ejecutan en los
laboratorios de docencia de hematologia y microbiologia de la facultad de salud humana.
La definicion de los tipos y procesos que se necesitan implementar en el area preanalitica
en los Laboratorios de Docencia de Hematologia y Microbiologia de la Facultad de
Salud Humana.
5.8.3. Tercera Etapa

Desarrollo de una guia de elaboracion de documentos, la misma que
especificard la estructura de todos los procesos a diagramarse.

Elaboraciéon de todos los procesos que forman parte y aun no se encuentran
integrados en la fase preanalitica de los Laboratorios de Docencia de Hematologia y
Microbiologia de la Facultad de Salud Humana.

5.9. Instrumento de recoleccion de datos

La recoleccion de datos se realizarda mediante los pardmetros que se encuentran en la
lista de verificacion de la norma ISO 9001:2015 para un sistema de gestion de calidad.

5.10. Aspectos éticos

Este estudio tuvo lugar en el Laboratorio de Ensefanza de Hematologia y
Microbiologia, donde se aseguré la confidencialidad y la privacidad, y los resultados

obtenidos se emplearon exclusivamente para propoésitos investigativos.
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6. Resultados

Diagnodstico del manejo actual de los Laboratorios

de Docencia de

Hematologia y Microbiologia de la Facultad de Salud Humana de acuerdo a los

requisitos de 1a Norma ISO 9001:2015.

Para evaluar la situacion actual en referencia al cumplimiento de los requisitos de calidad del

Laboratorio Clinico y verificar la evidencia documental que existe actualmente se utilizo

como método un “Check List” o lista de verificacion de la norma ISO 9001:2015, donde

consta cada requisito de la norma, el nivel de cumplimiento, la evidencia documental y

observaciones adecuadas.

Tabla 2. Lista de verificacion (Check List)

Requisitos Norma ISO 9001-2015

Nivel de
Cumplimiento

4. Contexto de la Organizacion

4.1 Comprension de la organizacion y de su contenido

4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes
interesadas

4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestion de la
calidad

4.4 Sistema de gestion de la calidad y sus procesos

NO CUMPLE

5. Liderazgo
5.1 Liderazgo y Compromiso
5.2 Politica

5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion

NO CUMPLE

6. Planificacion
6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades
6.2 Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos

6.3 Planificacion de los cambios

NO CUMPLE

7. Apoyo
7.1 Recursos
7.1.1 Generalidades
7.1.2 Personas
7.1.3 Infraestructura
7.1.4 Ambiente para la operacion de los procesos
7.1.5 Recursos de seguimiento y medicion
7.2 Competencia
7.3 Toma de conciencia
7.4 Comunicacion

7.5 Informacidén documentada

NO CUMPLE
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8. Operacion

8.1 Planificacion y control operacional

8.2 Requisitos para los productos y servicios

8.3 Disefio y desarrollo de los productos y servicios NO CUMPLE
8.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados

externamente

8.5 Produccion y provision del servicio

8.6 Liberacion de los productos y servicios

8.7 Control de las salidas no conformes

9. Evaluacion del Desempeiio

9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion
9.1.1 Generalidades NO CUMPLE
9.1.2 Satisfaccion del Cliente
9.1.3 Analisis y Evaluacion

9.2 Auditoria Interna

9.3 Revision por la direccion

10. Mejora

10.1 Generalidades NO CUMPLE
10.2 No conformidad y accion correctiva

10.3 Mejora Continua

Analisis

Tras llevar a cabo la evaluacion inicial efctuada como parte de de la revision interna, se
determind que el Laboratorio de Microbiologia y el Laboratorio de Hematologia de la
Facultad de la Salud Humana no logra satisfacer ningun requisito de los capitulos auditables
de la norma ISO 9001:2015, a parte carece de la documentacion necesaria que logré respaldar

su conformidad con dichos requisitos.

Figura 1. Diagndstico inicial - Cumplimiento de los requisitos de la Norma ISO 9001-

2015, en el Laboratorio de Microbiologia

Hematologia

W SC

NC

Nota. Cumplimiento de los requisitos de la Norma ISO 9001-2015
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De acuerdo, al presente grafico se establece que el Laboratorio de Microbiologia de la
Facultad de Salud Humana no cumple con ninguno de los requisitos de calidad establecidos

en el modelo de la norma ISO 9001-2015.

Figura 2. Diagndstico inicial - Cumplimiento de los requisitos de la Norma ISO 9001-

2015, en el Laboratorio de Hematologia.

Hematologia

B SC
NC

NA
\ /

Nota. Cumplimiento de los requisitos de la Norma ISO 9001-2015

En base a los datos mostrados en la figura 2, se puede determinar que al momento de
realizar el diagnostico inicial del cumplimiento general de la Norma ISO 9001-2015 en el
Laboratorio de Hematologia de la Facultad de Salud Humana, no hay ningln requisito que
sea cumplido, el 96 % de los requisitos no cumplen y el 4% no aplica ninguno de los

requisitos.
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Elaboracion de la evidencia documental

Tabla 3. Elaboracion de la evidencia documental
Capitulos — Norma ISO Requisitos — Norma
9001:2015 90001:2015 Documentos a elaborar

4.Contexto de la
organizacion

4.1 Comprension de la
organizacion y de su

contexto

Matriz FODA (Manual de
Calidad)

4.2 Comprension de las
necesidades y expectativas
de las partes interesadas

-Apartado de aclaraciones
del manual de calidad

- Apartado de requisitos de
gestion (Manual de Calidad)

4.3 Determinacion del
alcance del sistema de

gestion de calidad

-Alcance del Sistema de
Gestion de Calidad (Manual

de Calidad)

4.4 Sistema de gestion de

-Mapa de procesos (Manual

calidad y sus procesos de Calidad)
-Apartado de Control de
Documentos
(Manual de Calidad)
5. Liderazgo 5.1 Liderazgo y compromiso - Politica de calidad
5.1.1 Generalidades -Objetivo de calidad

5.1.2 Enfoque al cliente

5.2 Politica

5.2.1 Establecimiento de la
politica de calidad

5.2.2 Comunicacion de la

politica de la calidad

5.3 Roles, responsabilidades
y autoridades en la
organizacion

-Apartado de servicio al
usuario (Manual de Calidad)
-Politica de la calidad
(Manual de calidad)

-Manual de Calidad

6. Planificacion

6.1 Acciones para abordar
riesgos y oportunidades

- Apartado de acciones
preventivas (Manual de

calidad)

6.2 Objetivos de la calidad y
planificacion para lograrlos

-Objetivo de calidad
(Manual de calidad)
-Apartado de compromisos
(Manual de calidad)

6.3 Planificacion de los
cambios

-Apartado control de
documentos (Manual de

calidad)
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7. Apoyo

7.1 Recursos

7.1.1 Generalidades
7.1.2 Personas

7.1.3 Infraestructura
7.1.4 Ambiente para la
operacion de los procesos

-Manual de procedimientos
para el Laboratorio de
Hematologia

- Manual de procedimientos
para el Laboratorio de
Microbiologia
-Organigrama

-Apartado de requisitos
técnicos (Manual de calidad)
-Apartado de las
instalaciones y condiciones
ambientales (Manual de
Calidad)

- Protocolo para solicitud de
materiales y equipos para las
practicas en el laboratorio de
hematologia

- Protocolo para solicitud de
materiales y equipos para las
practicas en el laboratorio de
microbiologia

-Apartado del equipamiento
del laboratorio (Manual de
calidad)

- Protocolo para uso de
prendas de proteccion para el
laboratorio de hematologia

- Protocolo para uso de
prendas de proteccion para el
laboratorio de microbiologia
-Encuesta de ambiente
laboral (Manual de Calidad)

7.2 Competencia

-Apartado de los recursos
humanos (Manual de
calidad)

-Criterios de contratacion y
capacitacion (Manual de
calidad)

7.3 Toma de conciencia

-Alcance del Manual de
calidad

7.4 Comunicacion

-Apartado de comité de
calidad (Manual de calidad)

7.5 Informacion
documentada

7.5.1 Generalidades
7.5.2 Creacion y
actualizacion

7.5.3 Control de la

informacion documentada

-Guia de elaboracion de
documentos

-Apartado de control de
documentos (Manual de
calidad)

8. Operacion

8.1 Planificacion y control
operacional

-No requiere

8.2 Requisitos para los
productos y servicios

-Apartado de servicio al
usuario (Manual de calidad)
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9. Evaluacion del

8.2.1 Comunicacion con el
cliente

-Apartado requisitos de
gestion (Manual de calidad)

8.3 Disefio y desarrollo de
los productos y servicios

- Protocolo para toma de
muestra en el laboratorio de
docencia de hematologia

- Protocolo para toma de
muestra en el laboratorio de
docencia de microbiologia

8.4 Control de los procesos,
productos y servicios
suministrados externamente

Formato de proveedores
externos (Manual de

Calidad)

8.5 Produccion y provision
del servicio

- Protocolo para transporte,
conservacion y
almacenamiento de muestras
en el laboratorio de
hematologia

- Protocolo para transporte,
conservacion y
almacenamiento de muestras
en el laboratorio de

microbiologia
8.6 Liberacion de los - Formato de liberacion
productos y servicios (Manual de calidad)

- Manual para
mantenimiento y calibracion
de equipos en el laboratorio
de hematologia

- Manual para
mantenimiento y calibracion
de equipos en el laboratorio
de microbiologia

8.7 Control de salidas no -No aplica
conformes
9.1 Seguimiento, mediciéon, -No aplica

desempefio analisis y evaluacion
9.1.1 Generalidades
9.1.2 Satisfaccion del cliente
9.2 Auditoria interna -Manual de procedimientos
para el protocolo de
auditoria interna
9.3 Revision por la direccion - Formato de revision por la
direccion
10. Mejora 10.1 Generalidades -No aplica

10.2 No conformidad y
accion correctiva

- No conformidades y
acciones correctivas

10.3 Mejora continua

- Procedimiento de acciones
correctivas y preventivas

Nota. Evidencia documental
Analisis
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Los documentos elaborados para cumplir con los requisitos de la Norma ISO 9001:2015
en la propuesta de un sistema de gestion de calidad tienen las siguientes utilidades Guia de
elaboracion de documentos: Orienta sobre como elaborar los diferentes manuales; Manual del
sistema de gestion de calidad: Ayuda a mejorar el rendimiento de la organizacion; Protocolo para
toma de muestra en el laboratorio de docencia de hematologia: Ofrece un conjunto definido y
uniforme de procedimientos a seguir para la recoleccion de muestras; Protocolo para toma de
muestra en el laboratorio de docencia de microbiologia: Garantizar que las muestras sean
recolectadas correctamente para lograr resultados exactos y fiables en los analisis
microbiologicos; Protocolo para transporte, conservacion y almacenamiento de muestras en el
laboratorio de hematologia: Definir un conjunto especifico y coherente de pautas para el manejo
de muestras, asegurando que todas las personas implicadas cumplan con los mismos
procedimientos; Protocolo para transporte, conservacion y almacenamiento de muestras en el
laboratorio de microbiologia: Establecer protocolos de seguridad que salvaguarden tanto al
personal del laboratorio como a las muestras, reduciendo al minimo la posibilidad de
contaminacion o deterioro; Protocolo para solicitud de materiales y equipos para las practicas en
el laboratorio de hematologia: Establecer un proceso especifico y coherente para solicitar
materiales y equipos, garantizando que todos los usuarios cumplan con las mismas directrices;
Protocolo para solicitud de materiales y equipos para las practicas en el laboratorio de
microbiologia: Garantiza un manejo eficiente y organizado de los materiales y equipos en el
laboratorio de microbiologia; Manual para mantenimiento y calibracion de equipos en el
laboratorio de hematologia: Ofrecer pautas para la calibracion peridodica de los equipos,
asegurando que los resultados de los analisis sean exactos y dignos de confianza; Manual para
mantenimiento y calibracion de equipos en el laboratorio de microbiologia: asegurar el correcto
funcionamiento y la fiabilidad de los equipos en el laboratorio de microbiologia; Protocolo para
el uso de prendas de proteccion en el laboratorio de hematologia: Definir pautas precisas para el
uso correcto de las prendas de proteccion, asegurando la seguridad del personal en el laboratorio;
Protocolo para el uso de prendas de proteccion en el laboratorio de microbiologia: Ofrecer al
personal informacion sobre la relevancia del uso de prendas de proteccion y las metodologias
apropiadas para su correcta aplicacion; Protocolo de auditoria interna: Asegura el cumplimiento
de funciones, actividades y procesos; Protocolo de actuacion ante no conformidades y reclamos:
Identifica y corrige problemas durante los procesos; Procedimiento de acciones correctivas y

preventivas:
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Elimina la causa de una no conformidad detectada u otra situacion no deseada; Matriz FODA:
Identifica fortalezas, oportunidades, debilidades y amenazas para desarrollar un plan
estratégico; Mapa de procesos: Permite conocer los procesos y sus interrelaciones;
Organigrama: Optimiza la gestién de los recursos humanos, detectando duplicidades de roles
y tareas; Evaluacion de proveedores: Proporciona elementos para determinar la aptitud de un
proveedor; Lista de proveedores, Encuesta de satisfaccion al estudiante, Encuesta de ambiente
laboral y Evaluacion del desempefio al estudiante: Herramientas adicionales para la gestion y

evaluacion en el sistema de calidad.

Disefio de los procesos a través de la diagramacion de flujo en los Laboratorios
de Docencia de Hematologia y Microbiologia.

Para dar cumplimiento a este objetivo se llevo a cabo el desarrollo de unos diagramas
de flujo en los que se mencionan los pasos a seguir para la realizacion de los distintos

procedimientos y protocolos a elaborarse.

Diagramas desarrollados

Flujogramas elaborados Cadigos
Protocolo para toma de muestra en el laboratorio de PRL-UNL-CLC-001
docencia de hematologia
Protocolo para toma de muestra en el laboratorio de PRL-UNL-CLC-001
docencia de microbiologia
Protocolo para transporte,  conservacion y PRL-UNL-CLC-001
almacenamiento de muestras en el laboratorio de
hematologia
Protocolo para transporte,  conservacion y PRL-UNL-CLC-001
almacenamiento de muestras en el laboratorio de
microbiologia
Protocolo para solicitud de materiales y equipos para las PRL-UNL-CLC-001
practicas en el laboratorio de hematologia
Protocolo para solicitud de materiales y equipos para las PRL-UNL-CLC-001
practicas en el laboratorio de microbiologia
Manual para mantenimiento y calibracion de equipos en MC-UNL-CLC-001
el laboratorio de hematologia
Manual para mantenimiento y calibracion de equipos en MC-UNL-001
el laboratorio de microbiologia
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Protocolo para uso de prendas de proteccion para el
laboratorio de hematologia

PRL-UNL-CLC-001

Protocolo para uso de prendas de proteccion para el
laboratorio de microbiologia

PRL-UNL-CLC-001

Manual de procedimientos para toma y manejo de
muestras sanguineas para el laboratorio de docencia de
hematologia

MP-UNL-CLC-001

Manual de procedimientos para cultivo, identificacion y
andlisis de microorganismos en el laboratorio de docencia
de microbiologia

MP-UNL-CLC-001

Manual de auditoria interna

MA-UNL-CLC-001

Procedimiento de acciones correctivas y preventivas

PR-UNL-CLC-001

Nota: El siguiente link, pone a disposicion una vista completa de los flujogramas que

han sido elaborados.

https://drive.google.com/drive/folders/11nvs82GXPciBUPHS5wgd8CWzZUHJoJbCM?us

p=sharing
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7. Discusion

Actualmente, a nivel mundial, la implementacion de normas de calidad estd en
aumento, lo que impulsa a las organizaciones, incluidos los laboratorios clinicos, a adoptar
procesos de gestion de calidad. Esto busca aumentar la competitividad y ofrecer servicios que
satisfagan y superen las necesidades y expectativas de los usuarios, quienes evaltuan el nivel
de calidad del servicio recibido.

En el presente trabajo de investigacion, se realizd un diagndstico inicial en los

Laboratorios de Docencia de Hematologia y Microbiologia de la Universidad Nacional de
Loja. Como primer resultado del diagndstico, llevado a cabo mediante una lista de
verificacion o Check List, se encontrd el cumplimiento del 0% de los requisitos establecidos
por la norma ISO 9001-2015. Comparando los datos del presente Trabajo de Integracion
Curricular, con el estudio de Pincay (2021) “Diagnéstico de estandares de calidad
internacionales en laboratorios de docencia de una Universidad Ecuatoriana”, el diagnostico
inicial determin6 que el 52,6 % se cumplen, mientras que el 47,4% no lo hace; en un segundo
diagndstico se mostré que el 53,3% cumple con los requisitos, mientras que el 46,7% no lo
hace. Esto no coincide con los resultados obtenidos en el presente trabajo, mismo en el que se
obtuvo el cumplimiento de un 0% en ambos Laboratorios de Docencia.
Un estudio realizado por Cabrera & Narvéez (2019) en la ciudad de Quito evalu¢ la situacion
actual de la facultad mediante una matriz de evaluacion del cumplimiento de los apartados de
la norma y de los criterios del modelo, obteniendo un 38% y un 60% de cumplimiento,
respectivamente. También se aplicd una encuesta de satisfaccion a los estudiantes, resultando
en un 44.4% de satisfaccion. Finalmente, se propuso una actualizacion del manual de calidad
siguiendo la norma ISO 9001:2015, A diferencia del estudio de Méndez (2019) en Quito,
titulado “Disefio de un sistema de gestion de calidad en base a la norma ISO 9001:2015 para
el laboratorio LAB. CLI. BAC”, donde se diagnosticd la situacion inicial obteniendo un
16,58% de cumplimiento y un 83,42% de incumplimiento, una investigacion similar realizada
por Guevara (2021) en Quito, titulada “Disefio de un Sistema de Gestiéon de Calidad (SGC)
bajo la norma ISO 9001:2015 para el Servicio del Laboratorio Clinico de Northospital”,
evalu6 la situacion inicial del laboratorio, alcanzando un 19,4% de cumplimiento. Por lo
tanto, se disefio la documentacion necesaria para implementar un SGC.

Aungque los estudios mencionados muestran un bajo nivel de cumplimiento de los
requisitos de la Norma ISO 9001:2015, existe una diferencia significativa en comparacion
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con los resultados de la presente investigacion. Cabe recalcar que los Laboratorios de
Docencia de Hematologia y Microbiologia de la Universidad Nacional de Loja no cuenta con
un Sistema de Gestion de Calidad (SGC), por lo que no tiene informacioén que evidencie el
cumplimiento de los requisitos de la norma. Sin un SGC implementado, no puede mejorar su
calidad ni progresar como laboratorio de docencia. Por ello, fue necesario realizar una
auditoria para recopilar y disefiar la documentacion necesaria para proponer un SGC en el

laboratorio, lo cual beneficiaria a las carreras de la Facultad de la Salud Humana.
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8. Conclusion

Los Laboratorios de Docencia de Hematologia y Microbiologia carecen de un
Sistema de Gestion de Calidad que disponga de los requisitos basicos correspondientes a sus
distintos procesos y procedimientos en base a los criterios o requerimientos de la calidad,
como es el caso de un SGC, Manual de Calidad, Requisitos de la documentacion.

Disefio y elaboracion de la documentacion que integra el “Elaborar procesos
preanaliticos de los laboratorios de docencia de hematologia y microbiologia de la Facultad
de Salud Humana — UNL”, con el propdsito de cumplir con los requisitos de la Norma ISO

9001:2015.
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9. Recomendaciones
Utilizar auditorias internas para revisar el cumplimiento del Sistema de
Gestion de Calidad y, al mismo tiempo, supervisar la eficacia de los procesos e identificar
cualquier posible no conformidad.
Implementacion de un SGC en los Laboratorios de Docencia de Hematologia
y Microbiologia, para garantizar un mejor desarrollo en sus actividades y aumentar asi la

satisfaccion de los docentes y estudiantes.
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11. Anexos

Anexo 1. Autorizacion por parte del laboratorio de Microbiologia y Hematologia de la

Universidad Nacional de Loja.

Universidad

Nacional Facultad de la

de Loja Salud Humana
—_—

RLEL

Memorando Nro.: UNL-FSH-2024-0755-M
Loja, 10 de abril de 2024

PARA: Sra. Silvia Susana Molina Carrion
Tecnica Docente

Sra. Diana Carolina Ramon Montaiio
Tecnica Investigadora

ASUNTO: Autorizacion préstamo material didéctico a favor de Sr. Erick Aguilar
Ochoa

De mi especial consideracién:

En atencién a comunicacién de 10 de abril de 2024, suscrito por el Sr. Erick Jair Aguilar
Ochoa, estudiante de la Carrera de Laboratorio Clinico, en mi calidad de Autoridad
Académica de esta Facultad, en el marco del trabajo de integracién curricular
denominado:  “ELABORAR PROCESOS PREANALITICOS DE LOS
LABORATORIOS DE DOCENCIA DE HEMATOLOGIA Y MICROBIOLOGIA
DE LA FACULTAD DE LA SALUD HUMANA UNL”, autorizo el préstamo del
material didactico de los Laboratorios de Hematologia y Microbiologia bajo su
responsabilidad.

Con los sentimiento de consideracién y estima.

Atentamente,

Documento firmado electrénicamente

Sr. Byron Efren Serrano Ortega
DECANO DE LA FACULTAD DE LA SALUD HUMANA

Anexos:
- autcrimcioln_pnm_uso_de_lnhomlorios_de_hemnlologﬂa _y_microbiologi]a.docx.pd.f

Copia:
Sra. Yadira Del Cisne Cordova Criollo
Analista de Despacho de Autoridad Académica

ydcce

Educamaos para Transfom;lzr

* DoCUmenio Anmads slectronicaments por SKe:
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Anexo 2. Certificado de Traduccion de Resumen.

Juan Pablo Ordonez Salazar
CELTA-Certified English Teacher,

traductor e intérprete.

Certificacion de traduccion al idioma inglés.

Juan Pablo Ordonez Salazar.
CELTA-certified English Teacher, traductor e intérprete.

CERTIFICA:

Que el documento aqui compuesto es fiel traduccién del idioma espariol al idioma
inglés, del resumen de tesis titulado: “Elaborar procesos preanaliticos de los laboratorios
de docencia de hematologia y microbiologia de |la Facultad de Salud Humana — UNL",
De autoria del estudiante Erick Jair Aguilar Ochoa, con numero de cédula 1150021135,
egresado de |a carrera de Laboratorio Clinico de la Facultad de la Salud Humana de la

Universidad Nacional de Loja.

Lo certifico en honor a la verdad, y autorizo al interesado hacer uso del
presente en lo que a sus intereses convenga.

Loja, 30 de agosto del 2024

1103601000 e dtanens
JUANPABLO reco onocter
ORDONEZ S\

SALAZAR i

Juan Pablo Ordonez Salazar

DNI: 110360109-0

Codigo de Perito de la Judicatura: 12298374

Celular: +593 994290147

CELTA - CERTIFIED ENGLISH TEACHER, TRADUCTOR E INTERPRETE

juanpabloorsal@gmail.com | 099-429-0147 | 717-53 Miguel Morelos St., Loja- EC 110111
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Anexo 3. Lista de verificacion

Laboratorio de Hematologia

Auditor: Erick Jair Aguilar Ochoa
Docente encargada: Lcda. Diana Carolina Ramon
Hora: 16:30 Fecha: 11/04/2024

4. Contexto de la organizacién

Requisito Norma ISO 9001-2015 Documentacién Personal
Relacionada Entrevistado

4.1 Comprensién de la organizacién y
de su contenido

item Cumplimiento | Cumple Evidencia | No | Observacién
parcialmente | documental | aplica

SI [NO

. Dispone la organizacién
de una metodologia para
el andlisis, seguimiento y
revision del contexto
intemo y externo?

(Ha detectado la
organizacion todos los
factores externos que

afectan al desempefio de
la organizacién?

(Ha detectado la
organizaciéon todos los
factores intermos que
afectan al desempeiio de

la organizacién?

(Se han tenido en cuenta
los factores empleados en
la definicién y
planificacién del sistema
de gestiéon?

| < | X
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4. Contexito de la organizacién

Requisito. Norma 1SO 9001-2015

Docamentacién
Relacionada

Personal
Entrevistado

4,2 Comprensién dellas necesidades y
expectativas de las partes interesadas

ftem

Cumplimiento

S1 [NO

Cumple | Evidencia
parcialmente | documeéntal

No | Observacibn
aplica

{Dispone la |

organizacion de wna

metodologia para. Ja|

deteccitn y. el analisis

de expectativas  y
necesidades de las

panes interesadas?

{Se handetectado todas
las  necesidades vy

| expectativas de  flas

partes interesadas que
puedan  afectar  al

| desempefio del sistema

de gestidn?

iSe realiza. el
revision de. la
informacion

| relacionada ~xon las
y SuS |

pairies finferess
requisitos perfinentes?

iS¢ han fterido @n
cuenta las necesidades
y expectativas de las
partes interesadas en la
definicitn del sistema y
su planificacion de

| mv:dmﬂes?
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salidas y seeuencia? |

(8¢ han  definido
actividades de
Stgmﬁmnﬁnm ¢
ndicadores  para el
control  de wslos
procesos?

8¢ han identificado los
POCUTSOS neccsatios y las
responsabilidades
attoridades de  cada

iSe han  definido los
procesos tenmiendo en
wcmia los ricsges ¥
| oportuanidades?

{Sc evidencia la majora
en ¢l desempeiio dé los
procesos y el sistema de
calidad?

5. Liderazgo

Requisits Norma ISO 90012015 | Documentacidn “Personiil Entrovistado
Relacionada

51. Mderazgo ¥ mmpmm!so

5,1.1. @nneralidades

item Cumplimiento | Cumple Noaplica | Observacién

parcialmente

el ]fﬂ('fngﬂ y
wmpmmnsa especto al
sisteria de gestic
calidad?

JAsume la alia direccién
Ja responsabilidad vy
obligacitn de:

rendir  cuentas.  en
relacién con la eficacia
del shisiema de gestidn de
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-t Contexto de 1a organizacion

R«zu&dﬁ Norina %‘0 maews

Documentacién
‘Retacionada

Personal Entrevistado

4.3 Determinacion del alcance del
‘sistema de gestidn de la calidad

from

(Zumpiimi:mto

81 | NO

Cumple

parcialmente

Evidencia.

docamental |

No. aplica

Observacibén

(Tiene documentado la
organizacién el alcance
del sistema de: gestion?

iSe  han

claramente: los limites

fisicos v lag actividades:

dell sistema?

delimitado.

iSe  han
adecuadamente fla 0o
aplicabilidad do  los
requisitos sefalados por
la szacibn”’

justificado

".l Cg
aplicables no afectanala
calidad de. los producios
© la satisfaccion de los
clientes?

ﬁé@mﬂ es no

4, Conitexto de la vrganizacitn

Requisito Norma 150 9001-2015

Doe'memﬂt‘fﬁﬁ

ada

Pérsonal Extrevistado

4,4 Sistei de gestion de la calidad y

SIS Procesos:

feem

Cumplimiento

81 | NO

Cumple

‘parcialmente

Evidencia |

documéenial

No aplica

Obseryacién

todos: los  proc
neécésarios 'y
fmia‘w:mnw
incluyendo

i‘déﬁﬁﬁéﬁdg

sus

entradas,
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| 1a dmeeaén el
' wmpimm de

los regiisitos deél smmm
de gestion?

{Mantiene la direccidn
n enfoque al cliente en
rc’i establecimicnto y

esemipefio del sistema
«dc g@s’ﬁén de la calidad?

5. Liderazgo

Requisito Norma 180 9001-2015

Documentacion
Relacionada

Personal Entrevistado

1 5.2. Politica

1 5.2:1. Establecimiento de la politica de

| 1a ¢slidaa

5.2.2:; Comunicacién de 1a politica de la.

calidad

ftem

Cumplimiento

S | NO

Cumple

Evidencls

docimental

Noaplica | Observacion

{Mantiene a
da»la mhdaﬁ” fapmplada

dcﬁamgﬁméxﬁn" |

Jncluye la politica los
mpromws de |
cnmy;tmemb de
| requisitos 'y mcjora
| continua?

{Existe wna relacibn
entre la politica y los
objetivios de Ja calidad?

ilLa politica se encuentra
dnspombile pm las partes

iLa Jpﬁliitzca =3

comunicada y emend'uia

64




dentro de la
organizacion?

5. Liderazgo

Requisito Norma 1SO 9001-2015

Documentacion
Relacionada

Personal Entrevistado

5.3, Roles, responsabilidades y
autoridades en la organizacién

item

Cumplimiento

S§I |NO

Evidencia
documental

Cumple
parcialmente

No aplica Observacién

(Existe evidencia de la
definicion de
responsabilidades y
autoridades para cada
uno de los roles de la
organizacién?

X

,Estas responsabilidades
y autoridades han sido
comunicadas y
entendidas en toda la
organizacién?

(Ha asignado la alta
dircccion la
responsabilidad para el
aseguramiento del
cumplimiento de los
requisitos de la norma, el
correcto  funcionamiento
de los procesos, etc.?

X

6. Planificacién

Requisito Norma ISO 9001-2015

Documentacién
Relacionada

Personal Entrevistade

6.1 Acciones para abordar riesgos y

oportunidades

ilcm

Cumplimiento

SI [NO

Evidencia
documental

Cumple
parcialmente

No aplica | Observacién

(Se han identificado los
ricsgos y oportunidades

4
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relacionados con ¢l
analisis de contexto, las
necesidades y
expectativas de las partes
nteresadas y los
procesos?

iS¢ han evaluado estos
riesgos y oportunidades

para
determinar acciones
proporcionales al
impacto potencial?
(Se  han planificado
acciones para abordar los
riesgos y las
oportunidades?
6. Planificacién
Requisito Norma ISO 9001-2015 Documentacién Personal Entrevistado
Relacionada
6.2. Objetivos de la calidad y
planificacién para lograrlos
item Cumplimiento Cumple Evidencia No aplica Observaciéon
parcialmente | documental

(Se han establecido
objetivos coherentes con
la politica de la calidad?

X

(Los objetivos estin
relacionados con la
conformidad del
producto y con el
aumento de la
satisfaccion del cliente?

(Los  objetivos  son
medibles y disponen de
metodologia de
seguimiento?

(La planificacién de los
objetivos contempla las
actividades, los recursos,
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los plazos y las
responsabilidades  para
su realizacion?

:Se han comunicado los
objetivos en la
organizacion en  los
niveles pertinentes?

X

6. Planificacién

Requisito Norma ISO 9001-2015

Documentacién
Relacionada

Personal Entrevistado

6.3. Planificacion de los cambios

item

Cumplimiento

Cumple
parcialmente

Evidencia
documental

No aplica

Observacién

;Los cambios realizados
en el sistema de gestion
de calidad han sido
planificados?

X

Los cambios a realizar
ticnen ecn cuenta las
consecuencias
potenciales y la
integridad del sistema de
gestion de la calidad?

(Los cambios tienen en
cuenta la necesidad de
recursos y la

asignacion de
responsabilidades?

7. Apoyo

Requisito Norma ISO 9001-2015

Documentacion
Relacionada

Personal Entrevistado

7.1. Recursos
7.1.1. Generalidades
7.1.2. Personas

ftem

Cumplimiento

Cumple

Evidencia

No aplica

Observacién
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S1

NO

parcialménte

docamental

ila OFgAniZACion
dispone de 1os recirsos
nocesarios para ¢l
comecto  desempedio de
los iprocesos?

ila  organizacidn
proporcionado. las
personas mecesarias para
Ia implemeritacion eficaz
del sistema de. gestion de
Ja calidad?

‘tia |

7. Apoyo

Reguisito Norimia 150 9001-2015

Relacionada.

7.1.3. Infracstucura

ftem

Cumplimiento

st |no

Ciimjple

parcialmente

Evidénéia
documental

No aplica

Observacion

{,Sfa han :ldentmﬁ@wb las

yam 1a
de los

operacion

(Se esth realizando un

‘mantenimiento adecuado

&Was ’m’nfmcsmctums? ‘

ﬁ'n: lxan definido las
_‘,'lﬂﬁdﬁ&i
reiacmmdxs con el
nrantenimiento?

7. Apoyo

Requisito Norma IS0 9001-2015

Documentacién
Relacionada

| Personal Entrevistado

HJRewrsos
7.1.4. Ambiente para

a la mrcmci(m de los
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procesos

ftem

Cumplimiento

S |NO

Cumple
parcialmente

Evidencia
documental

No aplica | Observacién

(La organizacién ha
identificado ¢l ambiente
necesario para la
operacion de los
procesos?

X

(Se han planificado
actividades  adecuadas
para la conservacion del
adecuado ambiente de
trabajo?

.Se encuentran
planificadas las
actividades, plazos y
responsabilidades, para
asegurar ¢l adecuado
ambiente  para  los
procesos?

7. Apoyo

Requisito Norma 1SO 9001-2015

Documentacién
Relacionada

Personal Entrevistado

7.1. Recursos

7.1.5. Recursos de seguimiento y medicion

ftem

Cumplimiento

SI |NO

Cumple
parcialmente

Evidencia
documental

No aplica | Observacién

(Se han identificado los
recursos de scguimiento
y mediciébn necesarios
para la realizacién de las
inspecciones y
controles?

X

(S¢  han planificado
operaciones para
asegurar la fiabilidad de
los recursos a emplear en
las mediciones?
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IS¢ conseTvan Tegistros
de las opemciones de
verificacion/calibracion
realizadas?

Si foese mecesario, /se
a patronies hacionales yio
internacionales?

Te Appyq

Regquisito Norma 150 9001-2015

Documentacién
Relacionada

Personal Eritrevistado

7.1, Recursos.

7.1.6. Conocimientos de 1a organizacion

ftem

‘Camplimiento

S§1 |NO

parcialmente

Evideiicia
documental

Camiple

Noaplica | Observacién

{Ha deicrminado la
organizacién los
neocesarios  para  la
operacién  de  sus
procesos y para lograr la
confornitdad de los
productos y servicios?

¢Esios  conocimientos
son  mantenidos vy
puestos a disposicién del
organizacion?

Requisito Norma IS0 9001-2015

‘Documentatién
Relacionada ”

Personal Entrevistado

7:2. Competencia

fitem

@:_rcliimité

Evidensia
docnmental

Cumple

Noaplica | Observacién
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(Se han determinado las
competencias necesarias
de las

personas para realizar las
tareas del sistema de
gestion de la calidad?

(Se  han  emprendido
acciones para asegurar o
mejorar la competencia
del  personal de la
organizacién?

JExisten evidencias
documentadas de la
competencia necesana?

X

7. Apoyo

Requisito Norma 1SO 9001-2015

Documentacién
Relacionada

Personal Entrevistado

7.3. Toma de conciencia

item

Cumplimiento

SI |NO

parcialmente

Evidencia
documental

Cumple

No aplica | Observacién

Se han realizado
acciones para asegurar
que las personas tomen
conciencia de Ja politica
de la calidad y los
objetivos de calidad?

X

,S¢ ha comunicado su
contribucién a la eficacia
del sistema y los
beneficios de una mejora
del desempeiio?

X

iSe han realizado
accioncs para que las
personas tomen
conciencia de  las
consecuencias de
incumplir los requisitos
del sistema de gestion de
calidad?

7. Apoyo
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Requisito Norma 15O 9001-2015 Documentacién Personal Entrevistado
Relacionada
7.4. Comunicacién
item Cumplimiento | Cumple Evidencia | Noaplica | Observacién
parcialmente | documental
Si NO
.Se han determinado las
comunicaciones internas
y extermas pertinentes al /
sistema de gestion de la %
calidad?
:Sc encuentra definido .
qué, cuindo, a quién,
¢como y quién realiza
cada comunicacion?
7. Apoyo
Requisito Norma ISO 9001-2015 Documentacién Personal Entrevistado
Relacionada
7.5, Informacién documentada
;Continuacién?
item Cumplimiento | Cumple Evidencia | Noaplica | Observacién
parcialmente | documental
SI |NO

;Se ha identificado la
documentacién requerida
por la norma y ¢l propio
sistema de gestion?

(La identificacién y
descripcién  de  los
documentos es
apropiada?

2S¢ encuentra definido ¢l
formato y soporte de
cada documento?

. Existe una metodologia
de revision y aprobacion
adecuada?

(La documentacién estd
protegida

XX 2| X | X
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adecuadamente  contra
pérdida 0 uso
inadecuado?

oSe han definido
metodologias  para  la
distribucion, acceso,
recuperacion y uso de los
documentos?

JSe contemplan
actividades  para ¢l
almacenamiento y
preservacion - de los
documentos (copias de
seguridad)?

(Existe un control de
cambios en los
documentos del sistema?

.Se ha identificado la
documentacion de origen
externo necesaria para cl
desempeiio de las
procesos?

X

8. Operacién

Requisito Norma ISO 9001-2015

Documentacién
Relacionada

Personal Entrevistado

8.1. Planificacién y control operacional

Item

Cumplimiento

Si

NO

Cumple Evidencia
parcialmente | documental

No aplica | Observacién

.Se han establecido
criterios para la
operacion de los
procesos?

(Se  controlan  los
procesos contratados
externamente?

8. Operacién

Requisito Norma 1SO 9001-2015

Documentacién

Personal Entrevistado
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Relacionada

8.2 Requisitos para los servicios

ftem

Cumplimiento

SI |NO

Cumple
parcialmente

Evidencia
documental

No aplica Observacién

(S¢ han determinado
cudles son las
comunicaciones
necesarias con los
clientes?

X

(Se determinan  los
requisitos de los clientes
y adicionales de los
productos y servicios a
ofrecer?

.Se revisa la definicion
de requisitos y la
posibilidad de
cumplimiento de las
condiciones  por Ia
organizacion?

.Sc han tenido ¢n cuenta
los requisitos legales
asociados a los
productos y servicios?

.Se conserva toda la
informacién
documentada sobre las
comunicaciones,
requisitos y revisiones
con los clientes
(presupucstos, contratos,
ete.)?

(Existe una metodologia
para realizar cambios, su
revisién y comunicacién
de las modificaciones?

X

8, Operacién

Requisito Norma ISO 9001-2015

Documentacidn

Personal Entrevistado
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Relacionada

8.3 Disedlo y desarrollo de los productos

v servicios

ltem

Cumplimiento

SI |NO

Cumple
parcialmente

Evidencia
documental

No aplica Observacién

¢ Existe una planificacién
del diseno y desarrollo?

(Existe una metodologia
defimda para la
identificacion de
entradas para ¢l disenio?

LExisten controles
establecidos para cada
una de las ctapas del
disefio?

(Existe una metodologia
para validar las salidas
del diserfio y desarrollo?

. Existe una metodologia
para el control de
cambios en el disefio y
desarrollo?

A
X
K

8. Operacién

Requisito Norma ISO 9001-2015

Documentacién
Relacionada

Personal Entrevistado

8.4. Control de los procesos, productos y
servicios suministrados externamente

item

Cumplimiento

SI |NO

Cumple
parcialmente

Evidencia
documental

No aplica | Observacién

(Existe una metodologia
para ¢l control de los
productos y servicios de
proveedores externos?

X

(Existen criterios para la
evaluacion,  seleccion,
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seguimiento del
desemperio y la
reevaluacion  de  los
proveedores externos?

(Se comunica a  los
proveedores extemos los
requisitos de los
procesos, productos y
SCrvicios a proporcionar?

JSe comunica a  los
proveedores externos los
controles a realizar para
la  liberacion  de  sus
productos v/o las
competencias  de las
personas?

iSe comunica al
proveedor extermo el
control y ¢l seguimiento
del desempeiio al que es
sometido por la
organizacion?

X | Y | R

8. Operacion
Requisito Norma I1SO 9001-2015 Pocumentacién Personal Entrevistado
Relacionada
8.5. Produccién y provision del servicio
item Cumplimiento Cumple Evidencia No aplica Observacion
st 1m0 parcialmente | documental

(Estan la produccion y
provision del servicio
bajo condiciones
controladas?

[Se dispone de la
informacién

documentada y recursos
necesarios  para  la

operacién?

(Existen  ctapas  dc
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implementacion de
actividades de
scguimiento y medicidn,
especialmente previas a
la liberacién y a la
entrega?

JExisten  requisitos  de
trazabilidad  que  se
desarrollan de acuerdo a
los requisitos?

JSe cuida, identifica y
protcge la propicdad
perteneciente a clientes y
proveedores externos?

.Las condiciones dc
preservacion  de  los
productos son las
adecuadas?

(Se cumplen con las
actividades posteriores a
la entrega cuando existan
y sea un requisito?

< | <[P x| =

8. Operacion
Requisito Norma ISO 9001-2015 Documentacién Personal Entrevistado
Relacionada
8.6. Liberacién de los productos y
servicios
ftem Cumplimiento Cumple Evidencia No aplica | Observacién
parcialmente | documental
SI |NO

iSe han establecido los
controles oportunos para
la liberacion del
producto?

XK

.Se han determinado las
responsabilidades para la
liberacién de los
productos?

X

LExiste informacidn
documentada que
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evidencie la liberacion y
que permita Ia
trazabilidad de la
misma?

X

8. Operacién
Requisito Norma 1SO 9001-2015 Documentacién Personal Entrevistado
Relacionada
8.7. Control dc l1as salidas no conformes
item Cumplimiento Cumple Evidencia No aplica Observacién
parcialmente | documental
SI |NO

(Las salidas no

conformes son

identificadas para X

prevenir su uso o entrega
no intencionada?

(Se¢  emprenden las
acciones oportunas sobre
¢l producto no conforme:
correccion,  separacion,
informacién al cliente,
cte?

Se mantiene la
informacién
documentada de cada
salida no conforme?

X

9. Evaluacién del desempeiio

Requisito Norma ISO 9001-2015 Documentacién Personal Entrevistado

Relacionada

9.1, Seguimiento, medicién, andlisis y

evaluacion

9.1.1. Generalidades

9.1.2. Satisfaccion del cliente

ftem Cumplimiento | Cumple Evidencia No aplica | Observacién
P
51 |no parclalmente | documental

(La organizacién evalia
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el desempefio y la
eficacia del sistema de
gestion de la calidad?

(Existe una metodologia
definida para realizar el
scguimiento  de  las
percepciones  de  los
clientes del grado en el

que sc¢  cumplen  sus
necesidades y
expectativas?

Los resultados de esta
retroalimentacion de la
percepcion  del  cliente
permiten  evidenciar la
mgejora ¢n la satisfaccion
del cliente?

;Los clientes analizados
son suficientemente
representativos para
conocer la satisfaccion
general de los clientes?

<

9. Evaluacién del desempeiio

Requisito Norma ISO 9001-2015 Documentacién Personal Entrevistado
Relacionada
9.2. Auditoria interna
ftem Cumplimiento Cumple Evidencia No aplica Observacién
parcialmente | documental
SI |NO

(Las auditorias internas
sc realizan de forma
planificada?

X

.Se garantiza la
competencia [
independencia de los

auditores internos?

(Bl alcance de Ia
auditoria y los métodos
son apropiados para
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evaluar la cficacia del
sistema de gestion de la
calidad?

(La dircccidén pertinente
es informada de los
resultados de auditoria?

+S¢ emprenden acciones
para solventar los
incumplimientos
detectados en las
auditorias internas?

X
X
X

9. Evaluacién del desempeiio

Requisito Norma ISO 9001-2015

Documentacién
Relacionada

Personal Entrevistado

9.3. Revision por la direccién

item

Cumplimiento

SI

NO

Cumple Evidencia
parcialmente | documental

No aplica Observacién

.S= han incluido todas
las entradas de la
revision presentes en la
norma de referencia?

.Se han tratado todas las
salidas necesarias
requeridas por la norma
de referencia?

(Existe una metodologia
definida y una
planificacion para la
realizacién de las
revisiones por la
direccion?

.Se estd empleando la
revisién por la direccién
como una herramienta de
mejora del sistema de
gestién de la calidad?

X
X
X
X

10. Mejora
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Requisito Norma 1SO 9001-2015

Documentacion

Personal Entrevistado

Relacionada
10.1. Generalidades
ftem Cumplimiento Cumple Evidencia No aplica | Observacién
parcialmente | documental
SI |NO
JLa organizacion
planifica acciones para la
mejora de la satisfaccion
del  cliente y  del
desempeiio  del sistema
de gestion de la calidad?
(Se contemplan para la
mejora las necesidades y
expectativas de las partes
interesadas?
;Se  contemplan  los
riesgos y oportunidades
para emprender acciones
para la mejora?
10. Mejora
Requisito Norma ISO 9001-2015 Documentacién Personal Entrevistado
Relacionada
10.2. No conformidad y accién
correctiva
item Cumplimiento | Cumple Evidencia | Noaplica | Observacién
parcialmente | documental
SI |NO

,Existe una metodologia
para el tratamiento de las
no conformidades y las
quejas?

X

(Se estd realizando
andlisis de las causas de
las no conformidades
para emprender acciones
correctivas?

\¢
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Requisito Norma ISO 9001-2015

Documentaciéon

Personal Entrevistado

Relacionada
10.1. Generalidades
ftem Cumplimiento Cumple Evidencia No aplica | Observacién
parcialmente | documental
S [NO
JLa organizacion
planifica acciones para la
mejora de la satisfaceidn
del  cliente y  del
desempeno  del sistema
de gestidn de la calidad?
(Se contemplan para la
mejora las nccesidades y
expectativas de las partes
interesadas?
;Se contemplan  los
riesgos vy oportunidades
para emprender acciones
para la mejora?
10. Mejora
Requisito Norma ISO 9001-2015 Documentacién Personal Entrevistado
Relacionada
10.2. No conformidad y accién
correctiva
item Cumplimiento | Cumple Evidencia | Noaplica | Observacién
parcialmente | documental
SI |NO

(Existe una metodologia
para el tratamiento de las
no conformidades y las
quejas?

X

(Se estd realizando
analisis de las causas de
las no conformidades
para emprender acciones
correctivas?

!
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(Existe andlisis de la
repetitividad de las no

conformidades para
emprender acciones
correctivas?

JLa  documentacidn  de
las no conformidades y
acciones correctivas  es
adecuada para conocer
las causas,
responsabilidades,
resultados y andlisis de
la eficacia?

10. Mejora
Requisito Norma ISO 9001-2015 Documentacién Personal Entrevistado
Relacionada
10.3. Mejora continua
ftem Cumplimiento Cumple Evidencia No aplica | Observacién
parcialmente | documental
SI |NO

La organizacién
dispone de las

herramientas adecuadas
para favorecer la mejora
continua (objetivos,
acciones, salidas de la
revisién, etc.)?

X

(Existen evidencias de

estas mejoras
planificadas por la
organizacién?

Las mejoras a
emprender tienen en
cuenta las necesidades

y expectativas de las
partes interesadas, el
andlisis de contexto y los
riesgos y oportunidades?
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Auditor

1.¢da. Diana Caralina Ramon Montaiio

Docente encargada del Laboratorio de Hematologia

84




Laboratorio de Microbiologia

Auditor: Erick Jair Aguilar Ochoa
Docente encargada: Lcda. Silvia Molina Carrién
Hora: 16:30 Fecha: 11/04/2024
4. Contexto de la organizacién
Requisito Norma 1SO 9001-2015 Documentacién Personal
Relacionada Entrevistado
4.1 Comprensién de la organizacién y
de su contenido
item Cumplimiento| Cumple | Evidencia | No | Observacién
parcialmente | documental | aplica
SI |NO
(Dispone la organizacién

de una metodologia para

el andlisis, seguimiento y
revision del contexto
intemo y externo?

(Ha detectado la
organizaciéon todos los
factores externos que
afectan al desempeiio de
la organizacién?

(Ha detectado la

organizacién todos los
factores intemos que
afectan al desempefio de
la organizacion?

.Se han tenido en cuenta
los factores empleados en
la definicion y
planificacién del sistema
de gestion?

w e
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4, Contexto de la organizacion

Requisito Norma ISO 9001-2015

Documentacion
Relacionada

Personal
Entrevistado

4.2 Comprension de las necesidades y
expectativas de las partes interesadas

item

Cumplimiento

SI |NO

Cumple Evidencia
parcialmente | documental

No | Observacién
aplica

¢ Dispone la
organizacion de una
metodologia para la
deteccion y el analisis
de expectativas y
necesidades de  las
partes interesadas?

K

. Se han detectado todas
las  necesidades y
expectativas  de  las
partes intercsadas que
puedan  afectar  al
desempeiio del sistema
de gestion?

iSe realiza el
seguimiento  y la
revision de la
informacién

relacionada con las
partes interesadas y sus
requisitos pertinentes?

(Se han tenido en
cuenta las necesidades
y expectativas de las
partes interesadas en la
definicion del sistema y
su planificacion de
actividades?

86



4, Contexto de Ia m'gunimci&n

Requisito Norma 150 9001-2015

Dacumentacién
Relacionada

Personal Entfrevistado

4.3 Determinacién mi alcanee del
sistema de gestion de Ia calidad

fiem

Cumplimfiento |

81 |NO

Cumple

parcialimente.

Eyidencia
décumental

Noaplica | Observiicién

otgammmén el fa%:mct
del sistema de gestion?

(S¢ han  delimitado
‘claramente  los limites
fisicos y las actividades
del sistemia?

4Se han  justificado
adecuadamente la  no
aplicabilidad de  los.
requisitos seivalados por
la organizacién?

Llos  requisitos
aplicables no afectan ala
@ﬁhdﬂﬂ de los productos.

o la satisfaccion de los
clientes?

o

4.-Contexto de la organizacién

Requisite Norima 15090012015

Relacionada

4.4 Sistema de gestion de Ia calidsd y

SUS Procesos

ftem

Cumplimiento

81 |NO

Cumple

1 paréialmenie.

Evidencia

' ‘No aplica |

Obsérvacion

iSe han identificado
todos los  procesos
necesarios  y  sus
iinteracciones,

incluyendo  entradas,
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salidas y sccuencia?

Se han definido

actividades de
scguimiento ¢
mdicadores  para el
control de cstos
procesos?

(Se han identificado los
recursos necesarios y las
responsabilidades y
autoridades de cada
proceso?

(Sc han definido los
procesos teniendo en
cuenta los riesgos y
oportunidades?

X

iSe evidencia la mcjora
en ¢l desempeiio de los
procesos y el sistema de
calidad?

a

5. Liderazgo

Requisito Norma ISO 9001-2015

Documentacién
Relacionada

Personal Entrevistado

5.1. Liderazgo y compromiso

5.1.1. Generalidades
5.1.2. Enfoque al cliente

.
Item

Cumplimiento

SI

NO

Cumple Evidencia
parciaimente | documental

No aplica Observacién

;Demuestra la direccion,
el liderazgo y
compromiso respecto al
sistema de gestién de la
calidad?

X

LAsume la alta direccién
la responsabilidad y
obligacién de

rendir  cuentas  en
relacion con la eficacia
del sistema de gestion de

X
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la calidad?

¢S¢ ascgura y promucva
la direccién el

cumplimiento de
los requisitos del sistema
de gestion?

X

(Mantiene la direccién
un enfoque al cliente en
el establecimicnto vy
desempeiio del sistema
de gestion de la calidad?

N

5. Liderazgo
Requisito Norma ISO 9001-2015 Documentaciéon Personal Entrevistado
Relacionada
5.2. Politica
5.2.1. Establecimiento de la politica de
la calidad
5.2.2. Comunicacién de la politica de la
calidad
item Cumplimiento Cumple Evidencia No aplica | Observacién
parcialmente | documental
SI |NO
(Mantienc la

organizacién una politica
de la calidad apropiada
al propdsito y contexto

X

de la organizacién?

iIncluye la politica los
COmMpromisos de
cumplimicnto de

requisitos 'y  mcjora
continua?

(Existe  una relacién
entre la politica y los
objetivos de Ja calidad?

,La politica se encuentra

disponible para las partes
interesadas?

Jla politica cs
comunicada y entendida

X
X
X
2l
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dentro de la
organizacion?

5. Liderazgo

Requisito Norma 1SO 9001-2015 Documentacién Personal Entrevistado
Relacionada
5.3. Roles, responsabilidades y
autoridades en la organizacién
item Cumplimiento Cumple Evidencia No aplica | Observacién
parcialmente | documental
SI |[NO
Existe evidencia de la
definicion de
responsabilidades y
autoridades para cada
uno de los roles de la
organizacién?
(Estas responsabilidades
y autoridades han sido
comunicadas y ><
cntendidas cn toda la
organizacién?
(Ha asignado la alta
direccion la
responsabilidad para ¢l
aseguramiento del
cumplimiento de los
requisitos de la norma, el
correcto funcionamiento
de los procesos, etc.?
6. Planificacién
Requisito Norma 1SO 9001-2015 Documentacién Personal Entrevistado
Relacionada
6.1 Acciones para abordar riesgos y
oportunidades
item Cumplimiento Cumple Evidencia No aplica | Observacién
parcialmente | documental
SI [NO

.Se han identificado los
ricsgos y oportunidades

4
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relacionados  con ¢l
andlisis de contexto, las
necesidades

expectativas de las partes
interesadas y los

procesos?

iS¢ han evaluado estos
riesgos y oportunidades

X

para
determinar acciones
proporcionales al
impacto potencial?

(Se han planificado
acciones para abordar los
riesgos y las
oportunidades?

X

6. Planificacion

Requisito Norma ISO 9001-2015 Documentacién Personal Entrevistado
Relacionada
6.2. Objetivos de la calidad y
planificacién para lograrlos
item Cumplimiento Cumple Evidencia No aplica | Observacién
parcialmente | documental
(Se han establecido

objetivos coherentes con
la politica de la calidad?

X

Jos objetivos estin
relacionados con la

conformidad del
producto y con ¢l
aumento de la

satisfaccion del cliente?

(Los  objetivos  son
medibles y disponen de
metodologia de
seguimiento?

(La planificacién de los
objetivos contempla las
actividades, los recursos,
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los plazos y las
responsabilidades  para
su realizacion?

.Se han comunicado los
objetivos en la
organizacion en  los
niveles pertinentes?

X

6. Planificacion

Requisito Norma 1SO 9001-2015

Documentacién
Relacionada

Personal Entrevistado

6.3. Planificacion de los cambios

Item

Cumplimiento

Cumple
parcialmente

Evidencia
documental

No aplica

Observacién

(Los cambios realizados
en el sistema de gestiéon
de calidad han sido
planificados?

X

;Los cambios a realizar
tienen en cuenta las
consecuencias
potenciales y la
integridad del sistema de
gestion de la calidad?

(Los cambios tienen en
cuenta la necesidad de
recursos y la

asignacion de
responsabilidades?

7. Apoyo

Requisito Norma I1SO 9001-2015

Documentacion
Relacionada

Personal Entrevistado

7.1. Recursos
7.1.1. Generalidades
7.1.2. Personas

ftem

Cumplimiento

Cumple

Evidencia

No aplica

Observacién
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851 |NO

parcialments

documental

La

mgmwm&n

dn&p’me de los recursos
Sanios para ¢l
correcto desempeio de
los procesos?

la atg»anmaca&n ha
detorminado
proporcionado [tas
porsonas mecesarias para
la implementacidn eficaz
del sistema d¢ gestidn de-
la calidad?

7. Apoyo

Requisito Norma 180 9001-2015

Documentacién
Relacionada

Personal Entrevistad

7.1. Recursos
7.1.3. Infracstructura

frem

Cumplimiento

s1

NO

Cumple

parcialmente

Evidencia
documental

No aplica

Observacién |

‘,Se hﬁn mﬁmﬁ@ﬁd@ las.

necesarias  pira  la
los

mantenimiento adecuado
de ﬂas finfracstrii

ticturas?
iSe hin definido las
operaciones ‘
ﬂ;pmsbﬂadaﬂés
relacionadas ¢con el

A Apoyo

Requisito Norma IS0 9001-2015

Documentacion
Relaclonada

Personal Enirevistado

7.1, Recursd

714, Ambienlc jpara la opmcm de los
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Procesos

ftem Cumplimiento

SI |[NO

Cumple Evidencia
parcialmente | documental

No aplica | Observacién

(La organizacion  ha
identificado ¢l ambiente
necesano para la
operacion de los
procesos?

(Se han planificado
actividades  adecuadas

para la conservacién del
adecuado ambiente de >(

trabajo?

.Se encuentran
planificadas las
actividades, plazos y

responsabilidades, para
ascgurar ¢l adecuado
ambiente  para  los

procesos?

7. Apoyo

Requisito Norma 1SO 9001-2015

Documentacion
Relacionada

Personal Entrevistado

7.1. Recursos
7.1.5. Recursos de seguimiento y medicién

ftem Cumplimiento

SI |NO

Cumple Evidencia
parcialmente | documental

No aplica | Observacién

(Se han identificado los
recursos de scguimiento
y medicién necesarios

para la realizacién dc las ><
inspecciones y
controles?

(S¢ han planificado
operaciones para
asegurar |a fiabilidad de
los recursos a emplear en )<
las mediciones?
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iSe conscrvan registros
de las operaciones de
verificacién/calibracion
rcalizadas?

Si fuese necesario, jse
mantienc la trazabilidad
a patrones nacionales y/o
intemacionales?

7. Apoyo
Requisito Norma I1SO 9001-2015 Documentacién Personal Entrevistado
Relacionada
7.1. Recursos
7.1.6. Conocimicntos de la organizacion
ftem Cumplimiento | Cumple Evidencia | Noaplica | Observacién
parcialmente | documental
SI NO
(Ha dctcrminado la
organizacién los
conocimientos
necesarios para la
operacion de sus
procesos y para lograr la
conformidad de los
productos y servicios?
(Estos  conocimicntos
son mantenidos y
puestos a disposicion del )(
personal de la
organizacion?
7. Apoyo
Requisito Norma ISO 9001-2015 Documentacion Personal Entrevistado
Relacionada
7.2. Competencia
item Cumplimiento | Cumple Evidencia | Noaplica | Observacién
p P
parcialmente | documental
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.Se han determinado las
competencias necesarias
de las

personas para realizar las
tareas del sistema de
gestion de la calidad?

(Se han  emprendido
acciones para asegurar o
mejorar la competencia
del  personmal de la
organizacion?

JExisten evidencias
documentadas de la
competencia necesaria?

X

7. Apoyo

Requisito Norma 1SO 9001-2015

Documentacién
Relacionada

Personal Entrevistado

7.3. Toma de conciencia

item

Cumplimiento

SI |NO

parcialmente

Evidencia
documental

Cumple

No aplica | Observacién

.Se han realizado
acciones para asegurar
que las personas tomen
conciencia de la politica
de la calidad y los
objetivos de calidad?

X

.Se ha comunicado su
contribucidn a la eficacia
del sistema y los
beneficios de una mejora
del desempeiio?

X

(Se  han realizado
acciones para que las
personas tomen
conciencia de las
consccuencias de
incumplir los requisitos
del sistcma de gestién de
calidad?

7. Apoyo
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Requisito Norma I1SO 9001-2015 Documentacion Personal Entrevistado
Relacionada
7.4. Comunicacién
item Cumplimiento | Cumple Evidencia | Noaplica | Observacién
parcialmente | documental
S1 [NO
.Sc han determinado las
comunicaciones internas
y externas pertinentes al
sistema de gestion de la %
cahdad?
Sc encuentra  definido )
qué, cuiando, a quién,
como y quién realiza
cada comunicacién?
7. Apoyo
Requisito Norma 1SO 9001-2015 Documentacién Personal Entrevistado
Relacionada
7.5, Informacién documentada
.Continuacion?
item Cumplimiento | Cumple Evidencia | Noaplica | Observacién
parcialmente | documental
SI |NO

;Se ha identificado la
documentacién requerida
por la norma y ¢l propio
sistema de gestion?

(La identificacién vy
descripcibn de  los
documentos es
apropiada?

,Se encuentra definido ¢l

formato y soporte de
cada documento?

(Existe una metodologia
de revisién y aprobacién
adecuada?

iLa documentacién estd
protegida

XX [ 2| X | X
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adecuadamente  contra
pérdida 0 uso
inadecuado?

(Se han definido
metodologias  para la
distnibucién, acceso,
recuperacion y uso de los
documentos?

iS¢ contemplan
actividades  para ¢l
almacenamiento y
preservacion de  los
documentos (copias de
scgunidad)?

JExiste un control dc
cambios en los
documentos del sistema?

(Se ha identificado la
documentacion de origen
exteno necesaria para ¢l
desempefio de los
procesos?

X

8. Operacién
Requisito Norma 1SO 9001-2015 Documentacién Personal Entrevistado
Relacionada
8.1. Planificacién y control operacional
item Cumplimiento | Cumple Evidencia No aplica | Observacién
parcialmente | documental
S1 |NO
(Se han establecido
criterios para la x
operacién de los
procesos?
(Se  controlan los
procesos  contratados K
externamenie?
8. Operacién
Requisito Norma ISO 9001-2015 Documentacién Personal Entrevistado
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Relacionada

8.2 Requisitos para los servicios

ftem

Cumplimiento

SI |NO

Cumple
parcialmente

Evidencia
documental

No aplica | Observacién

(Se  han determinado
cuailes son las
comunicaciones
necesarias con los
clientes?

X

(Se  determinan  los
requisitos de los clientes
y adicionales de los
productos y servicios a
ofrecer?

:Se revisa la definicion
de requisitos y la
posibilidad de
cumplimiento de las
condiciones  por la
organizacion?

.Se¢ han tenido en cuenta
los requisitos legales
asociados a los
productos y servicios?

:Se conserva toda la
informacién
documentada sobre las
comunicaciones,
requisitos y revisiones
con los clientes
(presupuestos, contralos,
etc.)?

2Existe una metodologia
para realizar cambios, su
revisién y comunicacion
de las modificaciones?

X

8. Operacién

Requisito Norma ISO 9001-2015

Documentacién

Personal Entrevistado
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Relacionada

8.3 Disefto ¥ desarrollo de los productos

y servicios

Item

Cumplimiento

SI |[NO

Cumple
parcialmente

Evidencia
documental

No aplica Observacién

(Existe una planificacion
del disenio y desarrollo?

.Existe una metodologia
definida para la
identificacion de
entradas para ¢l disefio?

. Existen controles
establecidos para cada
una de las ctapas del
disefio?

JExiste una metodologia
para vahdar las salidas
del disefio y desarrollo?

.Existe una metodologia
para el control de
cambios en el disefio y
desarrollo?

A
X
K

8. Operacién

Requisito Norma ISO 9001-2015

Documentacién
Relacionada

Personal Entrevistado

8.4. Control de los procesos, productos y
servicios suministrados externamente

ilcm

Cumplimiento

SI |NO

Cumple
parcialmente

Evidencia
documental

No aplica | Observacién

(Existe una metodologia
para ¢l control de los
productos y servicios de
proveedores externos?

X

,Existen criterios para la
evaluacion,  seleccion,
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seguimiento del
desempeiio y la
recvaluacion  de  los
proveedores externos?

(Se comunica a los
proveedores externos los
requisitos de los
procesos, productos y
SCIVicios a proporcionar?

(S¢ comunica a los
proveedores externos los
controles a recalizar para
la liberacion de sus
productos y/o las
competencias de las
personas?

.Se comunica al
proveedor extemo el
control y el seguimicento
del desempeiio al que cs
sometido por la

X [ L [ X[~

organizacion?
8. Operacién
Requisito Norma 1SO 9001-2015 Documentacién Personal Entrevistado
Relacionada
8.5. Produccion y provision del servicio
ftem Cumplimiento Cumple Evidencia No aplica | Observacién
parcialmente | documental
SI |NO

(Estan la produccién y
provision del servicio
bajo condiciones
controladas?

(Se dispone de la
informacién
documentada y recursos
necesarios para la
operacién?

(Existen  ctapas de
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implementacion de
actividades de
seguimiento y medicion,
especialmente  previas a
la hberacién y a la
entrega?

(Existen  requisitos  de
trazabihdad que  se
desarrollan de acuerdo a
los requisitos?

.Se cwda, identifica y
protege la  propiedad
pertencciente a clientes y
proveedores externos?

.Las condiciones de
preservacidn  de  los
productos son las
adecuadas?

(Se cumplen con las
actividades posteriores a
la entrega cuando existan
y $ea un requisito?

A
b
X
A
f

8. Operacidén
Requisito Norma ISO 9001-2015 Documentacién Personal Entrevistado
Relacionada
8.6. Liberacién de los productos y
servicios
ftem Cumplimiento | Cumple Evidencia | Noaplica | Observacién
parcialmente | documental
SI |NO

iSe han establecido los

controles oportunos para
la liberacion del

producto?

X<

liberacién de los
productos?

X

[ Existe
documentada
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evidencie la liberacion y

que permita la
trazabilidad de la

misma?
8. Operacién
Requisito Norma ISO 9001-2015 Documentacién Personal Entrevistado
Relacionada

8.7. Control de las salidas no conformes

item Cumplimiento Cumple Evidencia No aplica | Observacién
parcialmente | documental
SI |NO
JLas salidas no
conformes son
identificadas para X

prevenir su uso o entrega
no intencionada?

(Se  emprenden  las
acciones oportunas sobre
¢l producto no conforme:
correccion,  scparacion,
informacion al cliente,

ctc?
Se manticne la
informacién

documentada de cada
salida no conforme?

A

9. Evaluacién del desempeiio

Requisito Norma ISO 9001-2015

Documentacién
Relacionada

Personal Entrevistado

9.1, Seguimiento, medicién, andlisis y
evaluacién

9.1.1, Generalidades

9.1.2. Satisfaccion del cliente

ftem Cumplimiento

S1 NO

Cumple Evidencia
parcialmente | documental

No aplica | Observacién

;La organizacién cvalia
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¢l desempeiio y la
eficacia del sistema de
gestion de la calidad?

(Existe una metodologia
definida para realizar ¢l
scguimicnto  de  las
percepciones  de  los
clientes del grado en el
que sc  cumplen sus
necesidades y
expectativas?

JLos resultados de esta
retroalimentacion de la
percepeion  del  cliente
permiten evidenciar la
mejora en la satisfaccion
del cliente?

X

JLos clientes analizados
son suficicntcmente
representativos para
conocer la satisfaccion
general de los clientes?

X

9. Evaluacién del desempeiio

Requisito Norma ISO 9001-2015 Documentacién Personal Entrevistado
Relacionada
9.2. Auditoria interna
ftem Cumplimicnto Cumple Evidencia No aplica | Observacién
. [ parcialmente | documental

(Las auditorias intcrnas
s¢ rcalizan dc¢ forma
planificada?

X

.Se garantiza la

competencia (-

independencia de los ><
auditores internos?

LEl alcance de Ia

auditoria y los métodos
son apropiados para

104




cvaluar Ia cficacia del
sistema de gestién de la
calidad?

¢(La direccidén pertinente
es informada de los
resultados de auditoria?

:Se emprenden acciones

para solventar los
incumplimientos
detectados cn las

auditorias internas?

X
X
I

9. Evaluacién del desempeiio

Requisito Norma ISO 9001-2015

Documentacion
Relacionada

Personal Entrevistado

9.3. Revisién por la direccién

item

Cumplimiento

SI

NO

Evidencia
documental

Cumple
parcialmente

No aplica | Observacién

:S= han incluido todas
las cntradas de la
revision presentes en la
norma de referencia?

;Se han tratado todas las
salidas necesarias
requeridas por la norma
de referencia?

(Existe una metodologia
definida y una
planificacién para la
realizacibn de  Jas
revisiones por la
direccion?

(Se estd empleando la
revisién por la direccion
comao una herramienta de
mejora del sistema de
gestion de la calidad?

X
X
X
X

10. Mcjora
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Requisito Norma 1SO 9001-2015

Documentacion

Personal Entrevistado

Relacionada
10.1. Generalidades
ftem Cumplimiento | Cumple Evidencia | Noaplica | Observacién
parcialmente | documental
SI |NO
JLa organizacion
planifica acciones para la
mejora de la satisfaccion
del  cliente y del
desempeno  del sistema
de gestion de la calidad?
.Se contemplan para la
mejora las nccesidades y
expectativas de las partes
interesadas?
.Se  contemplan  los
riesgos vy oportunidades
para emprender acciones
para la me¢jora?
10. Mejora
Requisito Norma ISO 9001-2015 Documentacién Personal Entrevistado
Relacionada
10.2. No conformidad y accién
correctiva
item Cumplimiento Cumple Evidencia No aplica | Observacién
parcialmente | documental
SI |NO

(Existe una metodologia
para el tratamiento de las
no conformidades y las
quejas?

X

(Se estd realizando
analisis de las causas de
las no conformidades
para emprender acciones
correctivas?

v
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¢Existe andlisis de la
repetitividad de las no
conformidades para
emprender acciones
correctivas?

(La  documentacion  de
las no conformidades y
acciones correctivas €S
adecuada para  conocer
las causas,
responsabilidades,
resultados y andlisis de
la eficacia?

10. Mejora
Requisito Norma 1SO 9001-2015 Documentacién Personal Entrevistado
Relacionada
10.3. Mejora continua
ftem Cumplimiento Cumple Evidencia No aplica Observacién
parcialmente | documental
SI |NO

JLa organizacién
dispone de las

herramientas adecuadas
para favorecer la mejora
continua (objetivos,
acciones, salidas de la
revision, etc.)?

A

(Existen evidencias de

estas mejoras
planificadas por la
organizacién?

(las mejoras a

emprender  tienen  en
cuenta las necesidades

y expectativas de las
partes interesadas, el
andlisis de contexto y los
riesgos y oportunidades?
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1. TiTULO
Guia de elaboracion de documentos para Elaborar procesos preanaliticos de los

laboratorios de docencia de hematologia y microbiologia de la Facultad de Salud Humana -

UNL

2. OBJETIVO
Proporcionar una estructura detallada y especifica para la creacion de documentos

relacionados con la propuesta de implementacion de un sistema de gestion de calidad que
describan los procedimientos preanaliticos a seguir en los laboratorios de
docencia de hematologia y microbiologia de la Facultad de Salud Humana de

la UNL, de acuerdo a la Norma ISO 9001:2015.

3. ALCANCE
El presente documento aplica a todos los documentos generados a través del disefio de

un sistema de gestion de calidad para los Laboratorios de Docencia de Hematologia y

Microbiologia de la Facultad de la Salud Humana, de acuerdo a la Norma ISO 9001:2015.

4. RESPONSABILIDADES
Autores del Trabajo de Integracion Curricular (TIC): Encargado de elaborar esta

guia de elaboracion de documentos para Elaborar procesos preanaliticos de los
laboratorios de docencia de hematologia y microbiologia de la Facultad de Salud
Humana - UNL

Director del Trabajo de Integracion Curricular (TIC) y Asesor de Calidad:
Encargado de revisar y aprobar esta guia de elaboracion de documentos.

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

documentos concernientes a un Sistema de Gestion de Calidad.

5. DEFINICIONES
a. Calidad: Conjunto de caracteristicas que cumplen ciertos requisitos solicitados,

mientras que también se la puede definir como las caracteristicas de una entidad
especifica, la cual le confiere aptitudes para lograr complacer todas las necesidades
especificadas (Diaz Mufioz et al., 2021).

b. Requisito: Es una condicién o caracteristica, presente generalmente de forma
implicita y obligatoria (Leén Ramentol et al., 2018).
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C.

i

g

6.

Satisfaccion del cliente: Grado en que las expectativas y necesidades de los clientes
son cumplidas.

Sistema: Conjunto de elementos que interactian entre si.

Sistema de gestion: Sistema disefiado para definir la politica, los objetivos y la
consecucion de esos objetivos.

Gestion: Proceso de administrar y dirigir de manera eficaz los recursos de una
organizacion (Rodriguez Armijos et al., 2023).

Informacion: Conjunto de datos organizados y procesados de manera que tengan
significado y utilidad para quien la recibe.

Documento: Cualquier registro fisico o digital que contiene informacioén fija o
variable y que puede ser utilizado como prueba, referencia, comunicacion o registro
(Ropa-Carrion & Alama-Flores, 2022).

Proceso: Serie de actividades relacionadas y coordinadas que se llevan a cabo de
manera sistematica para alcanzar un objetivo especifico (Medina Ledn et al., 2019).
Eficacia: Capacidad de alcanzar los objetivos previamente establecidos o de lograr
los resultados deseados.

Eficiencia: Capacidad de lograr resultados de la manera mas 6ptima y con los
recursos disponibles de manera prudente.

Plan de calidad: Documento formal que describe cémo una organizacion va a
implementar y controlar la calidad en un proyecto, proceso, producto o servicio
especifico (Reyes Chacon et al., 2021)

Asesor de la calidad: Profesional especializado en el campo de la gestion de la
calidad que brinda asesoramiento, orientacion y apoyo a organizaciones en la
implementacion y mejora de sistemas de gestion de la calidad.

Formato: Informacion generada por una organizacion y su medio de almacenamiento
se presenta tipicamente en forma fisica o digital, usualmente clasificada como

documento controlado, no controlado o documento obsoleto.

DESARROLLO
Este texto describe las especificaciones que los documentos administrativos, guias de

procedimientos de laboratorio, informes de practicas realizadas y guias de gestion de calidad
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deben tener y seguir, segun lo establecido por la Norma ISO 9001:2015, para los

Laboratorios de Docencia de Microbiologia y Hematologia de la Facultad de Salud Humana.

6.1. Elaboracion de documento
Todos los documentos seran escritos con el tipo de letra Arial (normal) o Times New

Romaén, tamafio 12, color negro y con negrita en los titulos y subtitulos, sangria de 1,25 cm,
interlineado de 1,5, mérgenes de 2,54, alineacion justificado o solo justificado a la izquierda.

Nota.- dentro de tablas o cuadros pueden existir variaciones.

6.1.1. Documentos que requieren portada

6.1.1.1. Portada: Tiene como objetivo informar de forma especifica al ptblico de que
se trata el documento, el cual tendrd como fondo una plantilla que se encuentra en
formato PNG, asi como otras caracteristicas informativas como:

a. Logotipo de la Universidad: Se encuentra en la parte izquierda el logotipo y el
nombre de la institucion y en la parte derecha el logotipo de la Facultad
correspondiente.

b. Nombre completo de la Universidad: El mismo debe encontrarse en negrita y en
tamafio 18, color negro y en mayuscula.

c. Nombre de la facultad: Tamafio de letra 18 y en negrita, color negro y en mayuscula.

d. Nombre de la carrera: Tamafo de letra 18 y en negrita, color negro y en mayuscula.

e. Titulo del documento: Tamafio de letra 16 y en negrita, color negro y en mayuscula.

f. Nombre del documento: Tamafio de letra 28 y en negrita, color negro y en
mayuscula.

g. Nombre de los autores: Tamafio de letra 16, color negro.

h. Descripcion del documento: Tamafio de letra 12, color negro.

i. Ciudad, Pais y afio de la presentacion del documento: Tamafio de letra 12, color
negro.

j. Codigo de asignacion al documento: Tamafio de letra 18 en negrita, color verde.

Tlustracion 1.
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Ejemplo de portada

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA
FACULTAD DE LA SALUD HUMANA
CARRERA DE LABORATORIO CLINICO

Elaborar procesos preanaliticos de los laborstorios de docencia de
hematologia v microbiclogia de la Facultad de Salud Humana -

UNL

GUIA DE ELABORACION DE

DOCUMENTOS

Autor: Enick Jair Aguilar Ochoa

Documento Zua gue establece joz principios basicos y ganarale: parz a
elaboracion de documentos relacionzdos con los proce:0s practicos y
administratives da los Laboratorios de docenci2 de L2 Facultad de Iz Sajud

Humana de 2 Universidad Nacional de Loja

Loja, 2oril 2024

GED-UNL-CLC-001

6.1.2. Aprobacion de documentos.
En el presente apartado tendra los nombres de las personas, cargo y firma de

responsabilidades, en cada seccion que se elabord, revisd y aprobd la documentacion.

Tlustracion 2.

Ejemplo de guia de elaboracion de documentos.

N ° Revision

Fecha Paginas Revisado

modificadas

Aprobado Firma
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Revisado por:
Lic. Angel | Docente UNL,
Luzoén Asesor de TIC
Aprobado por:
Lic. Angel | Docente UNL,
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6.1.3. Encabezado
El encabezado en un documento es una seccidon ubicada en la parte superior de cada pagina,

generalmente en la parte superior izquierda, derecha o central, que contiene informacion

repetitiva y estandar que se aplica a todas las paginas del documento, consta de la siguiente

estructura:

ISE

a o

@

Logo de la Universidad.

Nombre de la Universidad.

Codigo del documento.

Version del documento.

Nombre o titulo del documento.

f. Fecha en que un documento entra en vigencia una vez aprobado.

g. Nombre del area donde se realiza el documento.

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA
FACULTAD DE SALUD HUMANA
CARRERA DE LABORATORIO CLIiNICO

CODIGO: UNL-CLC-GED-001

VERSION: 001

GUIA DE
DOCUMENTOS

ELABORACION

DE | FECHA: ABRIL. 2024

PAGINAS:
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6.1.4. Cédigo

Identificacion alfanumérica de los diferentes procesos, procedimientos y los demas

documentos del Sistema de Gestion de Calidad. El cual constara del siguiente patron:

a. Siglas del nombre de la universidad

b. Siglas del nombre de la carrera

c. Siglas que denoten el tipo de documento
d. Numero de identificacion y control.

Los codigos definidos tendran el siguiente patron:

XXX
UNL CLC
Siglas del
Institucion Carrera
documento

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
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

UNL-CLC- GED-001

UNL: Universidad Nacional de Loja

CLC: Carrera de Laboratorio Clinico

GED: Guia de Escritura de Documentacion.

001: Nimero de identificacion y control.

YYY
Nuamero

secuencial
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6.1.5. Pie de pagina
Es una seccion importante que proporciona informacién complementaria y contextual

sobre el contenido del documento, asi como facilita la navegacion y la comprension del
mismo, al igual que no se lo colocara en la portada y el tamafio de letra sera de 11, se

colocara el nimero de pie de pagina a la derecha y en la parte central el codigo.

6.1.6. Indice
Es una seccion al inicio de un documento, generalmente ubicada después de la portada,

que enumera y organiza de manera sistematica los temas, secciones, capitulos o partes del
documento junto con sus correspondientes numeros de pagina.
Ilustracion 3.

Ejemplo de indice.

indice de contenidos

DO TR 410081000 3. B 00 M 24 BT 8 4 T B SRR MRS S04 & KA B 4 PSSO Rt SS9 B
Certificacién (trabajo de Integracion Curricular o de Titulacién) - director/a .. o
I I . o e i i N SN A N N e = e S P A it
Carta de autorizacion. A CAS 2T P AR PAI e ormroe e e csvieve iV
Dedicatonia. ..........c v iesersrrrmseriee o S e e,
AGTERCITTMBENDON, 1. 00000 00sssi 40 44s s(anas shanss band bds senah (404 40000024854 el dah aabesaads hoe rdaasssl Sapddh oid s sANRSS S aA0d b4 8 haangs
indice de contenidos

indice de Tablas ........

indice de Figuras .........
T e T T L S A R AR I ot SO IO A A AV N SR TN
DRI 400550455 S5 AN A6 5 o o SN AN i e A B S0 Kb A3 SN g T A i A Wt AN K A i S p % B
Resumen ........cccociinicennne
Abstract ..............
introduccion.....
Marco tedrico
Metodologia...........cooeiinnn

[

Discusion..........cu.
Conclusiones. ........ccoocciiiiiiinnne.

9. Recomendaciones................c....

10. Bibliografia ..........ccccoviiiinn

VRS NN e i ety p e i b R P e - R R A DS P S A A T s S b Yy P b b S AR R AR R A e S D

0N SN RN

Tlustracion 4.

Ejemplo de indices de tablas, Figuras y anexos
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indice de tablas

Tabla 1. Titulo de la tabla..........
Tabla 2. Titulo de la tabla

indice de figuras

FISUR L. TI0 O8 I8 TN s icicainoiisissisisissihisssiiattibopisainsionsvasshoniasiiliiss cisouiin B hidssssiassi
LT B T Y T e e R e s T S e T L I G e e

indice de anexos

Anexo 1. Titulo del anexo
Anexo 1. Titulo del anexo

6.1.7. Desarrollo

Explica todas las metodologias, procesos, técnicas y procedimientos que se deben seguir
de manera sistematica para garantizar que el documento se lleve a cabo con la técnica
adecuada, de manera clara y concisa, en donde la estructura de documentos como manuales,
protocolos, instructivos y guias debe incluir los elementos que se enumeran a continuacion:
6.1.7.1.  Titulo. Al tratarse del tema del documento este debera ser establecido de

forma clara y precisa.
6.1.7.2. Introduccion. Es la seccion inicial del escrito que ofrece una sintesis de los

temas que seran abordados en el contenido principal del documento.

6.1.7.3. Objetivo. Indica el propdsito de la creacion y existencia del documento y coémo
beneficia a la Institucion

6.1.7.4. Alcance. Se refiere a la extension y los limites del tema que sera cubierto o
tratado en ese documento en particular.

6.1.7.5. Responsabilidades. Son los encargados de ejecutar, revisar, aprobar, informar
y verificar que se lleve a cabo la realizacion del contenido del documento.
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6.1.7.6. Desarrollo. Se refiere a la seccion principal de un documento donde se
presenta, explora y elabora el tema principal o los temas centrales que estan siendo
tratados. En esta seccion, se desarrollan los argumentos, se presentan las evidencias,
se analizan los datos y se discuten las ideas en detalle.

6.1.7.7. Referencias. Es una seccion de un documento donde se enumeran todas las
fuentes utilizadas durante la investigacion y la redaccion del texto. Estas fuentes
pueden incluir libros, articulos de revistas, sitios web, informes técnicos, entrevistas,
entre otros. Se recomienda utilizar las normas APA Version 7.

6.1.7.8. Requisitos. Son los documentos o requisitos relacionados o necesarios para la
elaboracion del documento.

6.1.7.9. Distribucién. Implica hacer que esté disponible y accesible para su audiencia
prevista, ya sea a través de envios directos, publicacion en linea, control de acceso,
promocion o actualizacion regular.

6.1.7.10. Anexos. Los anexos son materiales adicionales adjuntos al final de un documento
principal para proporcionar informacién complementaria o respaldar el contenido del
documento principal.

6.1.2. Documentos que no requieran portada

6.1.2.1. Encabezado
En los documentos como formatos, actas, resoluciones, etc. se incluira los detalles de

elaboracion, revision y aprobacion en encabezado, de la siguiente manera:

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 serd 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.

Aprobaciéon de documentos: Después de corregir el documento y revisarlo nuevamente para
confirmar las correcciones, se considerara aprobado y se procedera a firmarlo en formato

impreso segun lo establecido por las autoridades correspondientes.
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Divulgacion de documentos: Una vez que el documento ha sido aprobado, su contenido se
comparte con todo el personal interesado, ya sea a través de una presentacion o entregandoles
una copia fisica o digital del documento.

Monitoreo y control de aplicacion: Es la completa responsabilidad del lider o jefe de una
organizacion supervisar y controlar el uso de los documentos del Sistema de Gestion de la
Calidad (SGC). No obstante, los autores de los documentos tienen la capacidad de verificar
su aplicacion, mientras que el personal encargado de la calidad se encargard de controlarla y
elaborar informes al respecto.

Archivo: Todos los miembros del equipo implicados y con interés en el asunto tendran
acceso a estos documentos para consulta y revision. Cada individuo es responsable de
conservar copias de los archivos electronicos editables para garantizar su actualizacion y

mantenimiento.
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8. REQUISITOS
Guia para la Escritura y Presentacion del Informe del Trabajo de Integracion

Curricular 0 2022 - 2023.
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Reglamento de Titulacion.

Norma ISO 9001-2015.

9, DISTRIBUCION

Responsable del Laboratorio de Docencia de Hematologia y Microbiologia de la

Universidad Nacional de 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 para elaborar procesos preanaliticos de los laboratorios de docencia de

Hematologia y Microbiologia de la Facultad de Salud Humana - UNL.
2. OBJETIVO

Proporcionar una guia detallada y sistemdtica sobre como llevar a cabo los procesos
preanaliticos en los laboratorios de docencia de Hematologia y Microbiologia de la Facultad

de Salud Humana de la Universidad Nacional del Loja (UNL).

3. ALCANCE
La aplicacion de este manual por parte de los profesores, estudiantes y el personal a cargo

del servicio en el Laboratorio de Ensefianza de Hematologia y Microbiologia de la

Universidad Nacional de Loja.

4. RESPONSABILIDADES
Autor del Trabajo de Integracion Curricular (TIC): Encargado de elaborar el

manual del sistema de gestion de calidad basado en la Norma ISO 9001:2015 para los
Laboratorios de Docencia de Hematologia y Microbiologia de la Facultad de Salud
Humana.

Director del Trabajo de Integracién Curricular y Asesor de Calidad: Revisay
aprueba el disefio del manual de gestion de calidad basado en la Norma ISO
9001:2015.

Personal del Laboratorio: Utiliza el presente manual de calidad para asegurar que el

laboratorio y sus areas estén funcionando correctamente.

5. DEFINICIONES

Manual de calidad: Define y expone los aspectos principales del sistema de calidad de un
servicio o empresa, asi como su documentacion necesaria para obtener la certificacion sobre
la ISO 9001:2015 (Pico Bazurto & Burgos Briones, 2022).

Sistema de Gestion: Conjunto de politicas, objetivos, procesos, documentos y recursos que

conducen a asegurar la calidad, no solo del producto sino de la organizaciéon como un todo.

128



UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA CODIGO: UNL-CLC-GED-001
FACULTAD DE SALUD HUMANA ,
CARRERA DE LABORATORIO CLiNIcOo | VERSION: 001

MANUAL DE SISTEMA DE GESTION DE | LECHA: ABRIL 2024
PAGINAS:

CALIDAD SGC-LABORATORIO DE
1889 MICROBIOLOGIA Y HEMATOLOGIA

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

Norma ISO 9001-2015: Es un estandar internacional de gestion de calidad que establece los
requisitos para un sistema de gestion de calidad efectivo en una organizacion. Fue
desarrollada por la Organizacion Internacional de Normalizacién y se utiliza en todo el
mundo como un marco para ayudar a las organizaciones a mejorar la calidad de sus productos

y cumplir con los requisitos reglamentarios (Carriel Palma et al., 2018).

6. DESARROLLO

6.1. Manual de Calidad/ Manual de Funcionamiento

Este manual de calidad es un documento asociado a un sistema de gestion de calidad.
Contiene politicas, estandares, alcances, procesos y medidas destinados a asegurar la calidad
en el Laboratorio de Hematologia y Microbiologia. Su objetivo es establecer procesos
preanaliticos para los laboratorios de Docencia de Hematologia y Microbiologia de la
Facultad de Salud Humana de la Universidad Nacional de Loja. Aquellos responsables

interesados pueden acceder y utilizar este documento segiin sea necesario.

6.2.  Descripcion y Presentacion del Servicio
Los Laboratorios de Docencia de Hematologia y Microbiologia de la Facultad de la Salud
Humana de la Universidad Nacional de Loja, son laboratorios basico que pertenecen al Nivel
1, ofrecen el servicio de practicas de docencia a estudiantes, los cuales realizan las siguientes
practicas:
En el laboratorio de microbiologia, se pueden llevar a cabo practicas de cultivo de
bacterias, hongos y otros microorganismos. Los estudiantes aprenden técnicas de
siembra, incubacion y observacion de colonias para identificar diferentes especies
bacterianas, ademas de realizar pruebas de sensibilidad a los antibioticos en cultivos
bacterianos para determinar la eficacia de diferentes medicamentos contra las
bacterias.

En el laboratorio de hematologia, los estudiantes pueden aprender a realizar pruebas

de coagulacion sanguinea, como el tiempo de protrombina (TP) y el tiempo de
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tromboplastina parcial activada (TTPa), para evaluar la funcion de la coagulacion,
ademds pueden realizar otras pruebas de laboratorio para evaluar la funcion
hematologica, como el recuento de plaquetas, el recuento de reticulocitos y la

determinacion del hematocrito y la hemoglobina.

6.2.1. Mision
Preparar a los futuros profesionales de la salud para que puedan desempenarse de

manera competente en el diagndstico, tratamiento y prevencion de enfermedades relacionadas
con la sangre y los microorganismos, contribuyendo asi al bienestar de la sociedad, a través
de su cartera de servicios de analisis clinicos précticos, los cuales cumplen con los mas altos
estandares de calidad, seriedad.
6.2.2. Vision

Ofrecer un entorno de aprendizaje innovador y seguro, donde los estudiantes
adquieran habilidades técnicas y conocimientos actualizados que les permitan sobresalir en su
campo. A través de un sistema de gestion de calidad riguroso, altos estdndares en todos los
procesos educativos y de investigacion, garantizando la precision, fiabilidad y ética en todas

las actividades, contribuyendo asi al avance de la medicina y al bienestar de la sociedad.

6.3.  Sistema de Gestion de Calidad
Este manual ha sido creado en linea con los estandares establecidos por la Norma ISO

9001:2015, necesarios para obtener la certificacion correspondiente. Al cumplir con los
requisitos de esta Norma Internacional, los Laboratorios de Hematologia y Microbiologia de
la Universidad Nacional de Loja implementardn un Sistema de Gestion de Calidad,
asegurando su capacidad para ofrecer servicios de calidad tanto a profesores como a
estudiantes de la institucion. Esto garantiza la satisfaccion de los estudiantes durante la
realizacion de practicas junto con sus profesores, asi como la mejora continua de los procesos

involucrados.
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6.3.1. Contexto de la Organizacion

6.3.1.1. Comprension de la organizacion y de su contenido
Para comprender el contexto en el que opera la organizacion, se llevd a cabo un

andlisis FODA para identificar tanto los aspectos internos (fortalezas y debilidades) como los
externos (oportunidades y amenazas). Esto permitio al Laboratorio resaltar sus puntos fuertes,
reconocer las areas donde pueden mejorar su desempeio, identificar oportunidades que
puedan aprovechar y amenazas que necesitan ser reducidas o mitigadas.

(Matriz FODA: Anexol.)

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

Un objetivo fundamental del sistema de gestion de calidad en un laboratorio educativo
es satisfacer o incluso superar las necesidades tanto de los profesores como de los estudiantes.
Por lo tanto, es crucial examinar las necesidades y expectativas presentes y futuras de todas
las partes interesadas, priorizando este aspecto como el principal objetivo. Esto asegura que
las acciones se enfoquen en satisfacer estas necesidades y expectativas, lo que a su vez genera
una ventaja competitiva significativa entre los laboratorios educativos, con el objetivo de

aumentar la satisfaccion de los profesores y estudiantes de la universidad.

6.3.1.3. Determinacion del alcance del sistema de gestion de la calidad

La extension de un Sistema de Gestion de Calidad en los Laboratorios de
Hematologia y Microbiologia resalta la necesidad de identificar y establecer las
responsabilidades de todas las partes involucradas, desde la recoleccion de muestras hasta la
entrega de resultados validados de manera precisa, confiable, puntual y de excelencia, lo cual

contribuye a la satisfaccion tanto del profesor como del estudiante.

6.3.1.4. Sistema de gestion de calidad y sus procesos

El método mas significativo para visualizar los procesos identificados y sus relaciones
es a través del mapa de procesos. Este mapa proporciona una representacion visual de la
estructura de los procesos que constituyen el sistema de gestion de calidad en los
Laboratorios de Hematologia y Microbiologia de la Universidad Nacional de Loja.

(Mapa de procesos: anexo 2)
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6.3.2. Liderazgo
6.3.2.1. Liderazgo y compromiso

6.3.2.1.1. Generalidades

Los lideres de una organizacion tienen la responsabilidad de crear y mantener un entorno
laboral que promueva el bienestar de los docentes y estudiantes, lo que requiere motivacion y
compromiso por parte de todos los miembros de la organizacién para participar activamente

en el Sistema de Gestion de Calidad.

Tanto el lider del Laboratorio de Docencia de Hematologia como el lider del
Laboratorio de Docencia de Microbiologia poseen la capacidad de establecer y gestionar las
condiciones dentro de la organizacion, asegurando que todos los recursos estén dedicados al
logro de metas y objetivos. Esto implica alinear los procesos, politicas, recursos, valores

éticos y al personal con la vision de la organizacion y enfocarse en su mision.

6.3.2.1.2. Enfoque al cliente

El personal del Laboratorio de Docencia de Hematologia y el Laboratorio de
Docencia de Microbiologia se encargard de garantizar el cumplimiento de los requisitos de
los docentes y estudiantes. Una herramienta importante que los laboratorios deben tener a
disposicion es la encuesta de satisfaccion, la cual permite obtener informacién crucial sobre
quejas, satisfaccion y sugerencias para posibles mejoras.

(Encuesta de satisfaccion, reporte de sugerencias, quejas y reclamos; registro de

seguimiento de sugerencias, quejas y reclamos: anexo” 7-8-9)

6.3.2.1.3. Politica de calidad

Tanto el Laboratorio de Docencia de Hematologia como el Laboratorio de Docencia
de Microbiologia llevan a cabo andlisis clinicos de muestras destinadas a practicas docentes,
asegurando que los estudiantes reciban resultados confiables. El personal responsable cumple
con sus responsabilidades gracias a su experiencia, capacitacion y formacion, siguiendo las

normas de Buenas Précticas del Ecuador, la normativa del Ministerio de Salud y la Norma
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ISO 9001:2015. Estas normas se aplican dentro del Sistema de Gestion de Calidad, con un

compromiso firme con la mejora continua.

6.3.2.1.4. Establecimiento de la politica de calidad

Es responsabilidad de la alta direccion establecer, mantener e implementar una
politica de calidad que sirva como guia para establecer los objetivos de calidad. Esta politica
debe incluir un compromiso de cumplimiento con los requisitos y también con la mejora

continua del Sistema de Gestion de Calidad (SGC).

6.3.2.1.5. Comunicacion de la politica de la calidad

La politica de calidad en los Laboratorios de Docencia de Hematologia y
Microbiologia debe ser documentada y comunicada adecuadamente para que sea entendida y
aplicada por todos los involucrados. Ademas, debe estar disponible para todas las partes

interesadas del laboratorio.

6.3.2.1.6. Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion

Es responsabilidad de la alta direccion garantizar que el personal del Laboratorio de
Docencia de Hematologia y el Laboratorio de Docencia de Microbiologia tenga asignadas las
responsabilidades adecuadas de acuerdo con sus roles en los procesos. Esto implica
asegurarse de que el Sistema de Gestion de Calidad (SGC) cumpla con los requisitos
establecidos por la norma y también velar por la integridad del mismo.

(Organigrama: anexo 3)
6.3.3. Planificacion

6.3.3.1. Acciones para abordar riesgos y oportunidades

La direccion principal del Laboratorio de Docencia de Hematologia y el Laboratorio
de Docencia de Microbiologia elabora un plan de accidon con el fin de identificar tanto los
riesgos como las oportunidades que emergen en la organizacion. Este plan abarca los
requisitos de las partes involucradas y los procesos destinados a evitar y prevenir cualquier
falta de conformidad, con el objetivo final de promover la mejora continua en el laboratorio.
(Plan de mejora: anexo 6)
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6.3.3.2. Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos

Se definieron los objetivos de calidad tanto para el laboratorio de Docencia de
Hematologia como para el Laboratorio de Docencia de Microbiologia de la Universidad
Nacional de Loja, los mismos que deben ser pertinentes para la aprobacion del servicio y la
satisfaccion de las partes interesadas, por lo que se propusieron los siguientes:

Permanecer constantes en la formacion del equipo responsable de los Laboratorios de

Docencia de Hematologia y Microbiologia.

Implementar y mantener un sistema de Control de Calidad Interno para asegurar el

cumplimiento de los estandares de calidad.

Registrar quejas, incidencias y sugerencias de mejora en el Laboratorio Clinico con el

fin de establecer una referencia inicial que facilite la optimizacion de los

procedimientos.

6.3.3.3. Planificacion de los cambios

La direccion principal del Laboratorio de Docencia de Hematologia y el Laboratorio de
Docencia de Microbiologia desarrollan un plan de implementacion con el fin de establecer un
cronograma detallado con hitos y plazos especificos, ademas de establecer los recursos
necesarios para determinar y asegurar la disponibilidad de recursos como: equipos, materiales

y la formacion del personal.

6.3.4. Apoyo

6.3.4.1. Generalidades

La direccion del laboratorio clinico sera responsable de desarrollar un plan anual de
adquisiciones que contemple los presupuestos necesarios para una variedad de actividades,
que van desde la adquisicion de reactivos e insumos hasta la incorporacion de nuevas
tecnologias, asi como la formacién del personal y la posible contratacion de nuevos
empleados si fuera necesario.

Esto garantiza la disponibilidad de recursos necesarios para llevar a cabo las

actividades de implementacion, mantenimiento y mejora del sistema. Estos recursos
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financieros son asignados o proporcionados por el Estado para cada periodo fiscal, dado que
se trata de una institucion de servicios para practicas docentes.
6.3.4.2. Personas

Los titulos profesionales, certificados y diplomas de cursos, asi como la experiencia
laboral acumulada por los profesionales, se adjuntan a la ficha personal de cada empleado del
Laboratorio de Docencia de Hematologia y el Laboratorio de Docencia de Microbiologia.
Estos documentos se utilizan como registro y se archivan en el departamento de Recursos
Humanos.

El gerente general, en colaboracion con el coordinador de Recursos Humanos y las
responsables del Laboratorio de Docencia de Hematologia y el Laboratorio de Docencia de
Microbiologia, son responsables de revisar las competencias, educacion, formacion,
habilidades y experiencia de cada miembro del personal. El objetivo es identificar y definir

aspectos que puedan tener un impacto directo o indirecto en el Sistema de Gestion de Calidad.

6.3.4.3. Infraestructura
La direccion principal del servicio del laboratorio de Hematologia y Microbiologia de
la Universidad Nacional de Loja garantiza que las instalaciones sean adecuadas para llevar a
cabo actividades técnicas y de control sin comprometer la calidad de los resultados, asi como
la seguridad del personal y la comodidad y privacidad del paciente:
Las instalaciones de los laboratorios cumplen con los estdndares de infraestructura
requeridos, incluyendo un espacio adecuado para la extraccion de muestras de sangre,
medidas de asepsia, acabados de piso de facil limpieza, buena ventilacion e
iluminacion, y mobiliario adecuado para la atencion a los estudiantes.

Se lleva a cabo un programa de mantenimiento regular para garantizar que las

instalaciones se conserven en Optimas condiciones.

6.3.4.4. Ambiente para la operacion de proceso
Los Laboratorios de Docencia de Hematologia y Microbiologia de la Universidad

Nacional de Loja garantiza la efectividad de los procesos organizacionales al establecer un
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entorno laboral pacifico y sin conflictos que facilite la concentracion Optima de los
colaboradores.

Se ha desarrollado una encuesta de ambiente laboral con el fin de analizar y evaluar
las condiciones de trabajo en la organizacion (Anexo 7).

Por otra parte, son los aspectos fisicos los que reciben un mayor control, como la
ventilacion, iluminacion e higiene en las instalaciones. Estos aspectos son evaluados y
supervisados para prevenir desviaciones que puedan impactar en el desarrollo de las

actividades.

6.3.4.5. Recursos de seguimiento y medicion

Los Laboratorios de Docencia de Hematologia y Microbiologia de la Universidad
Nacional de Loja cuenta con los instrumentos y equipos requeridos para satisfacer las
necesidades de los docentes y estudiantes. Ademas, se llevan registros que demuestran las
revisiones periodicas de los equipos de medicion utilizados en la prestacion del servicio.
6.3.4.6. Conocimientos de la organizacion

El conocimiento dentro de la organizacion es un recurso vital del personal necesario
para llevar a cabo las actividades. Por lo tanto, la alta direccion debe tener en cuenta este
aspecto crucial, junto con otros recursos como los financieros y tecnologicos. Para fortalecer
este enfoque, la alta direccion coordina sesiones de capacitacion de induccion para el nuevo
personal, con el objetivo de fomentar el trabajo en equipo y ofrecer informacion sobre el

sistema.

6.3.5. Competencia
Los integrantes de la entidad poseen habilidades en educacidn, preparacion y
experiencia, las cuales son garantizadas y promovidas por la organizacion. Se enfoca en
asegurar la competencia del personal y también se compromete con su capacitacion continua.
Para garantizar la calidad optima de los servicios ofrecidos, es esencial contar con
profesionales competentes. Los analistas requieren capacitacion regular en el manejo de

nuevas tecnologias y dispositivos.
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6.3.6. Toma de Conciencia

La direccion principal incentivard la conciencia del personal del laboratorio mediante
medios de comunicacion apropiados, comunicando claramente las expectativas, los
resultados del sistema de gestion, los cambios a implementar y la importancia de sus
funciones dentro de la organizacién. Ademads, la participacion activa del personal en los
procesos es esencial para generar un sentimiento de pertenencia en la organizacion, la cual
debe reconocer y estimular al personal en funcion del esfuerzo dedicado para alcanzar los

objetivos. Por lo tanto, la alta direccion se enfoca en fomentar la conciencia del personal.

6.3.7. Comunicacion

La direccion principal implementara un sistema que facilite una comunicacion interna
efectiva entre los diferentes niveles, promoviendo la conciencia y un entorno laboral positivo.
Este sistema permitira la transmision de directrices claras y bien estructuradas para las
actividades del laboratorio. Asimismo, el personal podrda comunicar a la alta direccion

informacion valiosa, ideas o sugerencias relevantes para la toma de decisiones.

6.3.8. Informacion Documentada

6.3.8.1. Generalidades

El Laboratorio de Docencia de Hematologia y el Laboratorio de Docencia de
Microbiologia de la Universidad Nacional de Loja cuenta con todos los documentos
necesarios conforme a los requisitos de la norma ISO 9001-2015, asi como cualquier otra
documentacion que la organizacion considere esencial para asegurar la eficacia de su sistema

de gestion de calidad.

6.3.8.2. Creacién y actualizacion
La organizacion elabora y revisa la documentacion segun lo establecido en el
procedimiento "Guia de elaboracion de documentos", cumpliendo con todos los requisitos

especificados.
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6.3.8.3. Control de la informacion documentada
El encargado de calidad del Laboratorio de Docencia de Hematologia y del
Laboratorio de Docencia de Microbiologia de la Universidad Nacional de Loja supervisa el
control de la documentacion, utilizando una lista maestra de documentos para este proposito.
Los documentos se distribuyen de manera adecuada y se ponen a disposicion del
personal seglin sea necesario. Toda la documentacion se guarda y conserva en una ubicacion
especifica dentro del laboratorio, y ademas, se respalda digitalmente para prevenir pérdidas

de informacion.

6.3.9. Operacion

6.3.9.1. Planificacion y control operacional

El resultado final del trabajo realizado en el laboratorio consiste en un informe que
detalla los resultados de las pruebas llevadas a cabo por los estudiantes. En este proceso, la
identificacion de los diferentes componentes analizados, tal como se especifican en la cartera
de servicios del Laboratorio de Docencia de Hematologia y el Laboratorio de Docencia de
Microbiologia, se basa en el uso de métodos analiticos, equipos especializados, materiales de
referencia, procedimientos de control, programas de evaluacidon y sistemas informaticos
eficaces para la gestion de la informacion.

Durante la planificacion de este proceso, el Laboratorio de Docencia de Hematologia
y el Laboratorio de Docencia de Microbiologia examinan y establecen los procedimientos
necesarios para obtener los resultados de los andlisis, abarcando las etapas de preparacion
previa al andlisis, el andlisis en si y las acciones posteriores al analisis. Ademas, asigna los
recursos humanos, técnicos, de infraestructura y financieros requeridos, utilizando como base

las estadisticas de produccion para impulsar la mejora continua.

6.3.9.2. Requisitos para los productos y servicios

6.3.9.2.1. Comunicacion

Las empresas establecen los medios de comunicacion necesarios para interactuar con

sus clientes, asegurando una transmision clara de informacion cuando sea requerida.
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Asimismo, esta comunicacion busca ser adaptable a las necesidades especificas de los

estudiantes, con el objetivo de fortalecer su capacidad de accion.

6.3.9.2.2. Requisitos relativos a los bienes y servicios
La organizacion definird los criterios necesarios para ofrecer servicios que estén
alineados con las necesidades de los estudiantes, los requisitos legales actuales y las

directrices prioritarias establecidas por la alta direccion de la organizacion.

6.3.9.2.3. Revision de los requisitos para los productos y servicios

Después de definir los requisitos de los servicios, se llevara a cabo una revision para
asegurar que el laboratorio pueda cumplir con ellos. Esta revision serd realizada por el
director del laboratorio clinico, el encargado de calidad y las autoridades principales de la
Universidad Nacional de Loja, con el fin de analizar, verificar y eventualmente aceptar
dichos requisitos. El laboratorio documentara los resultados de esta revision, asi como

cualquier nuevo requisito que surja para los servicios que ofrece.

6.3.9.2.4. Diseiio y desarrollo de los productos y servicios

Este texto no es relevante para las operaciones de los Laboratorios de Docencia de

Hematologia y Microbiologia de la Facultad de la Salud Humana.

6.3.9.3. Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente

6.3.9.3.1. Generalidades

En los Laboratorios de Docencia de Hematologia y Microbiologia de la Facultad de la
Salud Humana colaboran con proveedores externos que ofrecen servicios, como el
mantenimiento de equipos, lo cual es esencial para garantizar la calidad del servicio
proporcionado. Ademas, los Laboratorios se aseguran de que los productos adquiridos para
llevar a cabo el servicio cumplan con los requisitos especificados. Esto se realiza a través de
ordenes de compra y requisiciones de bienes y servicios, las cuales son fisicamente

verificadas por el encargado de la bodega y la persona que solicitd el bien o servicio.
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6.3.9.3.2. Tipo y alcance del control

La organizacion implementa medidas externas de control para supervisar a sus
proveedores externos y desarrolla procedimientos para evaluar, seleccionar, monitorear y
revisar su desempeio, considerando como el producto o servicio afecta la calidad del

producto final percibida por los estudiantes.

6.3.9.3.3. Informacion para los proveedores externos

La organizacion garantizard que los proveedores externos reciban informacion
detallada sobre los requisitos del producto o servicio a contratar, asi como sobre el nivel de
control y la frecuencia de seguimiento que se llevara a cabo. Este seguimiento se enfocard en
mejorar la eficiencia operativa del laboratorio y facilitar una comunicacion efectiva entre
ambas partes.

Los laboratorios para cumplir con este apartado han levantado los siguientes
documentos: (Listado de proveedores aprobados: anexo 4) (Evaluacion de proveedores:

anexo J).

6.3.10. Produccion y provision del servicio

6.3.10.1. Control de la produccion y provision del servicio
La organizacion identificara el tipo de documentacion necesaria para llevar a cabo el
servicio. Es esencial que el laboratorio implemente planes de acciéon que incluyan recursos
para supervisar y medir las actividades, la participacion de personal competente y el uso de
equipos automatizados para reducir los riesgos de errores humanos, los laboratorios se
apoyan en este apartado mediante:
Manuales de procedimientos de las areas

Manuales de procedimientos de manejos de muestras

Procedimientos para flebotomia

6.3.10.2. Identificacion y trazabilidad

La organizacion implementa un sistema de identificacion exclusivo para las muestras

de los estudiantes con el fin de prevenir errores y asegurar la trazabilidad en todas las fases de
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procesamiento. La identificacion y seguimiento de las muestras se llevan a cabo mediante un
codigo de serie generado por el sistema informatico del laboratorio, y la trazabilidad del

producto se registra en la orden de trabajo correspondiente a cada paciente.

6.3.10.3. Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos

La organizacién implementard un sistema para resguardar la propiedad del cliente o
proveedor mediante la adopcion de medidas preventivas para evitar cualquier eventualidad.
Estas medidas pueden incluir el almacenamiento adecuado de las muestras de los clientes, la
proteccion de los reactivos a la temperatura recomendada por el fabricante, el mantenimiento
de sistemas informaticos para proteger los resultados de los andlisis de los estudiantes y el
establecimiento de un control de acceso al sistema informatico del laboratorio, entre otras
acciones. Ademas, se registrard cada incidente ocurrido y, de ser necesario, se informara al
cliente o proveedor correspondiente, detallando el tratamiento aplicado y las decisiones

tomadas.

6.3.10.4. Preservaciéon

Los laboratorios de Docencia del Laboratorio de Hematologia y Microbiologia de la
Facultad de Salud Humana implementardn un sistema para proteger la propiedad del cliente o
proveedor durante el manejo, almacenamiento y transporte de las muestras, asi como de los

reactivos y los resultados de los andlisis emitidos.

6.3.10.5. Actividades posteriores a la entrega

La organizacion debe cumplir con los requisitos relacionados con las actividades
posteriores a la entrega de resultados. Por lo tanto, el procedimiento para la entrega de
resultados se lleva a cabo de acuerdo con los criterios establecidos por los Laboratorios de
Docencia de Hematologia y Microbiologia. Como se menciond previamente, la informacion
de los resultados es confidencial y debe ser entregada directamente a los pacientes o al
personal médico autorizado. Se conservara la documentacion que describe los resultados de
la revision de los cambios, las personas que autorizaron dichos cambios y las acciones

necesarias derivadas de la revision para realizar el cambio correspondiente.
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6.3.10.6. Control de cambios

Si ocurren modificaciones en los procedimientos, el personal o en los equipos de los
Laboratorios de Docencia de Hematologia y Microbiologia de la Facultad de Salud Humana,
el responsable de calidad mantendra registros que detallen los resultados de la evaluacion de
los cambios, las personas que dieron su autorizacion y las medidas necesarias derivadas de

dicha evaluacion para implementar el cambio correspondiente.

6.3.10.7. Liberacion de los productos y servicios

La organizacion llevara a cabo de manera programada la comprobacion del
cumplimiento de los requisitos del producto o servicio antes de su liberacion, la autorizacion
para la liberacion de los productos o servicios se registrard como parte del sistema de gestion

de calidad.

6.3.10.8. Control de las salidas no conformes

En los Laboratorios de Docencia de Hematologia y Microbiologia de la Facultad de
Salud Humana, se detectan los resultados que no cumplen con los requisitos mediante la
intervencion y la identificacion del incumplimiento de los estandares. Este proceso se lleva a
cabo utilizando tres estrategias de verificacion: monitoreo continuo de los procesos,
retroalimentacion de los clientes y auditorias internas. Cuando se detecta una no conformidad,
el lider del laboratorio y el responsable de calidad colaboran con el personal involucrado en el
proceso para encontrar soluciones. Posteriormente, se toman medidas para corregir la no
conformidad identificada. Estas no conformidades se registran en el manual de

procedimientos para su resolucion.

6.3.11. Evaluacion del desempeifio
6.3.11.1.Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion

6.3.11.2.Generalidades

Los Laboratorios de Docencia de Hematologia y Microbiologia desarrollan y ponen
en practica los procedimientos de monitoreo, evaluacion, andlisis y mejoras requeridos para
incrementar de forma constante la eficiencia del sistema de gestion de calidad. Esto se realiza
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mediante la utilizacién de indicadores, el logro de los objetivos de calidad y la realizacion de

auditorias internas.

6.3.11.3.Satisfaccion del Cliente

Evaluar el nivel de satisfaccion de los estudiantes y profesores contribuye a mejorar

los requisitos y a intentar cumplir o satisfacer sus expectativas.

6.3.11.4.Analisis y evaluacion

La organizacion decidird la forma de analizar la informacion obtenida de la medicion

y seguimiento de los procesos o servicios a evaluar:

6.3.11.5.Auditoria interna

El laboratorio ha disefiado el programa de auditorias para verificar si el sistema de
gestion de calidad cumple con los requisitos de la Norma ISO 9001-2015 y otros requisitos
internos establecidos por el laboratorio. Ademads, busca garantizar una implementacion y

mantenimiento eficaz del sistema.

6.3.12. Revision por la direccion

6.3.12.1. Generalidades

Las evaluaciones de la direccion se llevaran a cabo de manera regular para analizar el
sistema de gestion de calidad y efectuar ajustes pertinentes basados en los resultados de los
indicadores, informes de auditoria, encuestas de satisfaccion del cliente y registros de no

conformidades, asi como en las acciones correctivas y preventivas.

6.3.12.2. Entradas de la revision por la direccion
La alta direccion debe revisar y evaluar la documentacion del sistema de gestion de
calidad como parte del andlisis y la toma de decisiones para impulsar la mejora continua del

sistema.

6.3.12.3. Salidas de revision por la produccion
Las decisiones tomadas por la alta direccion abarcaran aspectos como identificar

oportunidades para mejorar, determinar cambios en el sistema de gestion de calidad y asignar 143
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recursos segun sea necesario. Ademas, la alta direccion mostrard su compromiso con el SGC
al alinear sus decisiones con la planificacion estratégica del laboratorio, con el objetivo de

cumplir con los objetivos institucionales.

6.3.13. Mejora

6.3.13.1. Generalidades

Los Laboratorios de Docencia de Hematologia y Microbiologia de la Facultad de la
Salud Humana identifican y elige las areas que pueden ser mejoradas, y luego ejecutan las
acciones pertinentes para satisfacer los requisitos del cliente, mejorando asi su nivel de

satisfaccion, en donde se incluye:

6.3.13.2. No conformidades y acciones correctivas

El laboratorio tiene la responsabilidad de emprender las medidas requeridas para
erradicar las causas fundamentales de las no conformidades y prevenir su repeticion. A través
del procedimiento denominado "No Conformidades y Acciones Correctivas", se establecen
los lineamientos generales para investigar las razones detrds de las no conformidades,

especificar las acciones emprendidas, supervisar su progreso y confirmar su eficacia.

6.3.13.3. Mejora continua

El laboratorio clinico adapta su Sistema de Gestion de Calidad (SGC) para mejorar su
eficacia, tomando en consideracion tanto los cambios internos como externos a los que esta
sujeto. Esto incluye la recopilacion de datos obtenidos de la informacion documentada, con el fin
de cumplir con la politica y los objetivos de calidad establecidos. Para lograr este proposito, se
implica a todo el personal en la consecucion de las metas, y para este fin, el laboratorio ha

desarrollado un documento denominado "Procedimiento para mejora continua".
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8. REQUISITOS
NORMA ISO 9001-2015

9.  DISTRIBUCION
Responsables y personal de los Laboratorios de Docencia de Hematologia y Microbiologia

de la Facultad de Salud Humana.

Director del Trabajo de Integracion Curricular, personal y estudiantes interesados de

la carrera de Laboratorio Clinico de la Facultad de Salud Humana.

10. ANEXOS
Anexo 1. Matriz FODA

Anexo 2. Mapa de procesos

Anexo 3. Organigrama

Anexo 4. Lista de proveedores

Anexo 5. Evaluacion de proveedores

Anexo 6. Formato de Liberacion de Productos y Servicios
Anexo 7. Encuesta de satisfaccion al estudiante

Anexo 8. Encuesta de ambiente laboral

Anexo 9. Evaluacion del desempefio

Anexo 10. Revision por la direccion
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Anexo 1. Matriz FODA

FORTALEZAS
-Equipos, materiales e nsumos necesarios
y en estado 6ptimo.

-Personal profesional, con habilidades y
conocimientos acordes a sus funciones.

OPORTUNIDADES
-Llegar a satisfacer en mas de un 90% al
usuario mterno y externo con respecto a las
practicas dococentes.

\ @ »
-~ \\. /
DEBILIDADES \
-Los Laboratorios de Docencia de
Hematologia y Microbiologia de la AMENAZAS
Universidad Nacional de Loja son
Laboratorios basicos de primer nivel, que -Bajo nivel de aprendizaje para el estudante
constantemente trabajan en el desarrollo y -Crisis economica.
evolucion de sus condiciones generales. -Reactivos ya caducados
-No tiene apoyo de las autoridades -Falta de equipos e msumos
-Infraestructura y condiciones ambientales
no optimas )
'\\ / e 74

.
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Necesidades y expectativas de las partes interesadas

Anexo 2. Mapa de procesos

Para identificar y eliminar ineficiencias, ademas de asegurar el uso de los recursos de manera

optima, se plantea implementar el siguiente mapa de procesos

PROCESOS ESTRATEGICOS
Gestion de Planificacion Coordinacion y
Calidad Estratégica Logistica

\ 4

\

PROCESOS OPERACIONALES

PREANALITICOS ANALITICOS

POSTANALITICOS

PROCEDIMIENTOS DE APOYO

Recursos Humanos Mantenimiento

Gestion de equipos

sepesaadyul sajaed £ sayuanded ap ugndEISHES
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Anexo 3. Organigrama

Laboratorio Clinico

Responsables de los
Laboratorios de
Docencia de I
Hematologia y
Microbiologia

Fase pre-analitica

Fase analitica

Fase post-analitica

Insumos y
materiales

Secretaria
técnica

Hematologia
Microbiologia

Area de toma
de muestras
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Anexo 4. Listado de proveedores

LISTA DE PROVEEDORES

N° |Fecha de

evaluacion

Proveedor del |Producto | Direccion | Teléfono Correo

contrato

principal
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Anexo 5. Evaluacion del proveedor

Se utiliza un formulario para evaluar el desempeiio general de los proveedores

actuales. En este formulario, se emplea una escala del 1 al 5, donde 5 representa el puntaje

mas alto. Después de completar la evaluacion, se suma el total de cada columna para obtener

un valor total. Este valor total se utiliza posteriormente para compararlo con los valores de

evaluacion de otros proveedores.

EVALUACION DE PROVEEDORES

Nombre de su compaiiia:

Producto o servicio:

Fecha de evaluacion:

Teléfono:

Evaluacion del proveedor 1 2

Puntualidad de las entregas

Calidad del producto o
servicio al momento de la

entrega

Calidad del servicio

provisto

Experiencia del personal

enventas

Total
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Anexo 6. Formato de Liberacion de Productos y Servicios

Formato de Liberacion de Productos y Servicios

Nombre del
Producto/ Servicio

Version o numero
de liberacion.

Descripcion del
Producto/ Servicio

Aspectos a evaluar | Apartados Definicion de apartados Descripcion
Fecha de Fecha exacta de la liberacion del producto o
Liberacion: servicio.
Plan de Liberacion
Cronograma: Detalles del calendario de actividades
relacionadas con la liberacion.
Responsables: Nombres y funciones de las personas
encargadas del proceso de liberacion.
Pruebas: Descripcion de las pruebas realizadas

Preparacion para
la Liberacion

Control de calidad:

Procedimientos y métricas de calidad
utilizadas.

Documentacion:

Documentacion que se proporcionara junto
con el producto o servicio.

Método de entrega

Descripcion del método de distribucion

Instrucciones de

Instrucciones detalladas para la instalacion o

Mecanismos de instalacion: implementacion del producto o servicio.
Liberacion
Requisitos previos: | Requisitos técnicos que deben cumplirse
antes de la liberacion
Plan de soporte: Descripcion del soporte que se ofrecera
después de la liberacion.
Soporte Post- Manejo de Procedimientos para informar y resolver
Liberacion incidencias: problemas o incidencias que puedan ocurrir.
Actualizaciones y | Planes para futuras actualizaciones y el
mantenimiento: mantenimiento del producto o servicio.
Comunicacion Estrategia de Estrategia para comunicar la liberacion a los
comunicacion clientes y partes interesadas.
Evaluacion Evaluacion de Criterios y métricas para medir el éxito de la

éxito

liberacion.
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Anexo 7. Encuesta de satisfaccion al estudiante
Laboratorios de Docencia de Hematologia y Microbiologia de la Facultad de

Salud Humana

Apreciado usuario, el propdsito de la encuesta que sigue es entender la calidad del

servicio proporcionado durante sus practicas, con el fin de evaluar en qué medida se han

cumplido sus expectativas.
1. La calidad del trabajo realizado me ha

parecido: Recepcion de muestras:

Excelente O Qno O ReguO Oo

Muy malo

Fiabilidad de los resultados:

Excelente O Qno O ReguO Oo

Muy malo
2. (Qué le parece la atencion del personal del laboratorio de Hematologia y
Microbiologia?
Excelente Qno Reguo OO
Muy malo

3. (Estuvo comodo a la hora de la toma de muestra?
si O )
Si la respuesta fue no, sefiale larazon: ...............oooiiiiiiiii i

4. (Sus datos de identificacién corresponden con los resultados proporcionados?
si (O) ONO

5. ¢(Fueron adecuadas las siguientes condiciones ambientales a la hora de

realizar las practicas?

Limpieza Si OOO InfraesOura O No O Ilu acién Si No O

6. ¢Cree que la informacion que le proporcionaron en las practicas llenaron

sus expectativas?

si() O

7. ¢(Como califica el profesionalismo del personal encargado del laboratorio?

O O O O O
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Excelente Bueno Regular

Muy malo

8. Puede indicarnos las sugerencias que crea oportunas para mejorar el servicio

a la hora de realizar las practicas.

iMuchas gracias por su tiempo y colaboracion!

Anexo 8. Encuesta de ambiente laboral

Laboratorios de Docencia de Hematologia y Microbiologia de la Facultad de la

Salud Humana

Querido usuario, esta encuesta busca conocer su opinion sobre el entorno laboral en

el Laboratorio de Docencia de Hematologia y Microbiologia, con el propdsito de mejorar la

calidad de las actividades que se llevan a cabo. Utilizaremos una escala del 1 al 5, donde 5

significa estar totalmente de acuerdo y 1 significa estar totalmente en desacuerdo. La

encuesta se mantendrd completamente anénima.

N° Liderazgo

1 | Estimula el desarrollo de mis habilidades

2 | Planifica y organiza de manera adecuada las actividades

3 | Se involucra en la ejecucion de las actividades

4 | Brinda herramientas de apoyo para la ejecucion y mejora de

las actividades

5 | Soluciona de manera adecuada las adversidades

6 | Acepta ideas y sugerencias por parte del personal
N° Crecimiento laboral

1 | Se ofrecen capacitaciones adecuadas y oportunas para el

desarrollo de mis tareas
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2 | Mis objetivos personales estan relacionados a mi rol en el
laboratorio
3 | Puedo desenvolverme libremente para ejecutar mis
actividades
4 | Las actividades que realizo estan acordes a mis habilidades
N° Condiciones de trabajo
1 | Se cuenta con los implementos, materiales y recursos
necesarios para realizar mi trabajo.
2 |La infraestructura, condiciones ambientales, etc... son aptas
para el desarrollo de las actividades.
3 | El laboratorio cumple y cuenta con las normas de
bioseguridad necesarias
4 | Existe organizacion y planificacion para el desarrollo de su
trabajo
N° | Relaciones interpersonales con los demas colaboradores
1 | Es posible trabajar en equipo de manera comoda y
productiva.
2 | Existe una relacion respetuosa y profesional con los demas
colaboradores.
3 | Me siento coémodo con todo el personal
4 | Existe un complemento entre las habilidades y conocimientos
del personal, para realizar actividades conjuntas
N° Ambiente laboral
1 | De manera general ;Como califica usted el ambiente

laboral en los Laboratorios de Docencia de Hematologia y

Microbiologia de la Universidad nacional de Loja?
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Docencia de Hematologia y Microbiologia:

Comentarios, opiniones o sugerencias para las mejoras de los Laboratorios de

Anexo 9. Evaluacion de desemperio

Fecha:

Nombre del evaluado:

Descripcion de actividades

buena

Buena

Aceptable

1.Ejecuta el programa de control de calidad interno

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

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

Conocimientos

1.Conocimiento en gestion de calidad para los laboratorios

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

3.Conocimiento en gestion de calidad

Destrezas

1.Instruccion

2.Planificacion y gestion

3.Habilidad analitica

4.Pensamiento critico

5.Aprendizaje continuo

6.Conocimiento del entorno organizacional

7 Relaciones humanas

&.Actitud al cambio

9.0rientacion a los resultados

Trabajo en equipo, iniciativa y liderazgo

1.Trabaja en equipo

2.Iniciativa

3.Liderazgo
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Anexo 10. Revision por direccion

Revision por la direccion

Coordinado Fecha Revision
r
Tema por Documento/registr | Responsabl | Estatus 'y Accion y decisiones a tomar
tratar o relacionado e de condicione
analizar la  |[s sobre el Responsabl | Plaz | Recurso | Otro
informacion |tema a e 0 s s

tratar
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Anexo 6. Protocolo para toma de muestra en el laboratorio de docencia de hematologia

y Universidad Facultad
'B J Nacional de la Salud
g — | deloja Humana

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA FACULTAD DE LA
SALUD HUMANA CARRERA DE LABORATORIO
CLINICO

Elaborar procesos preanaliticos de los laboratorios de docencia de
hematologia y microbiologia de la Facultad de Salud Humana -
UNL

PROTOCOLO PARA TOMA DE MUESTRA
EN EL LABORATORIO DE DOCENCIA DE
HEMATOLOGIA

Autor: Erick Jair Aguilar Ochoa

Protocolo para conocer el correcto procedimiento que se debe realizar en
la toma de muestra en el laboratorio clinico, mediante un conjunto de
procedimientos especificos que se deben seguir para recoger

adecuadamente muestras bioldgicas para el Laboratorio de Hematologia.

Loja, abril 2024

PR-UNL-CLC-001
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1. TITULO
Protocolo para toma de muestra en el Laboratorio de Docencia De Hematologia

2. OBJETIVO
Establecer los requisitos para la obtencion de muestras de sangre para el Laboratorio
de Hematologia de la Facultad de la Salud Humana.

3. ALCANCE
Este protocolo debe estar disponible para todo el personal responsable del Laboratorio
de Hematologia de la Facultad de la Salud Humana, ya que servird como una
herramienta fundamental para orientar y asegurar el correcto proceso de recoleccion y
manejo de las muestras de sangre.

4. RESPONSABILIDADES
Autores del Trabajo de Integracion Curricular (TIC): Disefar el protocolo con el
propodsito de asegurar la calidad y confiabilidad al momento de la toma de muestra en el
Laboratorio de Hematologia de la Facultad de Salud Humana.
Director del Trabajo de Integracién Curricular (TIC) y Asesor de Calidad: Encargado
de la revision y aprobacion de este manual de procedimientos.
Todo el personal interesado: Emplea este manual como referencia fundamental para
realizar adecuadamente la recoleccidon y manejo de muestras sanguineas.

5. DEFINICIONES
Toma de muestra: es un procedimiento que proporciona acceso al sistema circulatorio con
el fin de obtener una pequeiia cantidad de sangre (Quintana-Verdecia et al., 2020).
Tubo con tapa roja: son tubos sin aditivos que se emplean para la extraccion y
conservacion de sangre en analisis de bioquimica, inmunologia, serologia y diferentes
pruebas virales. Venopuncion: se refiere al proceso de recoger sangre de una vena.
Aguja vacutainer: es la aguja empleada para la extraccion de sangre en varios
tubos mediante un sistema de vacio (Quintana-Verdecia et al., 2020).
Sistema vacutainer: un sistema cerrado que permite la extraccion de sangre mediante vacio,
asegurando la méaxima seguridad a lo largo de todo el proceso.

6. DESARROLLO
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El laboratorio de Hematologia de la Facultad de la Salud Humana es un laboratorio que
ofrece el servicio de practicas de docencia en el cual se realizan diversas pruebas en las
que se nescesita una correcta toma de muestra (Hernandez Gonzalez, 2020).
Materiales y equipos

Torniquete

Campana

Agujas vacutainer

Alcohol

Torundas de alcohol

Tubos lila con EDTA

Tubo tapa roja

Guantes

Curitas

Gradilla
Procedimiento para la toma de muestra:

1. El analista comenzaré lavandose las manos con abundante agua y jabon.

2. Usara el equipo de bioseguridad correspondiente.

3. Preparard los materiales necesarios para realizar la toma de muestras.

4. Se solicitara al paciente que entre al 4rea de recoleccion de muestras.

5. Después, se pedira al paciente que tome asiento, apoyando la espalda en la silla y el
antebrazo en el soporte de la misma, inclinando ligeramente la cabeza hacia el lado
opuesto.

6. Se etiquetard el tubo con tapa lila que contiene el aditivo EDTA o el de tapa
roja, incluyendo el codigo y el nombre del paciente.

7. A continuacion, se colocara la aguja vacutainer en la campana.

8. Se identificard la vena adecuada para la puncidn, que podria ser la vena cubital.

9. Luego, se desinfectara la zona de puncion con alcohol etilico al 70% y se dejara
secar durante 30 segundos.

10. Después se aplicara un torniquete con un tiempo maximo de un minuto.
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11. Se introducira la aguja conectada al sistema vacutainer con un angulo de 45°, con el

bisel hacia arriba; posteriormente, se insertara el tubo de tapa roja o lila con el

aditivo EDTA para recolectar 5 ml de sangre.

12. Se retirard el torniquete al observar la sangre en el tubo. Luego se extraera el tubo

del sistema vacutainer y, si se trataba del tubo con tapa lila y aditivo EDTA, se

homogenizara la muestra moviendo suavemente el tubo.

13. Se colocaré un algodoncito con alcohol en el lugar de puncion para detener

el sangrado y se cubrira con un apdsito.

14. Finalmente, la aguja vacutainer utilizada se desechara en el contenedor de materiales

cortopunzantes y el algodon utilizado se llevara a los desechos infecciosos.
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8. REFERENCIAS

Herndndez Gonzalez, O. (2020). Aproximacion a los distintos tipos de muestreo no
probabilistico que existen. http://www.revmgi.sld.cu/index.php/mgi/article/view/907
Quintana-Verdecia, E., Garcia-Gonzalez, M. C., Quesada-Leyva, L., & Fernandez-Torres,

Sandra. (2020). Procedimiento metodologico para el estudio del extendido de sangre
periférica en la licenciatura en Bioandlisis Clinico.

9. REQUISITOS

Reunir todos los equipos necesarios para realizar la recoleccion de la muestra.

Asegurarse de que el personal del laboratorio identifica adecuadamente la zona
destinada para la toma de muestras.

10. DISTRIBUCION

Director del Trabajo de Integracion Curricular y el estudiante a cargo de desarrollar

el protocolo para la toma de muestra.

Encargado y equipo del laboratorio de Hematologia de la Facultad de Salud Humana.
11. ANEXOS
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Anexo 7. Protocolo para toma de muestras en el laboratorio de docencia de microbiologia
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g —— | Gelom Humana
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UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA FACULTAD DE LA
SALUD HUMANA CARRERA DE LABORATORIO
CLINICO

Elaborar procesos preanaliticos de los laboratorios de docencia de
hematologia y microbiologia de la Facultad de Salud Humana -
UNL

PROTOCOLO PARA TOMA DE MUESTRA
EN EL LABORATORIO DE DOCENCIA DE
MICROBIOLOGIA

Autor: Erick Jair Aguilar Ochoa

Protocolo para conocer el correcto procedimiento que se debe realizar en
la toma de muestra en el laboratorio clinico, mediante un conjunto de
procedimientos especificos que se deben seguir para recoger

adecuadamente muestras bioldgicas para el Laboratorio de Microbiologia

Loja, abril 2024

PR-UNL-CLC-001
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1. TITULO
Protocolo para toma de muestra en el Laboratorio de Docencia de Microbiologia

2. OBJETIVOS

Establecer las especificaciones necesarias para asegurar la recoleccion de muestras de

alta calidad en el Laboratorio de Docencia de Microbiologia.

3. ALCANCE

Este documento ofrecera la informacion necesaria para guiar al estudiante en la adecuada

recoleccion de muestras en el Laboratorio de Microbiologia de la Facultad de Salud Humana.

4. RESPONSABILIDADES
Autores del Trabajo de Integracion Curricular (TIC): Disefar el protocolo con el
propodsito de asegurar la calidad y confiabilidad al momento de la toma de muestra en el
Laboratorio de Microbiologia de la Facultad de Salud Humana.
Director del Trabajo de Integracién Curricular (TIC) y Asesor de Calidad: Encargado
de la revision y aprobacion de este manual de procedimientos.
Todo el personal interesado: Emplea este manual como referencia fundamental para
realizar adecuadamente la recoleccidon y manejo de muestras bioldgicas.

5. DEFINICIONES
Muestra: Se refiere a una porcion representativa de material biologico o del entorno que se
recoge para su analisis en estudios microbiologicos (Hernandez Gonzélez, 2020).
Toma de muestra: Es el procedimiento mediante el cual se recolecta una muestra de un
organismo, liquido, tejido o superficie con el fin de analizarla en el laboratorio.
Contaminacién: Se entiende como la presencia indeseada de microorganismos, sustancias
o impurezas en una muestra, lo que puede afectar los resultados obtenidos del analisis.
Inoculacion: Es el acto de introducir microorganismos en un medio de cultivo para permitir
su crecimiento y evaluacion posterior (Quintana-Verdecia et al., 2020).
Medios de cultivo: Son composiciones que brindan los nutrientes y el ambiente
adecuado para el desarrollo de microorganismos.
Etiquetado: Consiste en marcar las muestras de manera adecuada con informacion pertinente
para garantizar su identificacion correcta (Hernandez Gonzélez, 2020).

6. DESARROLLO
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6.1. Métodos para obtener muestras microbiolégicas

Los procedimientos para la obtencion de muestras microbidlogicas en el laboratorio de

docencia de la Facultad de la Salud Humana van a variar segtn la practica a realizar, por

lo que no existe como tal un solo procedimiento para la toma de muestras.

Sin embargo se puede considerar un procedimiento habitual para la toma de muestras:

Materiales

Frascos estériles
Hisopos estériles
Pinzas

Medios de cultivo
Guantes estériles
Alcohol isopropilico

Placas de agar

Recipientes estériles para muestras

Procedimiento para la toma de muestras:

1.

2
3.
4

Lavarse las manos con agua y jabon o usar desinfectante.

Usaré el equipo de bioseguridad correspondiente.

Preparara los materiales necesarios para realizar la toma de muestras.

Seleccionar y preparar la muestra segun la practica que se vaya a realizar, ademas
de asegurarse de que todos los materiales estén esterilizados antes de su uso.
Solicitar al paciente que entre al 4rea de recoleccién de muestras.

Recolectar la muestra en donde se considera que para muestras de liquido, usar
frascos estériles. Para muestras de superficie, se pueden utilizar hisopos estériles que
se frotan en la superficie seleccionada. Ademés de marcar claramente cada muestra
con informacion relevante.

Una vez recolectada la muestra proceder con la inoculacion de medios de cultivo
segun el protocolo establecido para el tipo de muestra. Realizar las incubaciones y

otros analisis como se requiera.
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8. Interpretar y documentar los resultados de los analisis microbiologicos. Realizar

el reporte y discusion de los hallazgos en el contexto de la practica docente.
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8. REFERENCIAS

Herndndez Gonzalez, O. (2020). Aproximacion a los distintos tipos de muestreo no
probabilistico que existen. http://www.revmgi.sld.cu/index.php/mgi/article/view/907

Quintana-Verdecia, E., Garcia-Gonzalez, M. C., Quesada-Leyva, L., & Fernandez-Torres,
Sandra. (2020). Procedimiento metodologico para el estudio del extendido de sangre

periférica en la licenciatura en Bioandlisis Clinico.

9. REQUISITOS

Juntar todos los instrumentos requeridos para llevar a cabo la recoleccion de

la muestra.

Verificar que el personal del laboratorio reconozca correctamente el area designada

para la toma de muestras.

10. DISTRIBUCION

Director del Trabajo de Integracion Curricular y el estudiante a cargo de desarrollar

el protocolo para la toma de muestra.

Encargado y equipo del laboratorio de Microbiologia de la Facultad de Salud Humana.

11. ANEXOS
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1. TITULO
Protocolo para transporte, conservacion y almacenamiento de muestras en el laboratorio
de hematologia.

2. OBJETIVOS
Definir pautas para el correcto mantenimiento y traslado de las diversas muestras en el
laboratorio de hematologia.

Asegurar un transporte adecuado de las distintas muestras con el objetivo de proteger
los analitos presentes en ellas.

3. ALCANCE

El presente protocolo proporcionara la informacion correcta para instruir a todo el personal
interesado con la finalidad de realizar el correcto transporte, conservacion y
almacenamiento de las muestras para su analisis.

4. RESPONSABILIDADES
Autores del Trabajo de Integracion Curricular (TIC): Disefar el protocolo con el
proposito de asegurar la calidad y confiabilidad.

Director del Trabajo de Integracion Curricular (TIC) y Asesor de Calidad:
Encargado de la revision y aprobacion de este manual de procedimientos.

Todo el personal interesado: Emplea este manual como referencia fundamental para
realizar adecuadamente transporte, conservacion y almacenamiento de muestras en el
laboratorio de hematologia.

5. DEFINICIONES

Transporte de muestras: Se refiere al proceso de trasladar las muestras bioldgicas desde

el lugar de recoleccion hasta el laboratorio, asegurando que se mantienen las condiciones
necesarias para prevenir cualquier tipo de alteracion (Angel Villasis-Keever & Enrique
Rendon-Macias, 2017).

Conservacion de muestras: Son las técnicas y métodos utilizados para preservar la
estabilidad y el estado de las muestras biologicas desde el momento en que se obtienen hasta

que se analizan (Bernal, 2023).
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Muestras bioldgicas: Se entiende como los materiales o sustancias que se obtienen de seres
humanos, tales como sangre, tejidos y fluidos corporales, que se utilizan para realizar
diagnosticos en el laboratorio de hematologia (Bernal, 2023).

Condiciones de transporte: Se refiere a las especificaciones que deben observarse, como la
temperatura y el tiempo, durante el traslado de las muestras, con el fin de asegurar su calidad.

6. DESARROLLO
Al realizar el transporte de muestras recolectadas es importante considerar los siguientes
aspectos:
Asegurarse de contar con todos los materiales necesarios para el adecuado transporte.
Confirmar que las muestras estén bien selladas y colocadas correctamente en la
gradilla, asi como verificar que su etiquetado sea el apropiado.
Comprobar que el medio de transporte sea solido, hermético y cuente con material
absorbente.
Tener en cuenta el tiempo méximo permitido para el transporte con el fin de preservar
la integridad de las muestras.
Materiales y equipos
Gradilla
Cooler
Cadena de frio
Termdmetro
Etiquetado del medio de transporte
Fecha de la toma de muestra.
Hora de la toma de muestra.
Lugar de la toma de muestra.
Responsable de la toma de muestra.
Tipo de muestra.
Temperatura del transporte.
Numero de muestra.

Riesgo biologico de la muestra
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Condiciones generales de transporte
Hoja de ruta con copia, en la que constara:
Fecha del dia de transporte de muestra.
Numero de la ruta (procedencia).
Persona que prepara el envio
Hora de salida de las muestras.
Hora de recepcion en el Laboratorio.
Verificar la temperatura del transporte de la muestra.
Verificacion de las muestras cuando llegan al laboratorio.
Procedimiento para el transporte y conservacion de muestras
recolectadas El procedimiento para el transporte de muestras recolectadas es:
1. Etiquetar el tubo con el nombre correspondiente.
2. A continuacion, se debe obtener la muestra.
3. Después, las muestras deben ser colocadas de manera vertical en la gradilla, para
luego ser almacenadas en un cooler, manteniéndolas a temperatura ambiente (entre
35y 37 °C). Estas muestras deben ser analizadas entre 30 minutos y un maximo de 3
horas después de su recoleccion. Sino es posible procesarlas dentro de las 3 horas, se

deben refrigerar a una temperatura de 2 a 8 °C, garantizando que no sobrepasen las

24 horas.
4. Finalmente, se debe sellar el cooler y proceder al transporte de la muestra para su

analisis correspondiente.

Conservacion de muestras
Las muestras deben situarse en un area especifica disefiada para este fin, colocando
los tubos en posicion vertical con el tapon hacia arriba en gradillas. Los tubos con
tapa lila deben ser ubicados en un homogeneizador hematoldgico.
Este procedimiento se refiere a la gestion de aquellas muestras que no se procesan
el mismo dia, incluyendo las que son derivadas, utilizadas para estudios o cultivos,

las cuales se almacenan para un analisis posterior.
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Es importante mantener las muestras a las temperaturas adecuadas durante el
transporte, siguiendo los criterios establecidos para la recoleccion de muestras.
Adicionalmente, las muestras deben ser almacenadas en el laboratorio con una
identificacion clara y protegidas de la luz.
Almacenamiento de las muestras
Las muestras que han sido procesadas se almacenan durante un tiempo determinado, por si es
necesario repetir algin analisis. Antes de proceder con el almacenamiento, se deben
comprobar ciertos aspectos tras el procesamiento de las muestras.
Uno de estos puntos es asegurarse de que el tubo o contenedor que contiene la
muestra esté correctamente etiquetado, manteniendo su identificacion de

forma completa y legible.
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8. REFERENCIAS

Angel Villasis-Keever, M., & Enrique Renddn-Macias, M. (2017). Metodologia de la
investigacion The research protocol V: The calculation of sample size.
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9. REQUISITOS

Guia de elaboracion de documentos

Principios de calidad y requisitos establecidos en la Norma ISO 9001:2015.

10. DISTRIBUCION
Director del Trabajo de Integracion Curricular y estudiante que elabora el
Protocolo para toma de muestra.
Personal interesado y responsable del laboratorio de hematologia de la Facultad

de Salud Humana.

11. ANEXOS
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1. TITULO
Protocolo para transporte, conservacion y almacenamiento de muestras en el Laboratorio
de Microbiologia

2. OBJETIVOS
Definir pautas para el correcto mantenimiento y traslado de las diversas muestras en el
laboratorio de microbiologia de la Facultad de Salud Humana.

Garantizar que las muestras se mantengan en condiciones Optimas para preservar su
integridad, viabilidad y caracteristicas microbiologicas.

3. ALCANCE

El presente protocolo proporcionara la informacion correcta para instruir a todo el personal
interesado con la finalidad de realizar el correcto transporte, conservacion y
almacenamiento de las muestras para su analisis.

4. RESPONSABILIDADES
Autores del Trabajo de Integracion Curricular (TIC): Disefiar el protocolo con
el propdsito de asegurar la calidad y confiabilidad.

Director del Trabajo de Integracion Curricular (TIC) y Asesor de Calidad:
Encargado de la revision y aprobacion de este manual de procedimientos.

Todo el personal interesado: Emplea este manual como referencia fundamental para
realizar adecuadamente transporte, conservacion y almacenamiento de muestras en el
laboratorio de microbiologia.

5. DEFINICIONES
Transporte de Muestras: Hace referencia al proceso de mover las muestras desde el
lugar donde fueron recogidas hasta el laboratorio, asegurandose de que se cumplan las
condiciones necesarias para mantener su integridad y viabilidad durante el traslado.
Conservacion de Muestras: Es un conjunto de métodos que se emplean para
preservar las caracteristicas y la viabilidad de una muestra microbioldgica antes de su
andlisis, que pueden incluir refrigeracion, congelacion y otras técnicas de

preservacion (Angel Villasis-Keever & Enrique Rendon-Macias, 2017).
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Almacenamiento de Muestras: Se refiere a la accion de guardar muestras en
condiciones controladas que garantizan su estabilidad y previenen su degradacion
o contaminacion hasta que sea el momento de analizarlas (Bernal, 2023).
Temperatura de Almacenamiento: Es el rango de temperatura en el que las muestras
deben ser guardadas para mantener su integridad y evitar cualquier tipo de deterioro
(Guio-Mahecha et al., 2016).
6. DESARROLLO
6.1. Transporte y conservacion de la muestra
Transporte
Las muestras microbioldgicas deben transportarse en condiciones que mantengan la
viabilidad de los microorganismos. Los contenedores utilizados deben ser herméticos y
estar disefiados para prevenir la contaminacion cruzada y el derrame de las muestras. Es
importante mantener las muestras a una temperatura adecuada durante el transporte para
evitar cambios en la viabilidad de los microorganismos (Guio-Mahecha et al., 2016).
Conservacion
Temperatura ambiente: Algunas muestras microbioldgicas pueden conservarse a
temperatura ambiente durante un tiempo limitado, siempre y cuando se cumplan las
condiciones especificas de cada microorganismo.
Refrigeracion: Muchas muestras microbioldgicas deben refrigerarse para
mantener su viabilidad durante periodos mas prolongados. Se recomienda
almacenar las muestras a temperaturas entre 2 'y 8 °C.

Congelacion: Algunas muestras microbioldgicas pueden requerir congelacion para su
conservacion a largo plazo. En este caso, se deben utilizar congeladores capaces
de mantener una temperatura constante de -18 °C o mas baja.

Desechos de muestras
Los materiales utilizados en la toma de muestras, como hisopos o instrumentos
quirargicos, se desinfectan adecuadamente utilizando un agente desinfectante

efectivo contra microorganismos.
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Se pueden utilizar soluciones desinfectantes como hipoclorito de sodio al 1% u otros

desinfectantes recomendados para inactivar los microorganismos presentes en los

materiales.

Los materiales contaminados se eliminan en contenedores de desechos biologicos

adecuados y designados para evitar la propagacion de microorganismos.

Almacenamiento de las muestras

Las muestras que han sido procesadas se almacenan durante un tiempo determinado, por si es

necesario repetir algin analisis. Antes de proceder con el almacenamiento, se deben

comprobar ciertos aspectos tras el procesamiento de las muestras.

Uno de estos puntos es asegurarse de que el tubo o contenedor que contiene la

muestra esté correctamente etiquetado, manteniendo su identificacion de

forma completa y legible.

187



UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA
FACULTAD DE SALUD HUMANA
CARRERA DE LABORATORIO CLINICO

CODIGO: UNL-CLC-GED-001

VERSION: 001

PROTOCOLO PARA TRANSPORTE, CONSERVACION Y

FECHA: ABRIL 2024

PAGINAS:
ALMACENAMIENTO D;Incqggls;gfg g\; EL LABORATORIO DE SGC T ABORATORIO DE MICROBIOLOGIAS
HEMATOLOGIA

7. FLUJOGRAMA

Transporte, conservacion y almacecnamiento de muestras en el Laboratorio de

Microbiologia

Muestra obtenida

T R T,
Mantener la

viabilidad
durante
periodos

Wik

)

Conservar las

muestras a2y p———P<

&°C

%#)

B —
Mantener las

muestras a una
temperatura

adecuada

ﬁﬁd

Usar
contenedores
hermeticos

Equipos y
materiales

necesarios

Realizar
controles de
temperatura

periodicos

Limitar el
acceso al area
de
almacenamiento

Almacenamiento
adecuado de la
muestra

Muestra conservada

Temperatura adecuada -
de forma adecuada

188



UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA CODIGO: UNL-CLC-GED-001
FACULTAD DE SALUD HUMANA ,
CARRERA DE LABORATORIO CLiNIcOo | VERSION: 001
PROTOCOLO PARA TRANSPORTE, FECHA: ABRIL 2004
CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO | PAGINAS:
DE MUESTRAS EN EL LABORATORIO DE  [SGC-LABORATORIO DE

MICROBIOLOGIA MICROBIOLOGIA Y HEMATOLOGIA

8. REFERENCIAS

Angel Villasis-Keever, M., & Enrique Renddn-Macias, M. (2017). Metodologia de la
investigacion The research protocol V: The calculation of sample size.
http://www.revistaalergia.mx

Bernal, J. R. (2023). Ethical and legal considerations on collection and analysis of human
biological samples within clinical trials sponsored by the pharmaceutical companies. Revista
de Bioetica y Derecho, 58, 207-222. https://doi.org/10.1344/rbd2023.58.32714

Guio-Mahecha, E., Pdez-Leal, M. C., Luna-Gonzélez, M. L., Becerra-Bayona, S., Corzo-Prada, L.
E., & Serrano-Diaz, N. (2016). Control de calidad del material biol6gico humano recolectado
con fines de investigacion. Revista de La Universidad Industrial de Santander. Salud, 45(3),
393-4009. https://doi.org/10.18273/revsal.v48n3-2016013

9. REQUISITOS
Para que el presente manual debe proveer de todos los insumos necesarios para cada una de
las muestras de laboratorio.
10. DISTRIBUCION
El responsable y el personal del laboratorio de Microbiologia de la Facultad de
Salud Humana.
El director del Trabajo de Integracion Curricular, asi como el personal y los
estudiantes interesados de la carrera de Laboratorio Clinico de la Universidad

Nacional de Loja.

11. ANEXOS
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Anexo 10. Protocolo para solicitud de materiales y equipos para las practicas en el

laboratorio de hematologia
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HEMATOLOGIA

Autor: Erick Jair Aguilar Ochoa

Este manual detalla los procesos que se deben considerar para la solicitud
de materiales y equipos asegurando que se cumplan los estdndares

necesarios para las practicas en el laboratorio.
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1. TITULO
Protocolo para solicitud de materiales y equipos para las practicas en el Laboratorio
de Hematologia
2. OBJETIVOS
Definir un proceso sencillo y efectivo para solicitar, aprobar y gestionar los materiales y
equipos que se requieren para las practicas en el Laboratorio de Hematologia, asegurando que
se mantengan los estandares de calidad y seguridad necesarios.
3. ALCANCE
Este manual est4 disefiado para ser utilizado por estudiantes y profesores de la Carrera de
Laboratorio Clinico de la Facultad de la Salud Humana, para que tengan acceso a los
recursos necesarios de manera organizada y segura.
4. RESPONSABILIDADES
Autores del Trabajo de Integracion Curricular (TIC): Son responsables de la
creacion y disefio de manuales destinados para la solicitud de materiales y equipos
para las practicas en el Laboratorio de Hematologia.
Director del Trabajo de Integracion Curricular (TIC) y Asesor de Calidad: Su
funcion es revisar y aprobar este manual relacionado con la solicitud de materiales y
equipos para las practicas en el Laboratorio de Hematologia.
Responsable del area de calidad del Laboratorio Clinico: Tiene la tarea de elaborar
y disefiar este manual para la solicitud de materiales y equipos para las practicas en el
Laboratorio de Hematologia.
5. DEFINICIONES
Solicitud de Materiales: Documento o formulario que se utiliza para solicitar
insumos, reactivos o equipos necesarios para realizar practicas en el
laboratorio (Mino-Cascante et al., 2014).
Equipos de Laboratorio: Herramientas y dispositivos utilizados en el
laboratorio para realizar experimentos, analisis y procedimientos técnicos en

hematologia (Delgado-Arteaga et al., 2020).
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Inventario de Materiales: Lista detallada de los materiales y equipos disponibles
en el laboratorio, que permite gestionar y controlar los recursos.
Normativa de Seguridad: Conjunto de reglas y procedimientos que deben seguirse
para garantizar la seguridad de los usuarios del laboratorio y el manejo adecuado
de los materiales (Mino-Cascante et al., 2014).
6. DESARROLLO
En el Laboratorio de Hematologia de la Facultad de Salud Humana se busca definir
claramente el proposito del protocolo, como garantizar la disponibilidad de materiales y
equipos necesarios para las practicas de laboratorio.
6.1. Identificacion de Necesidades
Los estudiantes y docentes deben analizar el plan de estudios y las actividades programadas
para determinar qué materiales y equipos son necesarios para las practicas de hematologia.
6.2. Completar el Formulario de Solicitud
Es necesario utilizar un formulario estandarizado que contenga la siguiente informacion:
Nombre del solicitante (ya sea estudiante o docente)
Numero de identificacion (carné estudiantil)
Fecha en que se realiza la solicitud
Descripcion detallada de los materiales y equipos requeridos
Cantidad solicitada
Justificacion del uso
Fecha en la que se requieren los materiales
6.3. Presentacion de la Solicitud
El formulario completado debe ser enviado al encargado del laboratorio de hematologia, ya
sea en formato fisico (en la oficina del laboratorio) o digital (a través de un correo electronico
institucional).
6.4. Revision de la Solicitud
El encargado del laboratorio evaluara la solicitud para comprobar:
La disponibilidad de los materiales y equipos en el inventario del laboratorio.

La justificacion proporcionada por el solicitante.

194



UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA CODIGO: UNL-CLC-GED-001
FACULTAD DE SALUD HUMANA ,
CARRERA DE LABORATORIO CLiNIcOo | VERSION: 001

PROTOCOLO PARA SOLICITUD DE FECHA: ABRIL 2024
MATERIALES Y EQUIPOS PARA LAS PAGINAS:
PRACTICAS EN EL LABORATORIO DE SGC-LABORATORIO DE
1859 HEMATOLOGIA MICROBIOLOGIA Y HEMATOLOGIA

La coherencia con las actividades académicas programadas.

6.5. Aprobacion o Rechazo
Si la solicitud es aprobada, el encargado del laboratorio procederd a reservar los materiales y
equipos solicitados. En caso de rechazo, se notificara al solicitante por escrito, explicando las
razones de la decision.

6.6. Entrega de Materiales y Equipos
Los materiales y equipos que hayan sido aprobados se entregaran al solicitante en la fecha
acordada. Se debe llevar un registro de la entrega, que incluya la firma del solicitante

como confirmacion de recepcion.

6.7. Uso y Devolucion
El solicitante debe utilizar los materiales y equipos siguiendo las normativas de seguridad y
los procedimientos establecidos por la Facultad de Salud Humana. Al finalizar la practica,
los materiales y equipos deben ser devueltos al encargado del laboratorio, quien verificard su
estado y registraré la devolucion.

6.8. Registro de Solicitudes
Es fundamental que todas las solicitudes, aprobaciones y entregas sean registradas en un
sistema de seguimiento (ya sea un archivo digital o una hoja de célculo) para asegurar

un control adecuado sobre el uso de los recursos del laboratorio.
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8. REFERENCIAS

Delgado-Arteaga, L. J., Borroto-Cruz, E. R., & Moreira-Macias, E. Lyli. (2020). Normativas en
seguridad y salud ocupacional y los problemas éticos. 176-200.
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de materiales por el sistema MRP. Caso Laboratorio Farmacéutico Oriente. Cuba.

9. REQUISITOS

Principios de calidad y requisitos establecidos en la Norma ISO 9001:2015..

10. DISTRIBUCION

Representante y personal interesado del Laboratorio de Hematologia de la Facultad de la

Salud Humana.

11. ANEXOS
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Anexo 11. Protocolo para solicitud de materiales y equipos para las practicas en el

laboratorio de microbiologia

\5 / Universidad Facultad
'E &/ Nacio.nal de la Salud
\ P (v de Loja Humana

1859

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA FACULTAD DE LA
SALUD HUMANA CARRERA DE LABORATORIO
CLINICO

Elaborar procesos preanaliticos de los laboratorios de docencia de
hematologia y microbiologia de la Facultad de Salud Humana -
UNL

PROTOCOLO PARA SOLICITUD DE
MATERIALES Y EQUIPOS PARA LAS
PRACTICAS EN EL LABORATORIO DE
MICROBIOLOGIA

Autor: Erick Jair Aguilar Ochoa

Este manual detalla los procesos que se deben considerar para la solicitud
de materiales y equipos asegurando que se cumplan los estdndares

necesarios para las practicas en el laboratorio.

Loja, abril 2024

PR-UNL-CLC-001
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1. TITULO
Protocolo para solicitud de materiales y equipos para las practicas en el Laboratorio
de Microbiologia
2. OBJETIVOS
Establecer un procedimiento claro y eficiente para la solicitud de materiales y
equipos necesarios para llevar a cabo practicas en el Laboratorio de Microbiologia.
3. ALCANCE
Este manual est4 disefiado para ser utilizado por estudiantes y profesores de la Carrera de
Laboratorio Clinico de la Facultad de la Salud Humana, para que tengan acceso a los
recursos necesarios de manera organizada y segura.

4. RESPONSABILIDADES

Autores del Trabajo de Integracion Curricular (TIC): Son responsables de la
creacion y disefio de manuales destinados para la solicitud de materiales y equipos
para las practicas en el Laboratorio de Microbiologia.
Director del Trabajo de Integracion Curricular (TIC) y Asesor de Calidad: Su
funcion es revisar y aprobar este manual relacionado con la solicitud de materiales y
equipos para las practicas en el Laboratorio de Microbiologia.
Responsable del area de calidad del Laboratorio Clinico: Tiene la tarea de
elaborar y disefiar este manual para la solicitud de materiales y equipos para las
practicas en el Laboratorio de Microbiologia.
5. DEFINICIONES
Protocolo: Se refiere a un conjunto de directrices y procedimientos que orientan la
ejecucion de una actividad particular, en este caso, la peticion de materiales y equipos
(Solsona-Pairg, 2015).
Materiales: Son los insumos consumibles requeridos para llevar a cabo las practicas en
microbiologia, incluyendo reactivos, medios de cultivo y otros elementos necesarios.
Equipos: Se trata de las herramientas y dispositivos que se utilizan en el laboratorio, como
microscopios, autoclaves, incubadoras y pipetas, que son fundamentales para realizar
experimentos (Mifio-Cascante et al., 2014).
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Solicitud: Es el proceso formal a través del cual se solicita la provision de materiales y
equipos, lo que puede implicar la presentacion de un formulario o documento especifico.
Plazo de Solicitud: Es el periodo establecido para hacer la solicitud de materiales y
equipos antes de la practica, asegurando que haya tiempo suficiente para su obtencion.
Inventario: Es un registro de los materiales y equipos que estan disponibles en el laboratorio,
lo que facilita la identificacion de lo que se necesita solicitar (Delgado-Arteaga et al., 2020).
6. DESARROLLO
Los instructores o responsables de las practicas deben identificar los materiales y
equipos necesarios para cada practica de laboratorio.
6.1. Elaboracion de la Solicitud
Completar un formulario de solicitud que incluya:
Descripcion de los materiales y equipos requeridos.
Cantidad necesaria.
Justificacion del uso de cada elemento.
6.2. Revision de la Solicitud
Enviar la solicitud al responsable del laboratorio o al coordinador de practicas para su
revision.
El responsable evaluara la solicitud en funcion de la disponibilidad de recursos y la
pertinencia de los elementos solicitados.
6.3. Aprobacién
Una vez revisada, la solicitud debe ser aprobada por el responsable del laboratorio.
En caso de que algun elemento no sea aprobado, se debe comunicar al solicitante con
las razones correspondientes.
6.4. Recepcion de Materiales y Equipos
Al recibir los materiales y equipos, se debe verificar que coincidan con lo solicitado y
que estén en buen estado.
Registrar la recepcion en el inventario del laboratorio.

6.5. Distribucion
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Distribuir los materiales y equipos a los grupos o individuos que los utilizardn durante las

practicas.

6.6. Monitoreo y Control

Llevar un control del uso de los materiales y equipos, asegurando que se utilicen

de manera adecuada y se mantengan en buen estado.

Realizar un seguimiento del inventario para identificar la necesidad de futuras

solicitudes.

6.7. Evaluacion del Proceso

Al finalizar las practicas, evaluar el proceso de solicitud y uso de materiales y equipos

para identificar dreas de mejora.
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Anexo 12. Manual para mantenimiento y calibracion de equipos en el laboratorio de

hematologia
D | / Universidad Facultad
B &/ Nacio.nal de la Salud
\ Ui (v de Loja Humana

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA FACULTAD DE LA
SALUD HUMANA CARRERA DE LABORATORIO
CLINICO

Elaborar procesos preanaliticos de los laboratorios de docencia de
hematologia y microbiologia de la Facultad de Salud Humana -
UNL

MANUAL PARA MANTENIMIENTO Y
CALIBRACION DE EQUIPOS EN EL
LABORATORIO DE HEMATOLOGIA

Autor: Erick Jair Aguilar Ochoa

Este manual detalla las normativas relacionadas con el control de calidad,
la periodicidad de las calibraciones y el protocolo para el mantenimiento

preventivo y calibracion del equipo.

Loja, abril 2024

PR-UNL-CLC-001
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1. TITULO
Manual para mantenimiento y calibracion de equipos en el Laboratorio de Hematologia.

2. OBJETIVOS
Seria proporcionar directrices claras y detalladas sobre como realizar el mantenimiento
preventivo y la calibracion de los equipos utilizados en el laboratorio.

3. ALCANCE

Este manual estd disefiado para ser utilizado por estudiantes y profesores de la Carrera

de Laboratorio Clinico de la Facultad de la Salud Humana, sirviendo como recurso de
apoyo para realizar adecuadamente los procedimientos en el &mbito de la hematologia.

4. RESPONSABILIDADES
Autores del Trabajo de Integracion Curricular (TIC): Son responsables de la creacion
y disefio de manuales destinados al mantenimiento y calibracion de equipos en el
Laboratorio de Microbiologia.
Director del Trabajo de Integracién Curricular (TIC) y Asesor de Calidad: Su funcion
es revisar y aprobar este manual relacionado con el mantenimiento y calibracion de los
equipos en el Laboratorio de Microbiologia.
Responsable del area de calidad del Laboratorio Clinico: Tiene la tarea de elaborar y
disefiar este manual para el mantenimiento y la calibracion de equipos en el Laboratorio
de Microbiologia, asegurdndose de seguir los estdndares de calidad adecuados.

5. DEFINICIONES
Mantenimiento Preventivo: Conjunto de actividades planificadas y organizadas que
se llevan a cabo para evitar fallos en los equipos y garantizar su rendimiento adecuado
(Céspedes Quevedo et al., 2022).
Calibracion: Proceso mediante el cual se ajusta y se comprueba la exactitud de un
instrumento de medicion, contrastando sus resultados con un estandar establecido (Solsona-
Pairo, 2015).
Registro de Mantenimiento: Documentacion que describe las tareas de mantenimiento
efectuadas, incluyendo fechas, procedimientos, resultados y las personas responsables.
Intervencién Correctiva: Medidas adoptadas para solucionar un problema detectado en el
equipo, que pueden abarcar reparaciones o ajustes necesarios (Solsona-Pairg, 2015).
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6. DESARROLLO
Al llevar a cabo este procedimiento en el laboratorio de hematologia se asegurara que los
equipos del laboratorio de hematologia funcionen de manera 6ptima, proporcionando
resultados precisos y confiables en los analisis realizados (Céspedes Quevedo et al., 2022).
6.2. Identificacion de Equipos
Hacer un listado de todos los equipos que se utilizan en el laboratorio de hematologia.
Asegurarse de incluir detalles importantes como el modelo, el nimero de serie y el fabricante.
6.3. Establecimiento de Frecuencia de Mantenimiento
Determinar con qué frecuencia se debe llevar a cabo el mantenimiento preventivo y la
calibracion de cada equipo, basandose en las recomendaciones del fabricante y las normativas
pertinentes.
6.4. Desarrollo de Procedimientos de Mantenimiento
Elaborar procedimientos claros y detallados para el mantenimiento preventivo, que incluyan:
La limpieza de los equipos.
La revision de componentes clave.
La sustitucion de piezas que estén desgastadas.
Incluir instrucciones especificas para la calibracion de cada equipo, detallando los
pasos a seguir y los estandares que se deben utilizar.
6.5. Registro de Actividades
Implementar un sistema para registrar todas las actividades de mantenimiento
y calibracion que se realicen.
Incluir informacion como la fecha, el tipo de mantenimiento, los resultados obtenidos
y la firma de la persona responsable.
6.6. Monitoreo y Evaluaciéon
Establecer un sistema de monitoreo para evaluar cuan efectivos son los
procedimientos de mantenimiento y calibracion.
Realizar auditorias periddicas para garantizar que se cumplan los procedimientos
y que la calidad de los resultados sea la adecuada.

6.7. Revision y Actualizacion del Manual
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Revisar y actualizar el manual de mantenimiento y calibracién de forma regular,

incorporando nuevas tecnologias, cambios en los equipos o actualizaciones en las normativas.

6.8. Intervenciones Correctivas

Definir un procedimiento para identificar y corregir problemas en los equipos,

asegurandose de documentar todas las intervenciones correctivas que se realicen.
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8. REFERENCIAS
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9. DISTRIBUCION

Representante y personal interesado del Laboratorio de Hematologia de la Facultad de la

Salud Humana.

10. ANEXOS
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Anexo 13. Manual para mantenimiento y calibracion de equipos en el laboratorio de

microbiologia

O " Universidad Facultad
'E r ¥ Nacional de la Salud
\ deLoja Humana
ﬁ

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA FACULTAD DE LA
SALUD HUMANA CARRERA DE LABORATORIO
CLINICO

Elaborar procesos preanaliticos de los laboratorios de docencia de
hematologia y microbiologia de la Facultad de Salud Humana -
UNL

MANUAL PARA MANTENIMIENTO Y
CALIBRACION DE EQUIPOS EN EL
LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA

Autor: Erick Jair Aguilar Ochoa

Este manual detalla las normativas relacionadas con el control de calidad,
la periodicidad de las calibraciones y el protocolo para el mantenimiento

preventivo y calibracion del equipo.

Loja, abril 2024

PR-UNL-CLC-001
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1. TITULO
Manual para mantenimiento y calibracidon de equipos en el Laboratorio de Microbiologia.
2. OBJETIVOS
Utilizar como referencia para el proceso de calibracion del equipo, en el que se detallan
los pasos a seguir de manera estandarizada y precisa.
3. ALCANCE
Este manual esta disefiado para ser utilizado por estudiantes y profesores de la Carrera de
Laboratorio Clinico de la Facultad de la Salud Humana, sirviendo como recurso de
apoyo para realizar adecuadamente los procedimientos en el &mbito de la microbiologia.
4. RESPONSABILIDADES
Autores del Trabajo de Integracion Curricular (TIC): Son responsables de la
creacion y disefio de manuales destinados al mantenimiento y calibracion de equipos
en el Laboratorio de Microbiologia.
Director del Trabajo de Integracion Curricular (TIC) y Asesor de Calidad:
Su funcion es revisar y aprobar este manual relacionado con el mantenimiento y
calibracion de los equipos en el Laboratorio de Microbiologia.
Responsable del area de calidad del Laboratorio Clinico: Tiene la tarea de
elaborar y disefiar este manual para el mantenimiento y la calibracion de equipos en el
Laboratorio de Microbiologia, asegurandose de seguir los estandares de calidad
adecuados.
5. DEFINICIONES
Mantenimiento de Equipos: Se refiere a un conjunto de acciones programadas
y técnicas disefiadas para conservar y garantizar el funcionamiento adecuado de
los equipos en el laboratorio, reduciendo la probabilidad de fallos y extendiendo
su durabilidad (Céspedes Quevedo et al., 2022).
Calibracion de Equipos: Es el procedimiento mediante el cual se realizan ajustes y
verificaciones a los instrumentos de medicion para confirmar la precision y veracidad

de los datos obtenidos, comparandolos con estandares de referencia preestablecidos.
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Equipos de Laboratorio: Son las distintas herramientas y aparatos utilizados en el
laboratorio de microbiologia para llevar a cabo experimentos, pruebas y analisis,
como por ejemplo incubadoras, estufas, microcentrifugas y espectrofotometros.
Protocolos de Mantenimiento: Se trata de un conjunto de indicaciones exhaustivas
que detallan los procedimientos a seguir para realizar el mantenimiento preventivo
y correctivo de los equipos, abarcando aspectos como la frecuencia, el método y la
documentacion requerida (Ingenieria Agricola, 2023).
Protocolos de Calibracion: Son directrices que describen como ejecutar la
calibracion de cada uno de los equipos, incluyendo detalles sobre la periodicidad, los
estandares a utilizar, los métodos de comparacion y el registro de los resultados
obtenidos (Morejon Betancourt Dreyelian & Hervis Santana Yosvany, 2018)
6. DESARROLLO
6.1.1. Procedimiento de Mantenimiento
Definir el proposito del mantenimiento en el Laboratorio de Microbiologia, asegurando asi
el funcionamiento 6ptimo y prolongando la vida util del equipo.
6.1.2. Frecuencia de Mantenimiento
Diario: Limpiar equipos, verificar el funcionamiento basico.
Semanal: Inspeccion mas detallada y limpieza profunda.
Mensual: Mantenimiento preventivo y revision de parametros.
Anual: Revision integral por técnicos especializados.
6.1.3. Mantenimiento Preventivo
Limpieza: Instrucciones para limpiar el exterior e interior del equipo.
Revision Visual: Comprobar condiciones de cables, conectores, y partes moéviles.
Lubricacion: Especificar qué partes necesitan lubricacion y con qué frecuencia.
Calibracion Provisional: Verificar que los indicadores y controles
funcionen correctamente.
6.1.4. Mantenimiento Correctivo

Deteccion de Problemas: Proceso para informar y registrar las fallas encontradas.
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Procedimientos de Reparacion: Pasos a seguir para efectuar las reparaciones necesarias en los
equipos, como desconectar la energia y desmontar componentes.
Inventario de Piezas de Repuesto: Crear una lista de las piezas que necesitan ser cambiadas y
las instrucciones para solicitarlas.
6.1.5. Documentacion
Elaboracion de formularios para anotar las actividades de mantenimiento, que
incluyan fechas, acciones llevadas a cabo y firmas del personal responsable.
6.1.6. Protocolo de Calibracion
Definir las pautas necesarias para garantizar que los equipos realicen mediciones precisas
y confiables.
6.1.7. Frecuencia de Calibracion
Indicar con qué regularidad debe realizarse la calibracion de cada equipo, pudiendo ser diario,
semanal, mensual, anual o tras una reparacion, entre otros.
6.1.8. Equipos de Referencia
Enumerar los instrumentos estandar utilizados durante el proceso de calibracion y
proporcionar sus especificaciones técnicas.
6.1.9. Proceso de Calibracion
Preparacion: Asegurarse de que el equipo esté limpio y en condiciones
adecuadas antes de comenzar la calibracion.
Configuracion: Ajustar el equipo a su estado inicial, considerando factores
como temperatura y presion.
Ejecucion de Pruebas: Explicar como deben realizarse las mediciones, por ejemplo,
utilizando soluciones estandar en espectrofotdmetros.
Documentacion de Resultados: Establecer formas de registrar los datos obtenidos
durante la calibracion.
6.1.10. Verificacion Post-Calibracion:
Asegurarse de que el equipo cumple con los estandares de tolerancia establecidos.
Instrucciones sobre los pasos a seguir si los resultados no estan dentro de los parametros
especificados, que pueden incluir ajustes o reparaciones.

6.1.11. Documentacion de Calibracion
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Crear formularios para anotar los resultados de cada calibracion, que incluyan fechas,

resultados, firmas del personal que realiz6 la calibracion y detalles de los equipos de

referencia utilizados.
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9. DISTRIBUCION

Representante y personal interesado del Laboratorio de Microbiologia de la Facultad de la

Salud Humana.

10. ANEXOS

222



Anexo 14. Protocolo para uso de prendas de proteccion para el laboratorio de

hematologia
D | / Universidad Facultad
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UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA FACULTAD DE LA
SALUD HUMANA CARRERA DE LABORATORIO
CLINICO

Elaborar procesos preanaliticos de los laboratorios de docencia de
hematologia y microbiologia de la Facultad de Salud Humana -
UNL

PROTOCOLO PARA USO DE PRENDAS DE
PROTECCION PARA EL LABORATORIO
DE HEMATOLOGIA

Autor: Erick Jair Aguilar Ochoa

Este manual detalla la importancia del uso de prendas de proteccion para

garantizar la seguridad del personal y la integridad de las muestras.

Loja, abril 2024

PR-UNL-CLC-001
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1. TITULO

Protocolo para uso de prendas de proteccion para el Laboratorio de Hematologia.

2. OBJETIVOS

Garantizar la seguridad y salud del personal que trabaja en el laboratorio, asi como la

integridad de las muestras y la prevencion de contaminaciones.

3. ALCANCE

El presente manual debe estar al alcance de todo el personal que esté a cargo del

Laboratorio de Hematologia de la Faculta de Salud Humana, el cual se empleara como un

elemento primordial para el uso de prendas de proteccion.

4. RESPONSABILIDADES

Autores del Trabajo de Integracion Curricular (TIC): Son responsables de la
creacion y disefio de manuales destinados al uso de prendas de proteccion para
el Laboratorio de Hematologia.

Director del Trabajo de Integracion Curricular (TIC) y Asesor de Calidad:
Su funciodn es revisar y aprobar este manual relacionado con el uso de prendas de

proteccion para el Laboratorio de Hematologia.

Responsable del area de calidad del Laboratorio Clinico: Tiene la tarea de elaborar

S.

y disefiar este manual para el uso de prendas de proteccion para el Laboratorio de
Hematologia.

DEFINICIONES

Prendas de Proteccion: Son elementos disefiados para salvaguardar al personal del
laboratorio frente a riesgos bioldgicos, quimicos y fisicos. Esto incluye articulos como
batas, guantes, gafas de seguridad y mascarillas (Sebastian et al., 2018).
Normativas de Seguridad: Se refiere a un conjunto de reglas y directrices
establecidas por entidades de salud y seguridad laboral que deben cumplirse para
asegurar un entorno de trabajo seguro (Ingles Torruella, 2020).

Capacitacion: Es el proceso educativo que se ofrece al personal del laboratorio para
garantizar que entiendan y apliquen de manera adecuada el protocolo relacionado

con el uso de prendas de proteccion (Pérez Carrillo et al., 2020).
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Contaminacién Cruzada: Se define como la transferencia accidental de
microorganismos o sustancias entre diferentes muestras, lo que puede afectar
la validez de los resultados obtenidos en el laboratorio.
6. DESARROLLO
Este procedimiento ayudara a garantizar un entorno de trabajo seguro y eficiente en el
laboratorio de hematologia, protegiendo tanto al personal como a las muestras.
6.1. Evaluacion de Riesgos
Reconocer los riesgos bioldgicos presentes.
Establecer qué prendas de proteccion son necesarias para reducir esos riesgos.
6.2.Seleccion de Prendas de Protecciéon
Escoger las prendas adecuadas, como batas, guantes, gafas y mascarillas, de
acuerdo con los riesgos identificados.
Verificar que las prendas seleccionadas cumplan con las normativas de seguridad
y estandares de calidad.
6.3. Capacitacion del Personal
Ofrecer formacion sobre el uso adecuado de las prendas de proteccion.
Incluir directrices sobre como colocarse y quitarse las prendas de forma segura.
6.4.Implementacion del Protocolo
Definir un procedimiento claro para el uso de las prendas de proteccion en el laboratorio.
6.5. Supervision y Cumplimiento
Nombrar a una persona responsable de asegurar que se cumpla el protocolo.
Realizar auditorias periddicas para comprobar que se respeten las normas establecidas.
6.6.Mantenimiento y Limpieza
Establecer procedimientos para la limpieza y desinfeccion de las prendas que se
pueden reutilizar.
Definir el método de desecho para las prendas desechables.
6.7. Documentacion

Llevar un registro de la capacitacion del personal y del uso de las prendas

de proteccion.
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Documentar cualquier incidente relacionado con el uso de las prendas y las medidas
correctivas que se hayan tomado.

6.8. Revision y Actualizacion del Protocolo

Revisar el protocolo de manera regular para asegurarse de que siga siendo pertinente y

eficaz.
Actualizar el protocolo seglin sea necesario, teniendo en cuenta nuevas normativas

0 cambios en las condiciones del laboratorio.
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9. DISTRIBUCION
Representante y personal interesado del Laboratorio de Hematologia de la Facultad de la

Salud Humana.

10. ANEXOS
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Anexo 15. Protocolo para uso de prendas de proteccion para el laboratorio de

microbiologia

: Universidad Facultad
Y yy Nacional de la Salud
(v de Loja Humana

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA FACULTAD DE LA
SALUD HUMANA CARRERA DE LABORATORIO
CLINICO

Elaborar procesos preanaliticos de los laboratorios de docencia de
hematologia y microbiologia de la Facultad de Salud Humana -
UNL

PROTOCOLO PARA USO DE PRENDAS DE
PROTECCION PARA EL LABORATORIO
DE MICROBIOLOGIA

Autor: Erick Jair Aguilar Ochoa

Este manual detalla la importancia del uso de prendas de proteccion para

garantizar la seguridad del personal y la integridad de las muestras.

Loja, abril 2024

PR-UNL-CLC-001

231

072 -57 1379 Ext. 102
Calle Manuel Monteros,
tras el Hospital lsidro Ayora - Loja - Ecuador



UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA
FACULTAD DE SALUD HUMANA

CARRERA DE LABORATORIO CLINICO

CODIGO: UNL-CLC-MGC-001

VERSION: 001

PROTOCOLO PARA USO DE PRENDAS DE
PROTECCION PARA EL LABORATORIO
DE MICROBIOLOGIA

FECHA: ABRIL 2024

PAGINAS:

SGC-LABORATORIO DE
MICROBIOLOGIA Y HEMATOLOGIA

N ° Revision Fecha Paginas Revisado Aprobado Firma
modificadas
Elaborado Cargo/Funcion Fecha Firma Sello
por:
Erick Aguilar Estudiante 18/04/2024
UNL, Autor TIC
Revisado por:
Lic. Angel Docente UNL, 18/04/2024
Luzoén Asesor de TIC
Aprobado por:
Lic. Angel Docente UNL, 18/04/2024
Luzoén Asesor de TIC

232




UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA CODIGO: UNL-CLC-MGC-001

FACULTAD DE SALUD HUMANA VERSION: 001
CARRERA DE LABORATORIO CLINICO

PROTOCOLO PARA USO DE PRENDAS DE | FECHA: ABRIL 2024

PROTECCION PARA EL LABORATORIO | PAGINAS:

DE MICROBIOLOGIA SGC-LABORATORIO DE
MICROBIOLOGIA Y HEMATOLOGIA

INDICE DE CONTENIDO:

1 TITULO ot 234
2. OBIETIVOS .ttt ettt st e e st e e st e et e ssabeeeareas 234
B ALCANCE. ..ttt ettt e ettt e ettt e st e e s bt e e st e e e eabeeesabeeeateeen 234
4. RESPONSABILIDADES .....ooiiteitee ettt ettt ettt et e s e e 234
S.DEFINICIONES ... oottt ettt ettt e st e st e e st e e sabeeesaseeenneeens 234
6. DESARROLLO ...ttt ettt sttt ettt e e st e e saseeenneeens 235

6.4. Mantenimiento y Cuidado del EPP........c.ccoivoiiioiiiiiiice ettt 235

6.5. Retiro de Prendas de ProteCCiON ... ...cc.evuivuieieniiiiiiieieie et 235

6.6. Documentacion ¥ REGISIIO ....c..ccvieciiiiiiiieie ettt eteere ettt eere e eseesseensesnseenseenseensesnsennns 235

6.7. Revision y Actualizacion del ProtoColo ........c.vccviviiriieiiiieeiceiecieee e 236
T FLUJOGRAMA ...ttt ettt ettt e st e st e e sabteesnbeeesabeesnneeens 237
8. REFERENCIAS . ... oottt ettt ettt ettt et e st e et eeeaseeenene 238
9. DISTRIBUCION .....ccostvtumiimmiineisneiseesseessee i st ssss s essse s 238
LO. ANEXOS .ttt ettt et e ettt e ettt e s bt e e st e e eabeeesabeeeeabeeenabeeen 238

233




UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA
FACULTAD DE SALUD HUMANA

CARRERA DE LABORATORIO CLINICO

CODIGO: UNL-CLC-MGC-001

VERSION: 001

PROTOCOLO PARA USO DE PRENDAS DE
PROTECCION PARA EL LABORATORIO
DE MICROBIOLOGIA

FECHA: ABRIL 2024

PAGINAS:

SGC-LABORATORIO DE
MICROBIOLOGIA Y HEMATOLOGIA

1. TITULO

Protocolo para uso de prendas de proteccion para el Laboratorio de Microbiologia

2. OBJETIVOS

Definir y estandarizar las practicas de uso de prendas de proteccion personal en el

Laboratorio de Microbiologia, con el proposito de asegurar la proteccion del personal frente a

riesgos bioldgicos.

3. ALCANCE

El presente manual debe estar al alcance de todo el personal que esté a cargo del

Laboratorio de Microbiologia de la Faculta de Salud Humana, el cual se empleara como un

elemento primordial para el uso de prendas de proteccion.

4. RESPONSABILIDADES

Autores del Trabajo de Integracion Curricular (TIC): Son responsables de la

creacion y diseiio de manuales destinados al uso de prendas de proteccion para

el Laboratorio de Hematologia.

Director del Trabajo de Integracion Curricular (TIC) y Asesor de Calidad:

Su funciodn es revisar y aprobar este manual relacionado con el uso de prendas de

proteccion para el Laboratorio de Hematologia.

Responsable del drea de calidad del Laboratorio Clinico: Tiene la tarea de elaborar y

disefiar este manual para el uso de prendas de proteccion para el Laboratorio de

Hematologia.

S. DEFINICIONES

Prendas de Proteccion Personal (EPP): Son dispositivos creados para que el personal los

utilice con el fin de resguardarse de peligros que puedan comprometer su salud o seguridad

en el entorno del laboratorio (Sebastian et al., 2018).

Bioseguridad: Se refiere a un conjunto de estrategias y practicas que se llevan a cabo para

evitar la exposicion a agentes biologicos nocivos y reducir el riesgo de infecciones (Ingles

Torruella, 2020).
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Protocolos de Uso: Son un conjunto de directrices y procedimientos que deben ser
seguidos para garantizar el uso correcto de las prendas de proteccion, abarcando aspectos
como su colocacion, utilizacion y remocion (Pérez Carrillo et al., 2020).
6. DESARROLLO
Esta informacion proporciona un marco integral para garantizar el uso adecuado de las
prendas de proteccion en el laboratorio, promoviendo la seguridad y la salud del personal.
6.1. Evaluacion de Riesgos
Reconocer los agentes bioldgicos que se encuentran en el laboratorio.
Analizar los riesgos vinculados a cada agente y a las actividades que se llevan a cabo.
6.2.Seleccion de Prendas de Protecciéon
Definir el tipo de EPP requerido de acuerdo con el nivel de bioseguridad
del laboratorio.
Verificar que las prendas cumplan con las regulaciones y estandares de
seguridad establecidos.
6.3. Instrucciones de Uso
Oftrecer pautas precisas sobre como colocar y ajustar adecuadamente las prendas
de proteccion.
Resaltar la importancia de utilizar el EPP en todo momento durante las labores en el
laboratorio.
6.4. Mantenimiento y Cuidado del EPP
Implementar procedimientos para la limpieza, desinfeccién y almacenamiento correcto de
las prendas de proteccion.
6.5. Retiro de Prendas de Proteccion
Instruir sobre el método adecuado para quitarse las prendas de proteccion,
reduciendo al minimo el riesgo de contaminacion.
Designar un area especifica para la eliminacion segura de EPP desechable.
6.6. Documentacion y Registro

Llevar un registro de la formacion del personal y del estado del EPP.
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Registrar cualquier incidente relacionado con el uso de EPP y las acciones correctivas

que se hayan tomado.

6.7. Revision y Actualizacion del Protocolo

Establecer un cronograma para revisar y actualizar el protocolo segun sea necesario, teniendo

en cuenta cambios en las regulaciones o en las condiciones del laboratorio.
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9. DISTRIBUCION

Representante y personal interesado del Laboratorio de Microbiologia de la Facultad de la

Salud Humana.
10. ANEXOS

No requiere
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Anexo 16. Manual de procedimiento para tooma y manejo de muestras sanguineas para el

laboratorio de docencia de hematologia

5 / Universidad Facultad
'E &/ Nacional de la Salud
\ P (v de Loja Humana

1859

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA FACULTAD DE LA
SALUD HUMANA CARRERA DE LABORATORIO
CLINICO

Elaborar procesos preanaliticos de los laboratorios de docencia de
hematologia y microbiologia de la Facultad de Salud Humana -
UNL

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA TOMA
Y MANEJO DE MUESTRAS SANGUINEAS PARA
EL LABORATORIO DE DOCENCIA DE
HEMATOLOGIA

Autor: Erick Jair Aguilar Ochoa

Este manual sirve de guia para conocer el correcto procedimiento que se debe
realizar en la toma de muestras sanguineas y su respectivo manejo, transporte,
conservacion y desecho de las muestras biologicas para el laboratorio de

Hematologia.

Loja, abril 2024
PR-UNL—-CLC-001
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1. TITULO
Manual de procedimientos para toma y manejo de muestras sanguineas en el Laboratorio de

Hematologia

2. OBJETIVO

Establecer los requisitos para la obtencion de muestras de sangre para el Laboratorio de de

Hematologia en la Facultad de la Salud Humana

3. ALCANCE

El presente manual debe estar al alcance de todo el personal que esté a cargo del Laboratorio
de Hematologia de la Faculta de Salud Humana, el cual se empleara como un elemento
primordial para el apoyo y asi realizar de manera adecuada la toma y manejo de muestras de

sangre

4. RESPONSABILIDADES

Autores del Trabajo de Integracion Curricular (TIC): Desarrollar y estructurar manuales
conforme a los estdndares de calidad establecidos, para asegurar la correcta ejecucion de los
procedimientos relacionados con la recoleccion y manejo de muestras de sangre en el
Laboratorio de Hematologia.

Director del Trabajo de Integracién Curricular (TIC) y Asesor de Calidad: Encargado
de la revision y aprobacion de este manual de procedimientos.

Todo el personal interesado: Emplea este manual como referencia fundamental para

realizar adecuadamente la recoleccion y manejo de muestras sanguineas.

5. DEFINICIONES

Flebotomia: Es la recoleccion de una muestra de sangre de una vena, que son utilizadas para
pruebas de laboratorio (Moreno Villa, 2023).

Heparina de litio o sodio: Es un anticoagulante que activa la antitrombina, lo que
interrumpe la casacada de coagulacion y produce una muestra de sangre entera o plasma

(Maria Parra et al., 2019).
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EDTA: Actia uniéndose al calcio, lo que evita la coagulacion de la sangre y mantiene la

integridad de las células durante el analisis.

6. DESARROLLO

6.1. Métodos para obtener una muestra sanguinea

Obtencion de sangre con sistema al vacio
Materiales
Agujas Vacutainer.
Campana Vacutainer.
Porta-tubos o adaptadores
Torniquete.
Alcohol al 70%.
Algodoén o torundas.
Guantes de procedimientos
Curita o venda adhesiva.
Tubos de extraccion al vacio
Marcador o lapiz graso.
Procedimiento
Lavar, secar las manos y colocarse los
guantes Identificar el tubo.
Explicar al paciente sobre el procedimiento que se le va a realizar.
Colocar al paciente en una posicion adecuada para la extraccion tomando en cuenta
que el area cuente con suficiente iluminacion.
Pedir al paciente que cierre el puflo para verificar la zona de puncion y asi seleccionar
la mejor vena.
Desinfectar el sitio de puncion alcohol al 70%, se debe realizar en movimientos

circulares de adentro hacia afuera.
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Colocar el torniquete a 10 cm por encima del sitio de puncion, asegurdndose de no

dejarlo puesto por mas de un minuto.

Insertar la aguja del sistema vacutainer en un dngulo de 45° con el bisel hacia arriba.

Colocar el tubo con tapa roja en el vacutainer y verificar que comience a llenarse de

sangre.

Soltar el torniquete tan pronto como se observe sangre en el tubo. Retirar el tubo con

la muestra y luego retirar el sistema vacutainer.

Aplicar una gasa con alcohol en el sitio de puncion para detener el sangrado.

Etiquetar el tubo con el nombre del paciente y el nimero correspondiente a la muestra.
Desechar el material contaminado en el contenedor rojo, los residuos de las curitas en
el basurero negro y los objetos punzocortantes en el contenedor especifico para

cortopunzantes.

Obtencion de sangre con jeringa
Materiales
Jeringas
Agujas
Guantes
Alcohol y gasas
Tubos de recoleccion de
sangre Torniquete.
Etiquetas
Aposito adhesivo
Procedimiento
Lavar, secar las manos y colocarse los
guantes Identificar el tubo.
Explicar al paciente sobre el procedimiento que se le va a realizar.

Colocar al paciente en una posicion adecuada para la extraccion tomando en cuenta

que el area cuente con suficiente iluminacion.
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Pedir al paciente que cierre el pufio para verificar la zona de puncién y asi seleccionar

la mejor vena.

Desinfectar el sitio de puncion alcohol al 70%, se debe realizar en movimientos

circulares de adentro hacia afuera.

Colocar el torniquete a 10 cm por encima del sitio de puncion, asegurandose de no

dejarlo puesto por mas de un minuto.

Insertar la aguja del sistema vacutainer en un angulo de 45° con el bisel hacia arriba.

Colocar el tubo con tapa roja en el vacutainer y verificar que comience a llenarse de

sangre.

Soltar el torniquete tan pronto como se observe sangre en el tubo. Retirar el tubo con

la muestra y luego retirar el sistema vacutainer.

Aplicar una gasa con alcohol en el sitio de puncidn para detener el sangrado.

Etiquetar el tubo con el nombre del paciente y el nlimero correspondiente a la muestra.

Desechar el material contaminado en el contenedor rojo, los residuos de las curitas en

el basurero negro y los objetos punzocortantes en el contenedor especifico para

cortopunzantes.
6.2. Transportey conservacion de la muestra

6.2.1. Transporte

El transporte debe realizarse a una temperatura adecuada, y los contenedores utilizados deben
ser capaces de mantener la temperatura requerida para asegurar la viabilidad de las muestras.
Es esencial mantener la temperatura dentro del rango especificado, incluso en condiciones de

temperatura exterior extremas.

6.2.2. Conservacion

Temperatura ambiente: Se considera una temperatura ambiente adecuada entre 18 y 25 °C.
Si el tubo de tapa roja contiene aditivo, se debe esperar 15 minutos antes de la centrifugacion.
Temperatura de refrigeracion: Refrigeraciéon cuando la muestra no se va a medir de

inmediato, debe almacenarse a una temperatura adecuada.
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Temperatura de congelacion: Se almacena a una temperatura de -18 °C, la cual requiere el

uso de congeladores especificos que puedan mantener esta temperatura constante.

6.2.3. Desechos de muestras

Primero, el tubo se inactiva en un frasco de boca ancha con una solucién de

hipoclorito de sodio al 1% durante 30 minutos, utilizando el mismo volumen de cloro

y sangre.

Luego se desecha en el vertedero y dejar correr abundante agua.
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8. REFERENCIAS

Maria Parra, G., De la Ossa, J. J., & del Carmen Ruiz, S. (2019). Diagndstico de la situacion
actual de una empresa de servicios de alimentacion con respecto al cumplimiento de los
requisitos de la norma ISO 9001:2015 para un sistema de gestion de la calidad. Signos.
https://doi.org/10.15332/s2145-1389.2019.0001.06

Moreno Villa, R. E. (2023). La accion preventiva en la normativa laboral ecuatoriana vigente
en torno a los riesgos laborales, seguridad y salud ocupacional.

https://repositorio.uasb.edu.ec/bitstream/10644/9161/1/T4010-MDLSS-Moreno-
La%?20accion.pdf

9. REQUISITOS
Para que el presente manual debe proveer de todos los insumos necesarios para cada una de

las muestras de laboratorio.

10. DISTRIBUCION
El responsable y el personal del laboratorio de Hematologia de la Facultad de Salud
Humana.
El director del Trabajo de Integracion Curricular, asi como el personal y los
estudiantes interesados de la carrera de Laboratorio Clinico de la Universidad

Nacional de Loja.

11. ANEXOS

Cronograma para el desecho de muestras de sangre

Fecha de eliminacion Responsable Firma del responsable
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Anexo 17. Manual de procedimientos para cultivo, identificacion y analisis de

microorganismos en el Laboratorio de Docencia de Microbiologia

g |\\ 4 Universidad Facultad
: ) 'l 4 Nacional de la Salud
L Y | deloja Humana

1859

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA FACULTAD DE LA
SALUD HUMANA CARRERA DE LABORATORIO
CLINICO

Elaborar procesos preanaliticos de los laboratorios de docencia de
hematologia y microbiologia de la Facultad de Salud Humana -
UNL

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA
CULTIVO, IDENTIFICACION Y ANALISIS DE
MICROORGANISMOS EN EL LABORATORIO
DE DOCENCIA DE MICROBIOLOGIA

Autor: Erick Jair Aguilar Ochoa

Este manual sirve de guia para conocer el correcto procedimiento que se
debe realizar en el manejo, transporte, conservacion y desecho de las

muestras biologicas para el Laboratorio de Microbiologia

Loja, abril 2024

PR-UNL-CLC-001
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1. TITULO

Manual de procedimientos para cultivo, identificacion y andlisis de microorganismos en el

Laboratorio de Docencia de Microbiologia.

2. OBJETIVO

Establecer los procedimientos estandarizados y las técnicas adecuadas para el cultivo, la
identificacion y el andlisis de microorganismos, con el fin de facilitar el aprendizaje practico
de los estudiantes y garantizar la calidad y precision de los resultados en el Laboratorio de

Docencia de Microbiologia.

3. ALCANCE
El presente manual debe estar al alcance de todo el personal que esté a cargo del Laboratorio
de Microbiologia de la Faculta de Salud Humana, el cual se empleara como un elemento

primordial para el apoyo.

4. RESPONSABILIDADES

Autores del Trabajo de Integracion Curricular (TIC): Desarrollar y estructurar manuales
conforme a los estdndares de calidad establecidos, para asegurar la correcta ejecucion de los
procedimientos relacionados con cultivo, identificacion y andlisis de microorganismos en el
Laboratorio de Microbiologia.

Director del Trabajo de Integracién Curricular (TIC) y Asesor de Calidad: Encargado
de la revision y aprobacion de este manual de procedimientos.

Todo el personal interesado: Emplea este manual como referencia fundamental para
realizar adecuadamente el cultivo, identificaciéon y analisis de microorganismos en el

Laboratorio de Microbiologia.

5. DEFINICIONES
Cultivo de Microorganismos: Es el proceso de crecimiento y reproduccion de
microorganismos en un medio de cultivo controlado, con el fin de aislar y estudiar su

comportamiento y caracteristicas bioquimicas (Cetina-Sauri et al., 2018).
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Medios de Cultivo Especificos: Son sustancias nutritivas utilizadas para promover el

crecimiento de microorganismos especificos en el laboratorio, proporcionando los nutrientes

necesarios para su desarrollo y facilitando su identificacion y analisis.

Tinciones Microbiolégicas: Son técnicas de laboratorio que consisten en la coloracion de

microorganismos para mejorar su visualizacion al microscopio, permitiendo la identificacion

de estructuras celulares y caracteristicas morfoldgicas distintivas (Oscar, n.d.).

6. DESARROLLO

6.1. Métodos para obtener muestras microbiologicas

6.1.1. Obtencion de muestras microbioldgicas por hisopado

Materiales

Hisopos estériles
Medios de transporte microbiologico
Guantes estériles
Solucidn salina estéril
Placas de agar
Instrumentos estériles para toma de muestras
Recipientes estériles para muestras
Etiquetas de identificacion
Alcohol isopropilico o solucion desinfectante

Papel de filtro estéril o gasas

Material para embalaje y transporte seguro de muestras

Procedimiento
Lavar y secar las manos.

Colocarse guantes estériles.

Identificacion del paciente y explicacion del procedimiento.

Colocar al paciente en una posicion adecuada para el hisopado.

Asegurarse de contar con suficiente iluminacion.
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Pedir al paciente que mantenga la zona a hisopar expuesta.
Seleccionar y preparar el area a hisopar.

Desinfectar el area con alcohol isopropilico o solucion desinfectante.
Tomar el hisopo estéril y realizar el hisopado de la zona de interés con movimientos
suaves y firmes.

Colocar el hisopo en el medio de transporte microbioldgico adecuado.
Etiquetar adecuadamente el recipiente con la identificacion del paciente, la fecha y la
zona de la muestra.
Desechar los materiales utilizados de forma segura en el contenedor apropiado para
desechos biologicos.

Lavar y desinfectar cualquier 4rea contaminada.

6.1.2. Obtencion de muestras microbioldgicas por aspirado
Materiales

Jeringa estéril
Aguja estéril
Anestésico local (opcional)
Antiséptico

Gasas estériles
Material de curacion
Recipiente estéril

Procedimiento

Lavar y secar las manos.

Colocarse guantes estériles.

Identificacion del paciente y explicacion del procedimiento.
Colocar al paciente en una posicion adecuada para el hisopado.
Asegurarse de contar con suficiente iluminacion.

Pedir al paciente que mantenga la zona a hisopar expuesta.
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Seleccionar y preparar el area a hisopar.

Desinfectar el area con alcohol isopropilico o solucion desinfectante.
Tomar el hisopo estéril y realizar el hisopado de la zona de interés con movimientos
suaves y firmes.

Colocar el hisopo en el medio de transporte microbioldgico adecuado.
Etiquetar adecuadamente el recipiente con la identificacion del paciente, la fecha y la
zona de la muestra.
Desechar los materiales utilizados de forma segura en el contenedor apropiado para
desechos biologicos.

Lavar y desinfectar cualquier 4rea contaminada.

6.2. Transportey conservacion de la muestra

6.2.1. Transporte

Las muestras microbiologicas deben transportarse en condiciones que mantengan la
viabilidad de los microorganismos. Los contenedores utilizados deben ser herméticos y estar
disefiados para prevenir la contaminacion cruzada y el derrame de las muestras. Es
importante mantener las muestras a una temperatura adecuada durante el transporte para
evitar cambios en la viabilidad de los microorganismos.

6.2.2. Conservacion

Temperatura ambiente: Algunas muestras microbiologicas pueden conservarse a
temperatura ambiente durante un tiempo limitado, siempre y cuando se cumplan las
condiciones especificas de cada microorganismo.

Refrigeracién: Muchas muestras microbioldgicas deben refrigerarse para mantener su
viabilidad durante periodos mas prolongados. Se recomienda almacenar las muestras a
temperaturas entre 2 y 8 °C.

Congelacién: Algunas muestras microbioldgicas pueden requerir congelacion para su
conservacion a largo plazo. En este caso, se deben utilizar congeladores capaces de mantener
una temperatura constante de -18 °C o mas baja.

Desechos de muestras
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Los materiales utilizados en la toma de muestras, como hisopos o instrumentos

quirurgicos, se desinfectan adecuadamente utilizando un agente desinfectante efectivo

contra microorganismos.

Se pueden utilizar soluciones desinfectantes como hipoclorito de sodio al 1% u otros

desinfectantes recomendados para inactivar los microorganismos presentes en los

materiales.

Los materiales contaminados se eliminan en contenedores de desechos biologicos

adecuados y designados para evitar la propagacion de microorganismos.

257




UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA
FACULTAD DE SALUD HUMANA
CARRERA DE LABORATORIO CLINICO

CODIGO: UNL-CLC-PR-001

VERSION: 001

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA CULTIVO,

LABORATORIO DE DOCENCIA DE MICROBIOLOGIA

FECHA: ABRIL 2024

IDENTIFICACION Y ANALISIS DE MICROORGANISMOS EN EL

PAGINAS:

SGC-LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA Y HEMATOLOGIA

7. FLUJOGRAMA

Elegir oo
meicdo de
extraccion

S' Realzar ol
procedimianto

Obtencion de
muastras por
aspirado

ﬁh’

corrsspondeante

Métode

corracto?

Saguir loz

pasos indicados
en cads métode

~

Seleccion de
método

,
\

Obtencion de :
muestras por <
hisopado

—
Metodos para
5N

cbtener
(‘ ) e muestras

Cultivo, identificacion y analisis de microorganismos en el Laboratorio de Docencia de
Microbiologia

microbiclogicas
——

Guiade

Proced mientos
y materales
correspondient

Obtencion de la
muesira

1EMpErEtUrE
nasts llegar a

Temperatura
sdacusaa?

e B Temperatura de
) ;"\c'.en.'e """" refrigeracion
7 S| ient 2-8°C

Transporte y
conservacion de congelacicn
3 musstra -18°C
—

Temperaturs de

r—

Conservacion en
un sitio
adecuado

Muestra Tomada

258




UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA CODIGO: UNL-CLC-PR-001

FACULTAD DE SALUD HUMANA ,
CARRERA DE LABORATORIO CLiNIco | VERSION: 001

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA FECHA: ABRIL 2024

CULTIVO, IDENTIFICACION Y ANALISIS [ PAGINAS:

DE MICROORGANISMOS EN EL
LABORATORIO DE DOCENCIA DE SGC-LABORATORIO DE

MICROBIOLOGIA MICROBIOLOGIA Y HEMATOLOGIA

8. REFERENCIAS

Cetina-Sauri, G., Puga-Matu, H., Chdvez-Medina, J., Cambranis-Romero, J., Aguilar-Vargas, E.,
& Méndez-Dominguez, N. (2018). Habilidades teodricas y practicas para flebotomia entre
alumnos de primer semestre de medicina en el Centro de Simulacion Montagne, Mérida
- Meéxico. Anales de La  Facultad de  Medicina, 78(4), 414.
https://doi.org/10.15381/anales.v78i4.14263

Oscar, V.-C. (n.d.). FARMACOLOGIA BASICA Y CLINICA DE LOS
ANTICOAGULANTES BASIC AND CLINICAL PHARMACOLOGY OF
ANTICOAGULANTS. Revista "Cuadernos, 63(1).

9. REQUISITOS
Para que el presente manual debe proveer de todos los insumos necesarios para cada una de

las muestras de laboratorio.

10. DISTRIBUCION
El responsable y el personal del laboratorio de Microbiologia de la Facultad de Salud
Humana.
El director del Trabajo de Integracion Curricular, asi como el personal y los
estudiantes interesados de la carrera de Laboratorio Clinico de la Universidad

Nacional de Loja.

11. ANEXOS

Cronograma para el desecho de muestras microbiologicas

Fecha de eliminacion Responsable Firma del responsable
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Universidad Facultad
R . Naciqnal de la Salud
y L Y |deloja Humana
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UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA FACULTAD DE LA
SALUD HUMANA CARRERA DE LABORATORIO
CLINICO

Elaborar procesos preanaliticos de los laboratorios de docencia de
hematologia y microbiologia de la Facultad de Salud Humana -
UNL

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS PARA
PROTOCOLOS DE AUDITORIA

INTERNA

Autor: Erick Jair Aguilar Ochoa

Este manual sirve de guia para el desarrollo y ejecucion de auditorias
internas que permiten evaluar el grado de cumplimiento de acuerdo a la
norma de las no conformidades, para los laboratorios de Hematologia y

Microbiologia

Loja, abril 2024

PR-UNL-CLC-001
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1. TITULO
Manual de procedimientos para protocolos de auditoria interna en los Laboratorios de
Docencia de Hematologia y Microbiologia
2. OBJETIVO
Establecer directrices y procedimientos estandarizados para la realizacion de
auditorias internas con el fin de evaluar y asegurar la conformidad, eficiencia y mejora
continua de los procesos dentro de los Laboratorios de Docencia de Hematologia y
Microbiologia.
3. ALCANCE
El presente manual es aplicable para todas las auditorias internas que se realicen en
los Laboratorios de Docencia de Hematologia y Microbiologia.
4. RESPONSABILIDADES
Autores del Trabajo de Integracion Curricular (TIC): Elaborar y disefiar el
manual protocolos de auditoria interna de los Laboratorios de Docencia de
Hematologia y Microbiologia.
Director del Trabajo de Integracién Curricular (TIC): Encargado de la revision y
aprobacion de este manual de protocolos.
Analista del Laboratorio: Emplea este manual para protocolos de auditoria interna
cuando lo requieran los Laboratorios de Docencia de Hematologia y Microbiologia.
5. DEFINICIONES
Auditoria: Es una evaluacion critica y metddica llevada a cabo por una persona o grupo de
personas que son independientes del sistema que se esta auditando, el cual puede ser una
persona, organizacion, sistema o proceso (Corrales Ramirez & Caycedo Lozano, 2020).
Auditoria interna: El sistema de control interno de una empresa se compone de un conjunto
de medidas, politicas y procedimientos implementados dentro de la organizacion (Rodriguez
Labrada et al., 2018).
Conformidad: cumplimiento de requisitos especificos establecidos por normas.

Requisito: Nescesidad o expectativa establecida.
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Lista de verificacion: Documento que incluye las preguntas que se planteardn durante la
auditoria, de acuerdo con los requisitos legales, las necesidades del usuario y la norma de

calidad.

6. DESARROLLO

Fases de la auditoria interna
Es importante llevar a cabo una fase de planificacion la cual implica definir el alcance
de la auditoria, determinando qué areas, procesos o funciones seran auditados. Se
establecen los objetivos especificos que la auditoria pretende lograr y se identifican y
asignan los recursos necesarios, incluyendo el personal adecuado.
Luego se lleva a cabo una preparacion en donde se revisa la documentacion relevante,
como politicas, procedimientos, registros y reportes previos de auditoria. Ademas, se
elaboran cuestionarios y listas de verificacion para guiar la recoleccion de
informacion.
La ejecucion de la auditoria implica realizar el trabajo de campo, lo que incluye visitar
las areas auditadas, observar los procesos en accion y realizar entrevistas con el
personal involucrado. La informacion recolectada se analiza para identificar 4reas de
conformidad y no conformidad.
Tras la ejecucion, se redacta un informe de auditoria que documenta los hallazgos,
conclusiones y recomendaciones de manera clara y concisa. El informe se revisa para
asegurar su precision y claridad antes de presentarlo.
La fase de seguimiento asegura que se implementen las acciones correctivas
necesarias para abordar las no conformidades identificadas durante la auditoria.Los
progresos y resultados del seguimiento se documentan en un informe final,

garantizando que las mejoras sean sostenibles y efectivas a largo plazo.
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8. REFERENCIAS

Corrales Ramirez, L. C., & Caycedo Lozano, L. (2020). Principios fisicoquimicos de los
colorantes utilizados en microbiologia Principios fisicoquimicos de los colorantes. Nova,
18(33). https://doi.org/10.22490/24629448.3701

Rodriguez Labrada, Y. K., Cano Inclan, A., & Cuesta Rodriguez, F. (2018). Estado del arte de
la Auditoria de Informacion. E-Ciencias de La Informacion.
https://doi.org/10.15517/eci.v1i1.35409

9. REQUISITOS

Requisitos y principios que estén contemplados en la Norma ISO 9001:2015

10. DISTRIBUCION
El responsable, el personal y los estudiantes interesados de la carrera de Laboratorio

Clinico de la Universidad Nacional de Loja.

11. ANEXOS

Anexo 1. Plan de auditoria

PLAN DE AUDITORIA INTERNA

Version:

Codigo:

Fecha:

Lider de auditoria

Auditor

Proceso a auditar

Objetivos de la
auditoria

Alcance de la
auditoria

Criterios de la
auditoria

ACTIVIDADES:

Fecha Asunto | Responsable Hora \

Inicio ‘ Final

Recursos Observaciones

DETALLES:

Hallazgos:

Evidencia:

Categoria:
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Anexo 2. Cronograma

Cronograma de auditorias internas
N ° | Proceso | Criterios | Equipo Mes
it
° auditor = T3 4] s[e | 7] 8] o] 10] 1] 12
actividad
Anexo 3. Informe de auditoria
INFORME DE AUDITORIA

Version: Codigo:

Fecha:

Lider de auditoria

Auditor

Proceso a auditar

Objetivos de la auditoria

Alcance de la auditoria

Criterios de la auditoria

CONCLUSIONES

No Conformidades

Recomendaciones y

observaciones

Evidencia de no

conformidades.
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Formato de proveedores externos

Elaborado Cargo/Funcion Fecha Firma Sello
por:
Erick Aguilar Estudiante 18/04/2024
UNL, Autor TIC
Revisado por:
Lic. Angel Docente UNL, 18/04/2024
Luzoén Asesor de TIC
Aprobado por:
Lic. Angel Docente UNL, 18/04/2024
Luzoén Asesor de TIC

Formato de proveedores externos

EVALUACION DE PROVEEDOR EXTERNO

Nombre del Proveedor

Direccion

Teléfono

Correo electronico

Fecha

Servicio o0 material que
ofrece

Sistema de puntuacion

1.No cumple

2.Cumple Minimamente

3.Cumple Plenamente

4.Supera las expectativas
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Aspectos a evaluar

Criterio

Descripcion

Calificacion

Comunicacion

Facilidad en la comunicacion para
coordinar actividades, resolver dudas,
proporcionar asesoramiento y  ofrecer

asistencia técnica.

Atencion de

Las quejas y reclamos se gestionan y

Servicio al Cliente quejas'y notifican de manera oportuna, y las
reclamos soluciones proporcionadas cumplen con|
las expectativas del usuario.
Capacitaciones | Ofrece capacitaciones tecnoldgicas o
sobre temas relacionados con los
productos o servicios proporcionados.
Calidad del El producto o servicio proporcionado
producto o cumple con los requisitos técnicos
servicio solicitados.
Documentos El proveedor incluye la documentacion de
Capacidad del producto o | respaldo para los productos en sus
servicio entregas o servicios de manera proactiva,
cuando corresponde. Esto puede incluir
certificados de andlisis, hojas de
seguridad, fichas técnicas, certificados de
calidad y certificados de calibracion de
equipos.
Disponibilidad | Disponibilidad de inventario o capacidad
de instalada: El proveedor tiene productos o
producto/servi | servicios disponibles para responder de
cio manera oportuna a las necesidades de la
empresa.
Cumplimiento | Nivel de  cumplimiento de los
de entregas compromisos de entrega del producto o
servicio.
Valor del Las tarifas de los productos o servicios
producto/servi | suministrados son competitivas con las
Comercial cio condiciones del mercado.
Plazos de pago | Se adapta a las expectativas de
financiacion de la empresa.
OBSERVACIONES
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Sistema de Calidad del Proveedor

Excelente 85 90
Bueno 80 84
Aceptable | 60 79
Deficiente | 1 59

Total de puntos obtenidos

X100
Total de puntos posibles
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Anexo 19.  Procedimiento de Acciones Correctivas y Preventivas
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SALUD HUMANA CARRERA DE LABORATORIO
CLINICO

Elaborar procesos preanaliticos de los laboratorios de docencia de
hematologia y microbiologia de la Facultad de Salud Humana -
UNL

PROCEDIMIENTO DE  ACCIONES
CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS

Autor: Erick Jair Aguilar Ochoa

El propdsito de este documento es establecer un procedimiento para
analizar y tomar acciones correctivas y preventivas para asegurar la
eliminacion de la causa de las no conformidades, para los Laboratorios de

Hematologia y Microbiologia

Loja, abril 2024

GED-UNL-PR-001
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PAGINAS:
CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS SGCLABORATORIO DE
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1. TITULO
Procedimiento de acciones correctivas y preventivas en los Laboratorios de Docencia
de Hematologia y Microbiologia de la Facultad de la Salud Humana
2. OBJETIVO
Establecer un conjunto de directrices y pasos sistemdticos para identificar, analizar y
corregir las no conformidades, asi como para prevenir su recurrencia en los Laboratorios de
Docencia de Hematologia y Microbiologia, garantizando asi la mejora continua de la calidad
y la seguridad de las practicas laboratoriales
3. ALCANCE
El presente documento se encuentra a disposicion y acceso al personal interesado en
los Laboratorios de Docencia de Hematologia y Microbiologia.
4. RESPONSABILIDADES
Autores del Trabajo de Integracion Curricular (TIC): Elaborar y disefiar el
procedimiento de acciones correctivas y preventivas de los Laboratorios de
Hematologia y Microbiologia
Director del Trabajo de Integracién Curricular (TIC): Encargado de la revision y
aprobacion del procedimiento de acciones correctivas y preventivas de los
Laboratorios de Docencia de Hematologia y Microbiologia.
Analista del Laboratorio: Emplean el procedimiento de acciones correctivas y
preventivas de los Laboratorios de Docencia de Hematologia y Microbiologia.
5. DEFINICIONES
Accion preventiva: Es una medida o actividad implementada para evitar la ocurrencia de un
problema potencial, una no conformidad o un riesgo en el futuro.
Accidn correctiva: Es una medida o actividad tomada para eliminar la causa raiz de un
problema o no conformidad identificados (Lopez Jara et al., 2018).
Accién de mejora: Es una medida o actividad implementada para aumentar la eficacia, la
eficiencia o la calidad de un proceso, producto o sistema existente.
No conformidad: Puede referirse a una situacion en la que un producto, servicio, proceso o
practica no cumple con los estandares, especificaciones, regulaciones o expectativas

establecidas (Rodriguez Labrada et al., 2018).
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6. DESARROLLO

Los Laboratorios de Docencia de Hematologia y Microbiologia de la Facultad de la Salud

Humana, realizan practicas de andlisis que requieren de acciones correctivas y preventivas

para garantizar que los resultados sean precisos y confiables.

Fases de la auditoria interna

El personal encargado de detectar cualquier falta de conformidad notifica al encargado de

calidad, para lo cual debe completar un informe detallado de la no conformidad.

Este informe debe detallar las causas que la originan, asi como los procesos y

actividades afectados por dicha falta de conformidad.

Posteriormente, se lleva a cabo un anélisis exhaustivo de las causas identificadas y se

desarrolla un plan de accion para abordarlas y eliminarlas adecuadamente.

El responsable de calidad implementa el plan de accion aprobado previamente,

ademas de supervisar y controlar las acciones establecidas para asegurar su

efectividad. Esto implica realizar un seguimiento continuo para demostrar la eficacia

de las medidas adoptadas y concluir satisfactoriamente el plan de accion.

En caso de que las acciones implementadas no logren cumplir completamente con los

objetivos propuestos, se realiza un ajuste necesario en colaboracion con los

responsables del proceso.
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7. FLUJOGRAMA

Procedimientos de acciones correctivas y preventivas

No conformidad

Desarrollar un
plan para
abordarlas y
eliminarias

Analisis de las
causas
identificadas

Informe
detallado de la
no conformidad

Supervisar y

Implementar el controlar las
plan de accion acciones para
su sfectividad

Procesos y actividades
afectados por dicha
falta de conformidad

Realizar un
ajuste con los
responsables

del proceso

Demostrar la
eficacia de las
medidas
adoptadas

Plan de accién

JAcciones i

cumplen con los correctivo y

objetivos preventivo
propuestos?
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9. REQUISITOS
La Norma ISO 9001:2015

10. DISTRIBUCION
El responsable, el personal y los estudiantes interesados de la carrera de Laboratorio

Clinico de la Universidad Nacional de Loja.
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11. ANEXOS

Anexol. Diagrama causa — efecto para el andlisis en forma logica de las causas de un

problema o efecto determinado.

PROBLEMA

Entorno Maquina Persona
Causa Causa Causa
Causa Causa Causa
Causa Causa Causa
Causa Causa Causa
Medida Método Materia
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Anexo 2. Andalisis de los cinco ;jPor qué?, sistema de preguntas util para el analisis
de unproblema especifico, y sus posibles causas principales.
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Anexo 3. Plan de acciones corrrectivas y preventivas

Hallazgo no
conformidad

Fecha
de

| inicio

conformidad | causa

de la correctiva/
preventiva

Responsable | Fecha de

PLAN DE ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS
Descripcion | Analisis | Accion

cumplimiento | rechazo
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