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1. Titulo

Propuesta de un Sistema de Gestidon de Calidad en el Laboratorio de Bioquimica
Clinica de Practicas Docentes de la Universidad de Nacional de Loja.
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2. Resumen

Un Sistema de Gestion de Calidad es un conjunto de procesos y procedimientos que utiliza
una organizacion para asi garantizar que sus productos y servicios cumplan o superen los requisitos
reglamentarios y a su vez la satisfaccion del cliente. El presente trabajo tiene como principal
objetivo realizar una propuesta de un sistema de gestion de calidad (SGC) en el Laboratorio de
practicas docentes de Bioquimica Clinica de la Facultad de la Salud Humana de la Universidad
Nacional de Loja; tomando en cuenta la Norma Internacional ISO 9001-2015, para dar
cumplimiento a los objetivos, se realiz6 un estudio de nivel descriptivo y exploratorio con enfoque
cualitativo. Este trabajo se desarrolld en dos etapas: en la primera etapa se procedié a verificar el
estado situacional del laboratorio con una lista de verificacion o Check List en base a los requisitos
que estan establecidos por la Norma ISO 9001-2015, donde se determin6 un cumplimiento del 0%
de los requisitos que establece la norma. Posteriormente, de acuerdo con el analisis de los
resultados obtenidos se planifico y disefid la propuesta del SGC; en la segunda etapa se elaboraron
los documentos que evidencian el SGC, entre ellos: la guia de elaboracién de documentos, el
manual de calidad, el manual de procedimientos y demas registros correspondientes. Los
beneficios que tiene de implementar la norma 1SO 9001-2015 en el laboratorio de practicas
docentes de Bioquimica Clinica seran brindar una mejor calidad a nivel de aprendizaje para los
estudiantes logrando al mismo tiempo una mejor organizacion, fluidez, y por ende mayor

satisfaccion y expectativas de los docentes y estudiantes.

Palabras clave: diagnostico inicial, cumplimiento, implementacion, lista de verificacion, manual

de calidad, norma ISO 9001:2015, sistema de gestién de calidad.

13



2.2.  Abstract

A Quality Management System is a set of processes and procedures that an organization
uses to ensure that its products and services run into or exceed regulatory requirements for
customer satisfaction. The main objective of this work is to make a proposal of a quality
management system (QMS) in the Clinical Biochemistry Teaching Practice Laboratory of the
Faculty of Human Health of the National University of Loja; taking into account the International
Standard 1SO 9001-2015. To fulfill the specific objectives, a descriptive and exploratory study
with a qualitative approach was carried out. This work was developed in two stages: in the first
stage, the situational status of the laboratory was verified with a check list based on the
requirements established by the ISO 9001-2015 Standard where compliance was determined of
the 0% of the requirements established by the standard. Subsequently, according to the analysis of
the results obtained, the QMS proposal was planned and designed, in the second stage, the
documents that evidence the QMS were prepared, including: the document preparation guide, the
quality manual, the procedures manual and other corresponding records. The benefits obtained by
implementing the ISO 9001-2015 Standard in the Clinical Biochemistry teaching practices
laboratory will be to provide better quality at the learning level for students, achieving at the same
time better organization, fluency, and therefore greater satisfaction and expectations of teachers

and students.

Keywords: initial diagnosis, compliance, implementation, checklist, quality manual, ISO

9001:2015 Standard, quality management system.
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3. Introduccion
Los laboratorios clinicos como toda organizacion deben contar con un Sistema de Gestion
de la Calidad (SGC) que proporcione resultados confiables para lo cual es de gran importancia
contar con un Manual de calidad, que apoye a la implementacion del SGC de la organizacion por
ello un Manual de Calidad corresponde a uno de los requisitos establecido en el reglamento para
el funcionamiento de los Laboratorios Clinicos expedido por el Ministerio de Salud Pdblica del
Ecuador (Huebla, 2019)

Un SGC es un conjunto de procesos y procedimientos que utiliza una organizacion para
asi garantizar que sus productos y servicios cumplan o excedan los requisitos reglamentarios y a
su vez la satisfaccion del cliente; por ello los beneficios que tiene de implementar un Sistema de
Gestion de Calidad en un Laboratorio como es generar mayor eficiencia, estimula la moral de los
empleados, ofrece un reconocimiento oficial, mejora la calidad de procesos y a su vez ofrece

niveles mas altos de satisfaccion al cliente (A. C. Lopez et al., 2022).

La calidad del laboratorio se puede definir como la precision, confiabilidad y puntualidad
de los resultados analiticos informados, por ello los resultados analiticos deben ser o més preciso
posible, todos los aspectos de las operaciones analiticas deben ser confiables y la notificacién de
los resultados debe ser oportuna para ser Util en el contexto clinico o de la salud publica (OMS,
2016).

La norma ISO 9001:2015 es un estandar internacional que establece un SGC de una
organizacion al momento de cumplir con los requisitos que se propone, pretendiendo garantizar
que el desempefio de la organizacion esta orientado a la mejora continua y que los productos y

servicios suministrados satisfacen al cliente (Gémez, 2016).

Los laboratorios de practica docente son espacios que generan un conocimiento teérico o
practico, permitiendo a los estudiantes desarrollar las habilidades, conocimientos y actitudes
necesarias para la progresion profesional en el futuro y para un aprendizaje practico pleno, deben
cumplir con una gestion de calidad, que permite la aplicacion de métodos y estandares
especificados de acuerdo a las normas 1SO, aportando una alta precision, confiabilidad y

puntualidad en el proceso de aprendizaje tedrico y practico de los estudiantes (Rios et al., 2016).
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No implementar un SGC en el laboratorio de docencia tiene varias consecuencias, como la
falta de un proceso de mejora continua en el laboratorio, se estancara mientras la competencia
continua mejorando la calidad, la funcionalidad y la usabilidad; de esta manera un programa de
mejora continua puede ayudar a reducir errores y limitaciones en la préctica de los estudiantes y
la ensefianza emitida por los docentes a su vez ayuda a eliminar ineficiencias en toda la

organizacion (Delgado, 2023).

Los Laboratorios de docencia como proceso de ensefianza y de aprendizaje para los
estudiantes universitarios son de vital importancia ya que sirven como apoyo practico a los
estudiantes, quienes son dirigidos por docentes que imparten conocimientos, por lo que es
importante el cumplimiento de los requisitos de calidad dentro de los Laboratorios de docencia,
estos sirven para brindar una mejor armonia posible durante la ensefianza de los estudiantes y
docentes; por ello al no contar con un SGC formalizado evita que un laboratorio de docencia no

se vincule con laboratorios de alto nivel (Delgado, 2023).

En un articulo titulado “Diagndstico de estandares de Calidad Internacionales en
Laboratorios de Docencia de una Universidad Ecuatoriana”, obtuvieron los siguiente que durante
hace 3 afios que el laboratorio de docencia no cuenta con ningin SGC, siendo un problema en caso
de auditorias externas de la calidad, el registro es importante para poder tener evidencia de los
procedimientos, las encargadas de estos laboratorios mencionaron que esto no se da debido a que
no es exigencia como reglamento general, pero a pesar de esto, los docentes hacen todo lo posible
para poder generar un ambiente agradable para los estudiantes, brindando opciones que faciliten
todos los procedimientos que se realizan en los Laboratorios de docencia (Ronny Rodrigue Pincay
etal., 2021).

Un estudio realizado en la ciudad de Quito se determind la situacién actual de la facultad
mediante el desarrollo de una matriz de evaluacion de cumplimiento de los apartados de la norma
y de los criterios del modelo; alcanzando un 38% y 60% de cumplimiento respectivamente, ademas
se aplicd una encuesta de satisfaccion dirigida a los estudiantes obteniéndose un 44,4% de
satisfaccion. Finalmente, se elabord una propuesta de actualizacion del manual de calidad
mediante la norma ISO 9001:2015 (Cabrera & Narvéez, 2019).

Un estudio realizado en la ciudad de Loja en la Facultad de la Salud Humana se establecid

que no existe un SGC en los laboratorios de docencia de la Carrera de Laboratorio Clinico por lo
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que su funcionamiento se ve limitado en cuanto a la calidad de ensefianzas que ofrece a su interior,
y de igual manera no tiene una infraestructura adecuada en lo que se refiere a los espacios de
distribucion de las areas de cada uno de los laboratorios ya que un 30% se encuentran en malas
condiciones, a su vez no cuenta con los equipos e instrumentos adecuados para las pruebas a
realizar (Granda & Ramirez, 2009).

Teniendo en cuenta la gran importancia de un sistema de gestion de calidad en los
Laboratorios de docencia de la Universidad Nacional de Loja, principalmente en el Laboratorio de
Bioquimica se plante6 la Propuesta de un Sistema de Gestion de Calidad segun los lineamientos
de lanorma ISO 9001:2015, cuyo objetivo es mejorar y mantener la calidad de acuerdo a la norma
ISO, esta enfocada tanto en los estudiantes y docentes como en las partes interesadas de la

organizacion.

Los objetivos planteados para la presente investigacion son: Realizar un diagndstico de la
Gestion de la Calidad del Laboratorio de practica docente de Bioquimica Clinica de la Facultad de
la Salud Humana de la Universidad Nacional de Loja y la elaboracion de evidencia documental

para cumplir con los requisitos de la Norma 1SO 9001-2015.
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4. Marco tedrico

4.1.  Laboratorio clinico

El laboratorio clinico es un lugar donde convergen diferentes disciplinas en el area de la
salud, los profesionales clinicos utilizan instrumentos y herramientas técnicas para realizar el
analisis de muestras biologicas aplicando métodos y técnicas estandarizadas para la prevencion, el
diagnostico, el tratamiento, el control y seguimiento del estado de salud y enfermedad de las
personas, por ello, se debe garantizar y asegurar que los resultados e informacion sean confiables
para los médicos y por extension, para los pacientes (Tandazo et al., 2022).

Es aquel servicio de salud al que corresponde analizar cualitativa y cuantitativamente
muestras bioldgicas, que son provenientes de individuos sanos o enfermos, que incluye las
siguientes areas de baja complejidad como es hematologia, bioquimica, inmunologia, uroanalisis
y coproanalisis (MSP, 2012).

4.1.1. Laboratorio de bioquimica clinica en Ecuador.

Dentro de los laboratorios clinico existen diferentes especialidades que se dividen segun el
tipo de procedimiento que se utilice para realizar una prueba, el area de bioquimica o quimica
clinica se realizan pruebas que analizan elementos quimicos de la fraccion liquida de la sangre y
la orina, como la glucosa, el colesterol, el 4cido Urico, la bilirrubina entre otras; en esta especialidad
lo que se realizan es quimica sanguinea de rutina, examenes generales de orina y determinacién

de reserva electrolitica y bioxido de carbono en la sangre (Cortes & Miguel, 2020).

Para que estos estudios se realicen correctamente, se requiere de dos condiciones claves,
como es el personal calificado, como bioquimicos y técnicos, y por otro, una infraestructura

adecuada, que incluye materiales, reactivos y equipos sofisticados (Arroyo, 2019).

La mayoria de los laboratorios de bioquimica clinica realizan dos tipos distintos de pruebas
diagnosticas (quimica clinica e inmunoensayos) utilizando analizadores de gran tamafio y
totalmente automatizados. Estos instrumentos se cargan manualmente o se alimentan
mecanicamente con tubos de muestras de pacientes (normalmente sangre o suero, pero también
esputo, orina o heces) y realizan un procesamiento y un analisis completos (Thieman & Palladino,
2013).
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La mayoria de las pruebas de bioquimica clinica se basan en métodos colorimétricos o
tecnologias de electrodos selectivos de iones, mientras que los inmunoensayos combinan un
elemento de reconocimiento de dianas enzimaticas o de anticuerpos con lectura de fluorescencia
o luminiscencia para permitir la deteccion de una gran variedad de biomarcadores complejos.
Estos diversos tipos de ensayos Yy tecnologias de deteccion pueden ejecutarse en instrumentos
especificos distintos o combinarse en una unica plataforma de gran volumen, dependiendo de los

catélogos de ensayos y los requisitos de rendimiento (Thieman & Palladino, 2013).
4.1.1.1.Historia del Laboratorio clinico en Ecuador

El Primer Laboratorio Clinico en Ecuador se fundé en el Hospital “San Vicente de Paul”
el 27 de octubre de 1872 por el Profesor Dr. Manuel Malo Crespo, luego de su temprana muerte
(1933), le dejo a cargo al Dr. Timoledn Carrera Cobos que formé una escuela de Médicos
Laboratoristas que ejercieron esta especialidad en la segunda mitad del siglo XX, luego de
independizarse de su maestro salian a Quito, Guayaquil o al exterior, a seguir cursos de
actualizacién y asi mantenerse al dia con conocimientos sobre las modernas técnicas y

procedimientos, asi como sobre el manejo de los equipos (Cordero & Landivar, 2013).

Los primeros examenes de laboratorio clinico en Ecuador se realizan a partir de 1912, el
Dr. Crespo no solo incorporo practicas quirdrgicas, implemento un laboratorio elemental, con un
microscopio monocular de luz solar, este laboratorio fue el primero que inicio estudios de

parasitologia, bacteriologia y examenes de sangre y orina (Cordero & Landivar, 2013).

4.1.2. Laboratorio de docencia

El Laboratorio de Docencia es un lugar donde el estudiante tiene acceso a ella para su
proceso de aprendizaje, al igual que el Laboratorio Clinico, esta asociado a estandares y a un SGC
que se deben cumplir para funcionar como un espacio de ensefianza, un sistema de gestion de
calidad son actividades coordinas para dirigir y controlar una organizacion con respecto a la
calidad, estan definidas por la Organizacién Internacional de Normalizacion (ISO), los indicadores
estandar son aplicados de manera internacional y adaptables a cualquier tipo de laboratorio.

(Ronny Rodrigue Pincay et al., 2021).
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4.1.3. Historia de los Laboratorios de la Facultad de la Salud Humana

En la Universidad Nacional de Loja (UNL), los laboratorios son considerados espacios
donde los estudiantes pueden aprender de una forma activa y participativa poniendo en practica
sus conocimientos que han sido adquiridos en clases (UNL, 2020).

Una de las acciones que se tomo para transformar la instalacion y asi obtener la excelencia
académica fue equipando los laboratorios con equipos de Ultima generacidn, el 14 de febrero de
2020 las carreras de medicina, odontologia, laboratorio, enfermeria y psicologia clinica abrieron

los laboratorios recién equipados para estudiantes como docentes (UNL, 2020).

El rector Nikolay Aguirre a través del recorrido en los laboratorios, destaco la importancia
de mejorar los escenarios de aprendizaje y asi los docentes puedan garantizar los conocimientos y

los estudiantes reciban educacion de calidad (UNL, 2020).

4.1.3.1.De acuerdo a la normativa de Laboratorios de la Universidad Nacional de Loja esta

la contribucion en la formacién profesional (perfil de egreso):

Tiene como proposito desarrollar en los estudiantes la comprension de factores
desencadenantes como aspectos importantes de la interrelacion entre la salud y enfermedad, asi
como del proceso metabolico y fisioldgico de elementos que contribuyen a mantener el equilibrio
hidroelectrolitico, presiones de los gases sanguineos y vitaminas para lograr mantener el proceso
homeostatico. La importancia radica en que el estudiante podréa relacionar los contenidos antes
mencionados con la aparicion de enfermedades cronicas degenerativas como nefropatias,
neoplasias y déficit nutricionales mediante la cuantificacion analitica con exactitud y precision de

los respectivos analitos. (Sanmartin, 2019).

4.1.3.2.De acuerdo a la normativa de Laboratorios de la Universidad Nacional de Loja son
los siguientes objetivos:

e Desarrollar en los estudiantes capacidades con el sustento tedrico- metodoldgico-técnico
cientifico necesario para el analisis de la concentracion de los elementos y compuestos
quimicos de la sangre y fluidos humanos.

e Desarrollar con precision y exactitud las técnicas de procedimientos analiticos que permita

identificar el estado normal y sus alteraciones manifestadas en diferentes patologias,
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4.1.4.

especialmente por las enfermedades cronico- degenerativas, linfoproliferativas entre otras;

a partir del accionar con los docentes y la comunidad.

Instalacién e infraestructura

El Art. 18. De la ley de educacion superior donde menciona que los laboratorios de

docencia no deben compartir espacios con vivienda, no deben ser instaladas en zonas de alto riesgo

a desastres naturales y estaran alejados de focos de contaminacion (MSP, 2012).

El Art. 19. De la ley de educacién superior donde menciona que el area fisica asignada a

un laboratorio de docencia dependera de la tipologia y del nimero de pacientes a ser atendidos y

cumpliré con los siguientes requisitos minimos:

Una buena ventilacion

Contar con una iluminacién natural y artificial; las ventanas no deben permitir la entrada
de agua, insectos u otros elementos contaminantes; deben contar con mallas metélicas.
Deben contar con mesones lisos, impermeables y resistentes a los acidos, corrosivos y
solventes, no debe tener uniones o hendiduras.

Contar con agua potable permanente.

Alcantarillado conectado a la red publica.

En el Art. 20. los laboratorios de docencia deben disponer de ambientes independientes

que garanticen funcionalidad y seguridad por ello requiere de tres fases como es la pre-analitica,

analitica y postanalitica; dependiendo del tipo al que pertenecen y de las actividades que realizan,

tendran las siguientes areas:

Area de espera con bafio: debe ser un espacio amplio, con adecuada iluminacion y
ventilacion, ubicado a la entrada del laboratorio.

Area para toma de muestras: existira al menos un cubiculo para la toma de muestras.
Area de anlisis o procesamiento: es un espacio que contara con una seccion para la
recepcion y distribucion de muestras.

Area de soporte o utilerfas: es un espacio para garantizar las condiciones de
almacenamiento que asegure la estabilidad de los materiales para las practicas

correspondientes.
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e Area de almacenamiento es un espacio para manejo de los diferentes desechos comunes e
infecciosos.
e Area de vestidores con facilidades para que el personal utilice las prendas de proteccion

laboral.

4.1.5. Equipamiento del Laboratorio de Bioguimica clinica.

El laboratorio de bioquimica clinica de la Facultad de la Salud Humana de la Universidad
Nacional de Loja, cuenta con el siguiente equipamiento como el equipo de microtitulacion, bafio
maria, balanza, espectrofotdmetro semiautomatizado, macrocentrifuga, microcentrifuga

refrigeradora,espectrofotometro, reactivos y material de vidrio aplicados al area (Ullauri, 2019).

Los reactivos bioguimicos tendran en su etiqueta el niamero de lote, su fecha de elaboracion
y caducidad, la temperatura y condiciones de conservacion y el registro sanitario nacional, en los
productos que requieran de su etiquetado. Los reactivos preparados o rehacer, registraran en su

envase las fechas de preparacion o reconstitucion y de caducidad (MSP, 2012).

4.1.6. Funcionalidad del Laboratorio de Bioquimica Clinica de la Facultad de la Salud

Humana.

El Laboratorio de Bioquimica tiene la funcion de ofrecer a los estudiantes un complemento
practico de los conocimientos tedricos, para lograr cumplir con este objetivo, los estudiantes
realizaran experimentos y calculos bioquimicos, interpretando y a su vez discutiendo los resultados
obtenidos. EI conocimiento de técnicas de laboratorio adquirido capacitara al estudiante para
desempefiarse profesionalmente en la investigacidn basica o en aplicaciones de la bioguimica y la

biologia molecular (Cajamarca, 2019).

4.1.6.1.Précticas que se realizan en el Laboratorio de Bioquimica Clinica de la Facultad de
la Salud Humana: Las practicas que realizan en el laboratorio son las siguientes
(Sanmartin, 2019):
e Normas de Bioseguridad y Buen Uso del Laboratorio
e Determinacion de la concentracion de Sodio en suero sanguineo aplicando las medidas de
bioseguridad.
e Determinacion de la concentracion de Potasio en suero sanguineo aplicando las medidas

de bioseguridad. Técnica Automatizada
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e Determinacion de la concentracion de Calcio en suero sanguineo aplicando las medidas de
bioseguridad. Técnica Automatizada

e Determinacion de la concentracion de Fosforo en suero sanguineo. Técnica Automatizada

e Determinacion de la concentracion de Magnesio en suero sanguineo. Técnica
Automatizada

e Determinacion de Alfa Feto Proteina AFP. Técnica Electro quimioluminiscencia

e Determinacion de Antigeno Prostatico Especifico (PSA) Libre y Total. Técnica Electro

quimioluminiscencia.

4.2. Calidad

La calidad es el cumplimiento de los requisitos establecidos en la normativa que también
se aplican a las organizaciones que ofrecen productos y servicios a la comunidad en general y cuyo
objetivo es tener la satisfaccion del cliente, por ende, la calidad se percibe como el accionar

correcto a través de la mejora continua de servicios para llegar a la excelencia (Chacon, 2016)

4.3. Calidad en el Laboratorio Clinico

La calidad de un laboratorio se puede definir como la exactitud, fiabilidad y puntualidad
de los resultados analiticos notificados. Los resultados analiticos deben ser lo mas exactos posible,
todos los aspectos de las operaciones analiticas deben ser fiables y la notificacion de los resultados
debe ser puntual para ser Util en el contexto clinico o de la salud publica (OMS, 2016).

4.4.  Sistema de Gestion de Calidad

Un Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) es una variedad de actividades coordinadas
que se llevan a cabo sobre un conjunto de elementos para lograr la calidad de los productos o
servicios proporcionados al cliente, es decir, es planear, controlar y mejorar aquellos elementos de
una organizacién que afecten en el cumplimiento de los requisitos del cliente y en el logro de la
satisfaccion al cliente (Santos, 2020).

La implementacion de un sistema de gestion de la calidad es de vital importancia, ya que
va permitir desarrollar estrategias que conducen a la comprension de las necesidades del cliente, a
su vez la identificacion de los posibles problemas, de manera que, se puedan dirigir esfuerzos para
resolver, limitar, prevenir o eliminar errores en beneficio del laboratorio y del usuario que requiera

el servicio (Urquizo & Coello, 2018).
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La gestion de una organizacién de apoyo al diagndstico, el profesional de salud debe
encaminar su trabajo para mejorar su desempefio hacia la mejora de sus procesos, gestionandolos
y autoevaludndolos de forma sistematica, por ello, esta evaluacion debe realizarse de forma
coherente en los tres procesos de las organizaciones que prestan servicios de laboratorio clinico
(preanaliticas, analiticos y postanaliticos), para cumplir con este requisito, por parte de la direccion
se deben planificar y tomar medidas correspondientes, estructurando politicas, para seguir

mejorando los servicios de laboratorio (Urquizo & Coello, 2018).

La implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad (SGC) en un laboratorio de
docencia ofrece muchos beneficios ya sea en la administracién de los recursos como en la
obtencidn de los resultados a la hora de la practica docente-estudiante; su eficacia puede medirse
en aspectos como la imparticion, el desarrollo y la evaluacion de la practica, a su vez el involucrado

enriquece el proceso a través de visiones personales de ejecucion (Trejo & Gémez, 2018).

Al proponer un SGC en la Universidad en el apartado de la satisfaccion al cliente es dar un
mejor servicio a los alumnos (una de las partes interesadas) y asi pueda obtener una satisfaccion
con su formacion y educacién, recordando que los alumnos se enfrentan al grave dilema de tener

que adaptarse a un sistema enfocado en la obtencion de créditos (Trejo & Gémez, 2018).

Una propuesta de implementar un SGC debe pasar por tres fases principales: la primera, la
organizacion, carga al sistema ante la necesidad de evidenciar y documentar sus indicadores; en la
segunda, la organizacion va de la mano del sistema, aqui probablemente la Universidad ya se ha
acoplado a elaborar la documentacion y a seguir adecuadamente su proceso, pero lo que realmente
haria falta seria aprovechar el sistema para su beneficio e incorporarse a la Gltima etapa, donde
explote sus resultados, agilice el servicio centrandose en aquello para lo cual fue disefiado (Cruz
& Delgado, 2021)

4.5.  Principios de la Gestién de Calidad

Un principio de gestién de la calidad es una norma que se utiliza para dirigir y operar una
organizacion, centrandose en la mejora continua del desempefio a largo plazo, enfocandose
principalmente en los clientes y asi determinar las necesidades de todas las partes interesadas
(Leiva et al., 2016).
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De acuerdo Asensi et al., (2018) la version de 2015 de la Norma de Calidad ISO 9001, se

establecieron los siguientes principios de la gestion de la calidad.

4.5.1. Enfoque al cliente

El objetivo de la gestion de la calidad es satisfacer las necesidades del cliente y tratar de
exceder las expectativas del cliente, esta norma presenta dos categorias en las cuales agrupa a los
clientes, un cliente puede ser interno o externo en la organizacion; de tal forma que la organizacion
no solo debe conocer cuales son los requisitos y expectativas del cliente, si no, también verificar
sus niveles de satisfaccion contribuyendo al éxito sostenido de la organizacion (Asensi et al.,
2018).

4,5.2. Liderazgo

El liderazgo no solo hace referencia a los miembros de la Alta Direccion, o a las personas
que estan a cargo de los diferentes equipos de trabajo son todos los que direccionan y crean
condiciones en las que se implican en el logro de los objetivos de la calidad de la organizacién
(Asensi et al., 2018).

La implementaciéon del liderazgo como principio de gestion de la calidad requiere
proporcionar al personal los recursos, la capacitacion y la autoridad necesarios para actuar con
responsabilidad y promover que los lideres en todos los niveles sean ejemplos positivos para los

integrantes de la organizacion (Lozano, 2020).

4.5.3. Compromiso de las personas

Este principio manifiesta las ideas de todas las personas en todos los niveles de la
organizacion teniendo la capacidad de crear y afiadir valor a los objetivos de calidad de la
organizacion, segun la norma ISO 9000:2015 es “participacion activa y contribucion a las

actividades para lograr objetivos compartidos” (Lozano, 2020).

Todo el conjunto de procesos, objetivos estratégicos, mejoras, etc. de las organizaciones
van a depender del trabajo comprometido de sus integrantes, por ello la formacion y capacitacion
son necesarias para incrementar la alineacion del personal con la calidad, reforzandose el papel

que desempefian las personas en la dinamica y los objetivos de la organizacion (Leiva et al., 2016).
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4.5.4. Enfoque a procesos

Es el replanteamiento de la mayoria de los documentos del sistema y trabajo asociado el
marcaje de los indicadores correspondientes para el control y valoracion de la evolucion de las
organizaciones, su aplicacion supone un cambio de fondo en las organizaciones y su correcta

aplicacion modifica totalmente el desarrollo del trabajo en las empresas (Asensi et al., 2018).

4.5.5. Mejora continua

La mejora continua es un método por el cual las empresas realizan optimizaciones a
pequefia escala de forma continuada. Este proceso mejora la calidad de los productos, los procesos
y los servicios a largo plazo, por lo general, también se aplica el circulo de Deming mediante las
fases de planificacion, implementacion, prueba y accién, los cambios se pueden llevar a cabo de

forma rapida y, al mismo tiempo, cuidadosa y sostenible (Garcia et al., 2019).

4.5.6. Toma de decisiones basados en la evidencia

La implementacion de diversos indicadores de los procesos permiten el adecuado
funcionamiento de una organizacién exigiendo contar con informacion disponible, de facil acceso
y compresién, por lo tanto, es necesario determinar, medir y monitorear indicadores clave que
permitan evidenciar el desempefio de la organizacion, procurar que la informacion se encuentre
disponible para las personas que la requieran y asegurar que los datos y la informacion son

suficientemente precisos, confiables y seguros (Garcia et al., 2019).

4.6.  Gestion de las relaciones

EL principio gestion de las relaciones como lo describe la norma 1ISO 9000:2015
contribuye en incrementar la probabilidad del éxito de la organizacion, siempre y cuando, la
organizacion procure la gestion de las relaciones con sus partes interesadas para optimizar el
impacto en su desempefio por ello las partes interesadas hace referencia a un individuo u
organizacion que puede afectar o que puede ser afectado por las decisiones o actividades de la

organizacion (Acufia, 2016).

Este principio también manifiesta el enfoque en el cliente al resaltar a proveedores y redes
de socios como partes interesadas que contribuyen en la sostenibilidad y éxito de la organizacion
mediante el aporte de elementos como capital, conocimiento, habilidades, materiales y servicios
(Acuiia, 2016).
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4.7.

Normas de la calidad

Las normas de calidad son documentos que proporcionan requisitos, especificaciones,

directrices o caracteristicas que se pueden emplear de manera constante para avalar que los

materiales, productos, procesos y servicios sean adecuados para su finalidad y asi dar la

satisfaccion al cliente (Salvador, 2022).

Las organizaciones se acogen a este tipo de normas para establecer directrices, definiciones

y procedimientos que le garanticen a alcanzar objetivos, tales como:

4.8.

Satisfacer los requisitos de calidad de sus clientes

Garantizar la seguridad de sus productos y servicios

Cumplir con los reglamentos

Alcanzar los objetivos ambientales

Proteger los productos contra las condiciones climaticas u otras condiciones adversas

Garantizar la definicién y el control de los procesos internos

Norma ISO

ISO (International Standarization Organization) es la organizacidn que esta encarga de la

creacion de normas de fabricacion, comercio y comunicacion gue tienen un alcance internacional.

La obtencién de una certificacion 1SO en alguna de sus normas, garantiza que la empresa o

profesional que la posea sigue las normas o estandares para asegurar la calidad, seguridad y

eficiencia de sus servicios o productos (Leiva et al., 2016).

Los principales beneficios que proporciona el cumplimiento de las normas ISO son:

Mejoran los procesos y aumentan la productividad.

Mejoran el reconocimiento de la marca y la reputacion de la empresa.
Asegura las mejores practicas a nivel internacional.

Dan acceso a licitaciones publicas que exigen cumplir normativas ISO.
Ayudan a proteger el medio ambiente.

Facilita la colaboracion y el comercio entre empresas certificadas.
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4.8.1. Familia de la Normas I1SO 9000

La familia de normas ISO 9000 es un conjunto de normas sobre calidad y gestion de calidad
de las organizaciones y empresas que son promovidas por la Organizacion Internacional de
Normalizacion (ISO), las pueden aplicar cualquier empresa que quiera obtener un mayor beneficio
competitivo frente a la competencia; estas normas de calidad especifican de qué forma debe operar

una empresa para cumplir los estandares de calidad (Ligfia et al., 2018).

4.8.1.1. ISO 9000-Sistemas de Gestion de la Calidad - Fundamentos y Vocabulario. Esta
norma establece los principios basicos, los fundamentos y el vocabulario de un sistema de
gestion de calidad, su ultima version es la 1ISO 9000-2015 (Ligiia et al., 2018).

4.8.1.2. 1SO 9001-Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos. Especifica los requisitos para
los sistemas de gestion de la calidad que se aplican a cualquier organizacion que requiere
demostrar su capacidad para proporcionar productos/servicios que cumplan los requisitos
de sus clientes y los reglamentarios que le sean de aplicacion, y su objetivo es aumentar la
satisfaccion del cliente (Ligfia et al., 2018).

4.8.1.3. ISO 9004-Sistemas de Gestion de la Calidad - Mejoramiento del Desempefio.
Proporciona directrices que consideran tanto la eficacia como la eficiencia del sistema de
gestion de la calidad, propdsito de estas normas es la mejora del desempefio de la
organizacion y satisfacer las necesidades de los clientes y de otras partes interesadas (Sust,
2020).

4.8.1.4. 1ISO 19011-Directrices para la Auditoria de los SGC. Incluye los principios de
auditoria, gestion de un programa de auditorias y conduccion de auditorias del sistema de
gestion, asi como la orientacion sobre la evaluacién de la competencia de los empleados
involucrados en el proceso de auditoria. Estas actividades incluyen los profesionales que
administran el programa de auditoria, los auditores, y el equipo de trabajo en general
(Cardenas, 2018).

4.8.1.5. 1ISO 9001-1987. La norma ISO 9001 se ocupd de establecer las bases y los estandares para
el aseguramiento y el control de la calidad, aunque la norma tenia un alcance bastante
limitado en sus inicios, sento las bases de la norma que se conocen hoy en dia (Noblecilla,
2022).

4.8.1.6. 1SO 9001-1994. Modelo para el aseguramiento de la calidad en el disefio, el desarrollo, la
produccion, la instalacion y el servicio posventa (Montalvan, 2018).
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4.8.1.7.1SO 9001-2000. En el afio 2000 aparecio la norma I1ISO 9001 reemplazando a los tres
modelos que habia hasta entonces. Incorpord cambios en la efectividad del Sistema de
Gestion de la Calidad (SGC) y un mejor desempefio de las organizaciones (Leiva et al.,
2016).

4.8.1.8. 1SO 9001-2008. Se publico en el afio 2008, se puntualizan algunos requisitos incluidos en
la version anterior. esta revision no se aparta de los preceptos anteriores y se mantiene la
misma estructura, sin embargo, se mejora y se hace mas sencilla la implementacion de la
norma, su objetivo principal es poner al cliente en el centro, en esta cuarta version, la norma
sigue evolucionado con un enfoque orientado en procesos (Leiva et al., 2016).

4.8.1.9. 1ISO 9001-2015. La version 2015 de la norma, publicada el 15 de septiembre de 2015,
amplia algunos aspectos de la version del 2008 y realiza cambios estructurales de alto nivel.
El objetivo con esta adaptacion de todas sus normas de sistemas de gestion hacia esta
estructura, es facilitar la integracién de las mismas cuando coexisten en una misma

organizacion (Sanchez & Montero, 2016).

4.9. Importancia de la norma ISO 9001-2015

La norma ISO 9001-2015 para una organizacion puede ayudarle a mejorar su rendimiento general
y proporcionar una base solida para las iniciativas de sostenibilidad, cuyo objetivo es mejorar y
mantener la calidad de los servicios, estd enfocada tanto en el cliente como en las partes interesadas

de la organizacion (Piero et al., 2018).

La implementacion de un sistema de gestion de la calidad basado en esta norma
internacional, contribuye a la eficacia de los procesos, al ahorro de costes y al incremento de la
eficiencia, teniendo un impacto a nivel interno y externo, por ello, las organizaciones que deseen
cumplir con esta norma deben exceder o cumplir una rigurosa auditoria para ser certificadas por
un agente certificador oficial, esto permite a cualquier empresa certificada con la norma ISO 9001-
2015, mantener un estandar de calidad y ser facilmente reconocible, independientemente del sector

y tipo y en cualquier pais del mundo (Piero et al., 2018).

4.10. Beneficio de la norma 1SO 9001-2015
La implantacion de un Sistema de Gestion de la Calidad segin la norma ISO 9001

proporciona una serie de beneficios a la empresa:
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4.10.1. Fomenta una cultura basada en la mejora continua

Es un principio basico de la gestion de la calidad de la norma ISO 9001, donde la
organizacion reduce el impacto y aumenta la rapidez para su resolucién; por ello adopta esta
cultura generando una mayor eficiencia y ahorro de costos (Piero et al., 2018).

4.10.2. Mejora la satisfaccion del cliente
La organizacion deja de enfocar su atencién en el producto y se dedica a la satisfaccion del
cliente, debe conocer lo que le motiva, los valores, sus expectativas, su estilo de vida, su

comportamiento y sus opiniones (Piero et al., 2018).

4.10.3. Mejor integracion de procesos

Aporta mejoras en los procesos empresariales internos, reduciendo el sobre trabajo y los
residuos, aumentando la calidad de los productos; por ello el flujo mejorado del proceso puede ser
usado para hacerlo mas eficiente, cometer menos errores lo cual puede producir ahorros en costos
(Piero et al., 2018).

4.10.4. Mejora su credibilidad e imagen
Aporta una imagen nueva al mercado, demostrando que la organizacion se preocupa por la
forma en que es vista por sus clientes, ademas, les ensefia que quiere mejorar continuamente, esta

abierta a nuevas oportunidades y asociaciones (Piero et al., 2018).

4.10.5. Compromiso de los empleados
Un equipo motivado, transmite esa motivacion a los proveedores y a los clientes, por eso
contar con empleados comprometidos le ayudara a Mantener el orden y equilibrio en los equipos

de trabajo, de esta forma, el profesional se sentird motivado para trabajar mejor (Piero et al., 2018).

4.11. Estructura de la norma 1SO 9001-2015

En la version 2015 de la norma ISO 9001 se establece una estructura de alto nivel,
alineando las diversas formas de sistemas de gestién y asegurando que todos los sistemas sean
compatibles creando una unidad en cuanto a vocabulario y requisitos, esta estructura representa un
indice béasico que tienen que compartir cualquier norma de sistema de gestion (Leiva et al., 2016).
4.11.1. Capitulo 1. Objeto y campo de aplicacion:

El alcance es especifico para cada disciplina, con algin texto idéntico, define los resultados

esperados de la norma del sistema de gestion (Cabero et al., 2018).
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4.11.2. Capitulo 2. Referencias normativas

La norma ISO 9000-2015 “Sistema de Gestion de la Calidad”, hace alusion a los principios
fundamentales y al vocabulario proporcionando una guia como referencia ya sea el uso de palabras
y conceptos (Cabero et al., 2018).
4.11.3. Capitulo 3. Términos y definiciones

Incluye los términos y definiciones comunes basicas mas las propias de cada disciplina,
estos conceptos constituyen una parte integral del texto comin para las normas de sistemas de
gestion (Cabero et al., 2018).
4.11.4. Capitulo 4. Contexto de la organizacion

La Norma considera que los resultados de seguridad y salud en el trabajo se ven afectados
por diversos factores ya sean internos y externos (que pueden ser de caracter positivo, negativo o
ambos), tales como: las expectativas de los trabajadores, las instalaciones, las contratas, los
proveedores, la normativa que afecta a la actividad, etc. (Campos et al., 2018).
4.11.5. Capitulo 5. Liderazgo

Destaca como aspectos claves el liderazgo de la direccion y la participacion de los
trabajadores, se determina como imprescindibles para gestionar de modo adecuado y optimizar los
resultados en seguridad y salud (Campos et al., 2018).
4.11.6. Capitulo 6. Planificacion

Comprende las acciones previstas para abordar riesgos y oportunidades. Alcanzaran las
relativas a la seguridad y salud, y al propio sistema de gestion. Asimismo, para la consecucion de
estas acciones deberan definirse objetivos y medios para lograrlas (Campos et al., 2018).
4.11.7. Capitulo 7. Apoyo

Comprende las acciones previstas para abordar riesgos y oportunidades. Alcanzaran las
relativas a la seguridad y salud, y al propio sistema de gestion. Asimismo, para la consecucion de
estas acciones deberan definirse objetivos y medios para lograrlas (Campos et al., 2018).
4.11.8. Capitulo 8. Operacion

En funcion de lo planificado, se ejecutaran las medidas previstas, para lo cual se debera
adoptar una vision proactiva, en la que, entre otros, se tendra en cuenta la gestion del cambio
(Campos et al., 2018).
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4.11.9. Capitulo 9. Evaluacion del desempefio

Verifica la implementacion del sistema de gestion de seguridad y salud. Para ello, requiere
auditorias internas y la revision de la direccion, entre otras (Campos et al., 2018).
4.11.10. Capitulo 10. Mejora

Verifica la implementacion del sistema de gestion de seguridad y salud. Para ello, requiere

auditorias internas y la revision de la direccion, entre otras (Campos et al., 2018).

4.12. Ciclo PHVA en la ISO 9001-2015

El ciclo PHVA, también conocido como ciclo Deming, al implantar este ciclo permiten
que las organizaciones tengan una mejora integral de la competitividad, de los productos y
servicios, mejorando de forma continua la calidad, reduciendo costos, optimizando productividad,
reduciendo precios, incrementando la participacion del mercado e incrementando la rentabilidad

de la organizacion.

Figura 1. Ciclo Deming: P-H-V-A

Contexto

Organizacion y
su contexto Apoyo
Operacion

Satisfaccion
del cliente

Requisitos o 2 Evaluacion P~ J
del cliente ~ 8 Planificacién Liderazgo del - _ R:ls:ll;ac\;dgs
desempefio . Ge

Productos y
servicios

Necesidades y
expectativas de
las partes
interesadas
pertinentes
Nota: El ciclo PHVA se puede aplicar a todos los procesos y al sistema de gestion de la calidad como un
todo, la figura muestra cdbmo los Capitulos 4 a 10 pueden agruparse en relacion con el ciclo PHVA. Tomada

de (Garces et al., 2020).

4.12.1. Planificar
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Esta fase establece los objetivos del sistema, sus procesos, y los recursos necesarios para
generar y proporcionar resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y las politicas de la

organizacion, inicia este paso con el capitulo 6. Planificacion (Garces et al., 2020).
4.12.2. Hacer

Es la fase donde se pone en préctica lo que se habia planificado previamente y, si se
requiere, se ponen en marcha nuevos procesos, en este paso, la documentacion de las acciones
realizadas es importante, esta fase del ciclo esta representada en la norma ISO 9001-2015, se

encuentra en el capitulo 7. Apoyo y 8. Operacién (Garces et al., 2020).
4.12.3. Verificar

Se realiza el seguimiento de la medicion de los procesos, productos y servicios resultantes
con respecto a las politicas, los requisitos, los objetivos y las actividades planificadas, y asi

informar los resultados, esta fase del ciclo esta alineada con el capitulo 9 (Garces et al., 2020).
4.12.4. Actuar

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

4.13. CES requisitos para un Laboratorio

Componente de practicas de aplicacién y experimentacion de los aprendizajes, esta
orientado al desarrollo de experiencias de aplicacion de los aprendizajes. Estas practicas pueden
ser, entre otras: actividades académicas desarrolladas en escenarios experimentales, clinicas
juridicas o consultorios juridicos gratuitos de las IES, laboratorios, practicas de campo, trabajos
de observacion dirigida, resolucion de problemas, talleres, entornos virtuales o de simulacion,
manejo de base de datos y acervos bibliograficos, entre otros. La planificacién de estas actividades
debera garantizar el uso de conocimientos tedricos, metodolégicos y técnico-instrumentales y

podré ejecutarse en diversos entornos de aprendizaje (CES, 2017).

4.13.1. Componente de docencia de acuerdo a la
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Esto se basa en actividades de aprendizaje asistidas por el profesor, donde puede incluir
actividades educativas encaminadas a mejorar el nivel, la organizacion, la interpretacion y la
organizacion de la informacion cientifica, técnica, técnica y humana creada en las diferentes areas
de la educacion (CES, 2017).

4.13.2. Actividades de aprendizaje asistido por el profesor

Corresponden a aquellas actividades que se realizan con el acompafiamiento del docente
en las diferentes areas de la educacion, estos pueden ser conferencias, talleres, guias de estudio,

foros, clases en linea simultaneas, capacitacion en el trabajo, entre otros (CES, 2017).
4.13.3. Actividades de aprendizaje colaborativo

Incluye actividades grupales en colaboracion con ellos. profesor, incluidos las tutorias
docentes estudiante, se centran en el comportamiento colectivo de la organizacion, la formacion
se ocupa de proyectos que se centran en temas especificos o problemas de trabajo, el objetivo de

desarrollar habilidades de investigacion para el aprendizaje (CES, 2017).
4.14. Distribucion de los Laboratorios

Los laboratorios de practica Docente de la Facultad de la Salud Humana se encuentran

distribuidos de la siguiente manera segin (Ullauri, 2019).

4.14.1. Laboratorio de Anatomia Humana/Simulacion
e Equipamiento: Maquetas de diversos 6rganos, aparatos del cuerpo humano, simuladores
de cateterizacion, maniquies de torso y huesos.
e Metros cuadrados: 84. 68
e Puesto de trabajo: 15
4.14.2. Hematologia e Inmunologia
e Equipamiento: Equipos automatizados para Biometria hematica, equipamiento para
Biometria hematica manual: camaras, agitador de pipetas, material de vidrio, pianos
contadores, microscopios Opticos y oculares con monitor para proyeccion y camara. Equipo
para electroforesis, micr6tomo, microcentrifuga, potenciémetro.
e Metros cuadrados: 64.31

e Puesto de trabajo: 10
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4.14.3.

4.14.8.

Laboratorio Clinico Centro de Diagnéstico Médico del Area de salud Humana
Equipamiento: Equipamiento para las areas de Bioquimica clinica, Microbiologia,
parasitologia y uroanalisis, Hematologia: microscopios, equipo automatizado para
biometria hemética, equipo automatizado para bioquimica, incubadoras, camara de
bioseguridad, autoclave, microcentrifuga, macrocentrifuga, destilador de agua, agitador de
tubos, piano contador, potenciometro, balanza, lector de Elisa, equipoautomatizado para
hormonas.

Metros cuadrados: 177.84

Puesto de trabajo: 20

Citologia, Histologia e Histopatologia

Equipamiento: Microscopios, proyector, reloj, placas con cortes histologicos.

Metros cuadrados: 83.77

Puesto de trabajo: 15

Microbiologia

Equipamiento: Incubadoras, camara de bioseguridad, microscopios, autoclave, macro
centrifuga, centrifuga refrigerada, crondémetros, refrigeradora, mecheros de bunsen,
cocineta, reactivos para cultivos y antibiogramas

Metros cuadrados: 82.18

Puesto de trabajo: 15

Parasitologia

Equipamiento: Microscopios, centrifuga, micropipetas.

Metros cuadrados: 82.18

Puesto de trabajo: 15

Bioquimica clinica

Equipamiento: Equipo de microtitulacion, bafio maria, balanza, espectrofotometro
semiautomatizado, macrocentrifuga, microcentrifuga refrigeradora, espectrofotometro,
reactivos y material de vidrio aplicados al area.

Metros cuadrados: 31.71

Puesto de trabajo: 6

Esterilizacion
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e Equipamiento: Hornos de calor seco, autoclaves.
e Metros cuadrados: 19.08
e Puesto de trabajo: 2
4.14.9. Quimica
e Equipamiento: Material de vidrio aplicado, balanzas, micropipetas, microscopios,
refrigeradora, campana extractora de gases, bafio maria, mecheros de bunsen.
e Metros cuadrados: 19.08
e Puesto de trabajo: 6

4.15. Diagnéstico de estandares de calidad en laboratorios de docencia de una universidad

Los laboratorios de docencia deben estar orientados y centrados tanto en las actuaciones
sanitarias como en enfocarse en las necesidades y expectativas de los estudiantes y docentes,
garantizando asi sus derechos produciendo resultados efectivos, basandose de un patron de
referencia denominados estandares que caminan hacia la mejora de sus actividades poniendo en

marcha herramientas de gestion de mejora de la calidad (Ronny Rodriguez Pincay et al., 2021).

4.15.1. Acreditacion

Los estandares de calidad se establecen con lo dispuesto en el Art. 93 de la Ley de
Educacion superior, donde los procesos de acceso y su relacion con el sistema educativo nacional
las acciones para la permanencia, movilidad y titulacion; estan intrinsecamente relacionados no
solo con los resultados de aprendizaje en el Laboratorio de docencia, sino también con las

innovaciones en los entornos de aprendizaje (OPS, 2013).

Estos Laboratorios de docencia tienen como objetivo mejorar continuamente la calidad de
la educacion superior y se establecen durante un periodo de al menos tres afios, no se puede
cambiar durante este periodo, como resultado se obtendra el proceso de acreditacion de las carreras
(OPS, 2013).
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5. Metodologia
5.1. Tipo de estudio
La presente investigacion poseerd un enfoque de tipo cualitativo, descriptivo y

exploratorio.
5.2.  Areade estudio

El presente estudio se llevd a cabo en la ciudad de Loja, ubicada al Noreste de Ecuador, en
la Facultad de la Salud Humana, ubicada en la calle Manuel Monteros; este centro Universitario
pertenece a la Parroquia urbana San Juan del Valle, forma parte del distrito 11D01, cuenta con las
siguientes Carreras para la comunidad como: Laboratorio Clinico, Medina, Enfermeria, Psicologia

Clinica, Odontologia.

5.3.  Universo
El presente estudio se conformd por el Laboratorio de Docencia de Bioquimica Clinica de
la Facultad de Salud Humana.
5.4.  Criterios de inclusion
e Laboratorio docente de la que pertenezcan al Area de la Salud Humana.
e Laboratorio sin Manual de Gestion de Calidad.
5.5.  Criterios de exclusion
e Laboratorios docentes de otras areas diferentes a Bioguimica.
e Laboratorios con Sistema de Gestion de Calidad implementado.
5.6. Fuentes de informacion
5.6.1. Fuentes primarias
La informacidn necesaria para el desarrollo del presente trabajo de investigacion estara
compuesta principalmente por la revision e interpretacion y analisis de la norma ISO 9001:2015 a
su vez la recopilacion de estudios previos y trabajos de titulacion que posean relacion con el tema
de investigacion planteado; también se requerira de busquedas bibliogréaficas de articulos,

manuales, libros y se usé de la evidencia documental que posea el laboratorio clinico.
5.6.2. Fuentes secundarias

Las fuentes de informacion estaran comprendidas por investigaciones en gestion de calidad

que estén relacionados a la tematica y aporten con la complementacion del tema de investigacion.
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5.7.
5.7.1.

5.7.2.

5.7.3.

5.8.

Etapas de la investigacion

Primera etapa

Solicitud de permiso para el estudio en el Laboratorio de Docencia de Bioquimica Clinica
al Decano de la Facultad de Salud Humana (Anexo 1).

Segunda etapa

Diagnostico previo mediante la aplicacion de la lista de verificacion de la norma ISO
9001:2015, para el sistema de gestion de calidad del Laboratorio de Docencia de la
Facultad de la Salud Humana de la Universidad Nacional de Loja (Anexo 2).

Tercera etapa

Elaboracion de la evidencia documental del sistema de calidad en el Laboratorio de
Bioquimica de acuerdo a la Norma 1SO 9001-2015.

Instrumento de recoleccion de datos

La recoleccion de datos se realizard mediante los parametros de la lista de verificacion de

la norma 1SO 9001:2015 para un sistema de gestion de calidad (Anexo 2).

5.9.

Aspectos éticos

El presente estudio se realizd en el Laboratorio de Docencia de Bioquimica donde se

garantizé la privacidad y confidencialidad y que los resultados obtenidos fueron utilizados

Unicamente con fines investigativos.
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6. Resultados

6.1. Diagndstico inicial de la organizacion.

Para dar cumplimiento al primer objetivo, se realiz6 un diagndstico inicial a través de una
auditoria interna en el Laboratorio de Bioquimica Clinica de la Facultad de la Salud Humana,
mediante la aplicacion de la lista de verificacion, tomando en cuenta los requisitos desde el capitulo
4 al 10 de la Norma ISO 9001-2015, obteniendo los resultados siguientes:

Tabla 1.

Lista de verificacion (Check List)

Requisitos-Norma 1SO 9001:2015 Nivel de
cumplimiento

&

Contexto de la Organizacion
4.1. Compresion de la organizacion y desu contexto
4.2. Compresion de las necesidades y expectativas de las
partes interesadas No cumple
4.3. Determinacion del alcance delSistema de Gestion
de Calidad
4.4. Sistema de gestion de la calidad ysus procesos
Liderazgo
5.1. Liderazgo y compromiso No cumple
5.2. Politica
5.3. Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion
6. Planificacion
6.1. Acciones para abordar riesgos y oportunidades
6.2. Objetivos de la calidad y planificacion para No cumple
lograrlos
6.3. Planificacidn de los cambios
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 No cumple
7.1.5. Recursos de seguimiento y medicién
7.2. Competencia
7.3. Toma de conciencia
7.4. Comunicacion
7.5. Informacion documentada
8.  Operacion
8.1. Planificacion y control operacional

o
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8.2. Requisitos para los productos y servicios

8.3. Disefo y desarrollo de los productosy servicios

8.4. Control de los procesos, productos y servicios No cumple
suministrados externamente

8.5. Produccion y provision del servicio

8.6. Liberacion de los productos y servicio

8.7. Control de las salidas no conformes

Evaluacion del desempefio
9.1. Seguimiento, medicidn, analisis y evaluacion
9.1.1. Generalidades
9.1.2. Satisfaccion al cliente No cumple
9.1.3. Andlisis y evaluacion
9.2. Auditoria interna
9.3. Revision por la direccion

10.

Mejora
10.1. Generalidades No cumple
10.2. No conformidad y accidn correctiva
10.3. Mejora continua

Andlisis:

Luego del diagndstico inicial realizado como parte de la auditoria interna, este se pudo

establecer que el laboratorio de Bioquimica Clinica de la Facultad de la Salud Humana no

cumple con NINGUN REQUISITO DE LOS CAPITULOS AUDITABLES DE LA NORMA

ISO 9001 2015 Norma 1SO 9001:2015, no cuenta con toda la evidencia documental que acredite

su cumplimiento de los mismos.

6.2.

Elaboracién de la evidencia documental

Tabla 2.

Documentos elaborados

Capitulos - Norma  Requisitos - Norma ISO 9001:2015 Documentos a elaborar

1SO 9001:2015

4. Contexto de la 4.1. Compresion de la organizaciony  -Matriz FODA (Manual de calidad)

Organizacion de su contexto
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4.2. Compresion 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 Gestién de
Calidad (Manual de calidad)

4.4. Sistema de gestion de la calidad y

SUS pProcesos

-Mapa de procesos (Manual de
Calidad)

-Apartado Control de Documentos
(Manual de calidad)

5. Liderazgo

5.1. Liderazgo y compromiso
5.1.1. Generalidades
5.1.2. Enfoque al cliente

-Politica de calidad
-Objetivo de calidad

-Apartado de servicio al usuario
(Manual de Calidad)

5.2. Politica
5.2.1. Establecimiento de la
politica de calidad
5.2.2. Comunicacion de la politica
de la calidad

-Politica de calidad (Manual de
calidad)

5.3. Roles, responsabilidades y

autoridades en la organizacion

-Manual de Calidad

6. Planificacién

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

7.1.5. Recursos de seguimiento y

medicion
7.1.6. Conocimientos de la
organizacion

-Manual de procedimientos para el
laboratorio de Bioquimica clinica
-Organigrama

-Apartado de requisitos
técnicos(Manual de calidad)

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

-Apartado del equipamiento del
laboratorio (Manual de

Calidad)

-Manual de procedimientos para la
calibracion del equipo y los
controlesde las pruebas en
laboratorio de Bioquimica clinica

-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. Comunicacién

-Apartado de comité de
calidad(Manual de Calidad)

7.5. Informacion documentada
7.5.1. Generalidades
7.5.2. Creacion y actualizacién
7.5.3. Control de la informacion
documentada

-Guia de elaboraciéon de documentos
-Apartado de control de

documentos (Manual de calidad)

8. Operacion

8.1. Planificacion y control

operacional

-No requiere
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8.2. Requisitos para los productos y -Apartado de servicio al

Servicios i .
8.2.1. Comunicacion con el usuario(Manual de Calidad)
cliente -Apartado requisitos de

8.2.2. Determinacién de los

gestion(Manual de Calidad)

Analisis:

Los documentos que se han elaborado para dar cumplimiento a los requisitos de la Norma
ISO 9001:2015 dentro de la propuesta de un sistema de gestion de calidad, tienen la siguiente
utilidad Guia de elaboracion de documentos ayudara como guia de cdmo se deben elaborar los
diferentes manuales, Manual del sistema de gestion de calidad ayuda a mejorar el rendimiento de
la organizacion, Protocolo de auditoria interna ayuda a dar cumplimiento a las funciones,
actividades y procesos; Protocolo de actuacion ante no conformidades y reclamos tiene como
objetivo identificar y corregir problemas durante procesos; Procedimiento de acciones correctivas
y preventivas ayuda a eliminar la cauda de una no conformidad detectada u otra situacion no
deseada; Matriz FODA identifica las fortalezas, las oportunidades, las debilidades y las amenazas,
con el fin de desarrollar un plan estratégico; Mapa de procesos este permite conocer sus procesos
e interrelaciones; Organigrama ayuda a optimizar la gestion de los recursos humanos permitiendo
detectar la duplicidad de roles y tareas; Evaluacién de proveedores sirve para tener mejores
elementos para determinar si el proveedor es apto 0 no es apto para prestar sus servicios; Lista de
proveedores, Encuesta de satisfaccion al estudiante, Encuesta de ambiente laboral y Evaluacion

del desempefio al estudiante.
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11. Discusion

El presente trabajo de investigacion se realiz6 como primera etapa un diagndstico inicial
en el Laboratorio de Bioquimica Clinica de la Universidad Nacional de Loja, como primer
resultado del diagndstico realizado a través de la lista de verificacion, se obtuvo como
cumplimiento el 0% de los requisitos que tiene esta norma. Comparando los datos del presente
estudio; con el estudio de Coba (2017) “Disefiar una propuesta de sistema de gestion de calidad en
las areas de quimica sanguinea del laboratorio clinico del Hospital Pablo Arturo Suéarez” en Quito,
el diagndstico inicial determiné que el laboratorio tiene un 48% de incumplimiento de los
requisitos, lo cual no coincide con el presente trabajo investigativo debido a que en el estudio de
la autora antes mencionada el laboratorio clinico del Hospital Pablo Arturo Suarez no cuenta con
un sistema de gestion de la calidad, por lo que fue necesario el levantamiento documental para

incrementar en un 80% el cumplimiento de los requisitos.

Un estudio realizado por Cabrera & Narvéez (2019), en la ciudad de Quito se determind la
situacion actual de la facultad mediante el desarrollo de una matriz de evaluacion de cumplimiento
de los apartados de la norma y de los criterios del modelo; alcanzando un 38% y 60% de
cumplimiento respectivamente, ademas se aplicd una encuesta de satisfaccion dirigida a los
estudiantes obteniéndose un 44,4% de satisfaccion. Finalmente, se elaboré una propuesta de

actualizacion del manual de calidad mediante la norma 1SO 9001:2015.

En el estudio denominado “Disefio de un Sistema de Gestion de Calidad (SGC) bajo la
norma ISO 9001:2015 para el Servicio del Laboratorio Clinico de Northospital”, realizada en la
ciudad de Quito, por la autora Guevara (2021), mediante una evaluacion de situacion inicial obtuvo

como resultado del cumplimiento de la Norma 1SO 9001:2015 un porcentaje del 19.4%.

Un estudio realizado por Granda & Ramirez (2009), en la ciudad de Loja en la Facultad de
la Salud Humana donde se determind lo siguiente no existe establecido un SGC en los laboratorios
de docencia de la Carrera de Laboratorio Clinico por lo que su funcionamiento se ve limitado en
cuanto a la calidad de ensefianzas que ofrece a su interior, y de igual manera no tiene una
infraestructura adecuada en lo que se refiere a los espacios de distribucion de las areas de cada uno
de los laboratorios ya que un 30% se encuentran en malas condiciones, a su vez no cuenta con los

equipos e instrumentos adecuados para las pruebas a realizar.
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Si bien el nivel de cumplimiento de los requisitos que tiene la Norma 1SO 9001:2015 en
los estudios mencionados tienen un rango de cumplimiento bajo, la diferencia es significativa en
comparacion con los resultados de la presente investigacion; sin embargo, hay que tener presente
que el laboratorio de Bioquimica Clinica de la Universidad Nacional de Loja no cuenta con un
Sistema de Gestion de Calidad por ello no tiene informacidn que evidencie con el cumplimiento
de los requisitos de la Norma 1SO 9001:2015, al no tener implementado este SGC no puede
mejorar su calidad, por ende no podré progresar como laboratorio de docencia, por lo que fue
necesario realizar una auditoria para el levantamiento y disefio de evidencia documental para
realizar la propuesta de un Sistema de Gestion de Calidad en el Laboratorio de Bioquimica Clinica
puesto que beneficiaria a las carreras de la Facultad de la Salud Humana para poder tener la

acreditacion de su carrera siendo de gran importancia contar con este SGC.
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12. Conclusion

Después de realizar el diagndstico inicial mediante el empleo de una lista de verificacion,
se puede concluir que el laboratorio de Bioquimica Clinica de la Universidad Nacional de
Loja no dispone de un Sistema de Gestion de Calidad que determine los requisitos basicos
y las estrategias correspondientes a sus procesos y procedimientos en base a los criterios
de la calidad como es un SGC, manual de calidad, objetivos, requisitos de documentacion.
Finalmente, se elabord la documentacion pertinente que conforma la propuesta de Sistema
de Gestion de Calidad para el Laboratorio de Bioquimica Clinica de la Universidad
Nacional de Loja y poder garantizar el cumplimiento de los requisitos establecidos en la
Norma ISO 9001:2015.
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13. Recomendaciones

A las autoridades de la Facultad de la Salud Humana de la Universidad Nacional de Loja
implementar la propuesta del Sistema de Gestion de Calidad, para garantizar un mejor
desarrollo 6ptimo de la organizacion y de los procesos implicados de manera global,
ademas de cubrir sus necesidades y aumentar la satisfaccion de los docentes y estudiantes.
Organizar y emplear auditorias internas para evaluar el cumplimiento del Sistema de
Gestion de Calidad y a su vez monitorear la efectividad de los procesos e identificar
posibles no conformidades.

Monitorear periddicamente el Sistema de Gestion de la Calidad, realizar cambios y
actualizaciones segun sea fundamental; por esta razon es importante que el personal del
laboratorio de bioquimica clinica se comprometa a recibir capacitacion en la comprension
y aplicacion de los lineamientos de la norma ISO 9001:2015 y en el uso de los documentos
estandarizados que forman parte de la propuesta de implementacion del SGC.
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15. ANexos

Anexo 1. Autorizacion por parte del laboratorio de Bioquimica Clinico de la Universidad

Nacional de Loja.

Universidad Facultad
t{’? Nacional de la Salud
de Loja Humana

1859

MEMORANDO Nro. UNL-FSH-D-2023-0675-M
Loja, 01 de agosto de 2023

Asunto: Autorizacidn uso Laboratorio de Bioguimica Clinica.

Senorita

Johanna Guaman Gaona

ESTUDIANTE DE LA CARRERA DE LABORATORIO CLINICO
Ciudad.-

De mi especial consideracién:

En atencién a comunicacién de 31 de julio de 2023, en mi calidad de Autoridad
Académica de esta Facultad, autorizo el uso de material didactico del Laboratorio
de Bioquimica Clinica, en el marco del proyecto de integracién curricular
denominado “PROPUESTA DE UN SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD EN EL LABORATORIO
DE BIOQUIMICA CLINICA DE PRACTICAS DOCENTE DE LA UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA”.

De la misma manera, autorizo a la Lcda. Maria José Moreno, Responsable del
Laboratorio de Bioguimica Clinica, brinde el apoyo requerido por al Srta. Johanna
Guaman Gaona.

Aprovecho la oportunidad para reiterar mi sentimiento de consideracion y estima.

Atentamente,
EN LOS TESOROS DE LA SABIDURIA,
ESTA LA GLORIFICACION DE LAVIDA.

Dr. Jorky Roosevelt Armijos Tituana
DECANO FACULTAD DE LA SALUD HUMANA UNL, Encargado.

Cc: Direccién Laboratorio Clinico, Lcda. Maria José Moreno, Archivo.

ABF/ Yadira Cordova
ANALISTA DE DESPACHO DE AUTORIDAD ACADEMICA

Calle Manuel Monteros
tras el Hospital Isidro Ayora - Loja - Ecuador
072 -57 1379 Ext. 102
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Anexo 2. Lista de verificacion

Auditora:

Johanna Michelle Guaman Gaona

Docente encargada:

Lcda. Maria José Moreno

Hora:

10:00- 12:00

Fecha:

02/08/2023

4. Contexto de la organizacion

Requisito Norma ISO
9001-2015

Documentacion relacionada

Personal entrevistado

4.1. Comprension de la
organizacion y de su
contenido

ftem

Cumplimiento

Cumple parcialmente

Sl

NO

Evidencia
documental

No Observacion
aplica

¢Dispone la organizacion de
una metodologia para el
analisis, seguimiento y revision
del contexto interno y externo?

X

¢Ha detectado la organizacion
todos los factores externos que
afectan al desempefio de la
organizacion?

¢Ha detectado la organizacion
todos los factores internos que
afectan al desempefio de la
organizacion?

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

4. Contexto de la organizacion

Requisito Norma 1SO 9001-
2015

Documentacion relacionada

Personal entrevistado

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

item

Cumplimiento

Cumple parcialmente

Sl

NO

Evidencia
documental

No Observacion
aplica

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

X

:Se han detectado todas las
necesidades y expectativas de
las partes interesadas que
puedan afectar al desempefio
del sistema de gestion?

¢Se realiza el seguimiento y la
revision de la informacion
relacionada con las partes
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interesadas y sus
pertinentes?

requisitos

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

4. Contexto de la organizacion

Requisito Norma 1SO
9001-2015

Documentacion relacionada

Personal entrevistado

4.3. Determinacion del
alcance del sistema de gestién
de la calidad

Item

Cumplimiento

Cumple parcialmente

Sl

NO

Evidencia

documental

No
aplica

Observacion

¢Tiene documentado la
organizacion el alcance del
sistema de gestion?

X

¢Se han delimitado claramente
los limites fisicos y las
actividades del sistema?

:Se han justificado
adecuadamente la no
aplicabilidad de los requisitos
sefialados por la organizacion?

¢Los requisitos no aplicables no
afectan a la calidad de los
productos o la satisfaccion de
los clientes?

4. Contexto de la organizacion

Requisito Norma I1SO
9001-2015

Documentacion relacionada

Personal entrevistado

4.4. Sistema de gestién de la
calidad y sus procesos

item

Cumplimiento

Cumple parcialmente

SI

NO

Evidencia

documental

No
aplica

Observacion

¢Se han identificado todos los
procesos necesarios 'y  sus
interacciones, incluyendo
entradas, salidas y secuencia?

X

¢Se han definido actividades de
seguimiento e indicadores para
el control de estos procesos?

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

¢Se han definido los procesos
teniendo en cuenta los riesgos y
oportunidades?

56




¢Se evidencia la mejora en el
desempefio de los procesos y el
sistema de calidad?

5. Liderazgo

Requisito Norma ISO 9001-
2015

Documentacion relacionada

Personal entrevistado

5.1. Liderazgo y compromiso
5.1.1. Generalidades
5.1.2. Enfoque al cliente

Item

Cumplimiento

Sl

NO

Cumple parcialmente Evidencia
documental

No
aplica

Observacion

¢(Demuestra la direccion el
liderazgo 'y  compromiso
respecto al sistema de gestion
de la calidad?

X

¢(Asume la alta direccién la
responsabilidad y obligacion de
rendir cuentas en relacion con la
eficacia del sistema de gestion
de la calidad?

¢Se asegura y promueva la
direccion el cumplimiento de
los requisitos del sistema de
gestion?

¢{Mantiene la direccion un
enfoque al cliente en el
establecimiento y desempefio
del sistema de gestion de la
calidad?

5. Liderazgo

Requisito Norma ISO
9001-2015

Documentacion relacionada

Personal entrevistado

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 parcialmente Evidencia No Observacion
S| NO documental aplica
¢Mantiene la organizacién una X
politica de la calidad apropiada
al proposito y contexto de la
organizacion?
¢Incluye la  politica los X
compromisos de cumplimiento
de requisitos 'y mejora
continua?
¢Existe una relacién entre la X

politica y los objetivos de la
calidad?
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¢La politica se encuentra
disponible para las partes
interesadas?

¢La politica es comunicada y
entendida dentro de la
organizacion?

5. Liderazgo

Requisito Norma ISO
9001-2015

Documentacion relacionada

Personal entrevistado

5.3. Roles, responsabilidades y
autoridades en la organizacion

item Cumplimiento | Cumple parcialmente Evidencia No Observacion
S| NO documental aplica

¢Existe evidencia de la X Designacion del
definicion de responsabilidades

- Decano
y autoridades para cada uno de
los roles de la organizacion?
¢Estas  responsabilidades vy X Designacion del
autoridades han sido

. . Decano
comunicadas y entendidas en
toda la organizacion?
¢Haasignado la alta direccién la X Designacion del
responsabilidad para el

. Decano

aseguramiento del
cumplimiento de los requisitos
de la norma, el correcto
funcionamiento de los procesos,
etc.?

6. Planificacion

Requisito Norma I1SO
9001-2015

Documentacion relacionada

Personal entrevistado

6.1. Acciones para abordar
[iegos y oportunidades

ltem

Cumplimiento

Sl NO

Cumple parcialmente

Evidencia
documental

No
aplica

Observacion

¢Se han identificado los riesgos
y oportunidades relacionados
con el andlisis de contexto, las
necesidades y expectativas de
las partes interesadas y los
procesos?

X

¢Se 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. Planificacion
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Requisito Norma ISO
9001-2015

Documentacion relacionada

Personal entrevistado

6.2. Objetivos de la calidad y
planificacion para lograrlos

item Cumplimiento | Cumple parcialmente | Evidencia No Observacion
Sl NO documental aplica
¢Se han establecido objetivos X
coherentes con la politica de la
calidad?
¢Los objetivos estan X
relacionados con la
conformidad del producto y con
el aumento de la satisfaccion del
cliente?
¢Los objetivos son medibles y X
disponen de metodologia de
seguimiento?
¢La planificacion de los X
objetivos contempla las
actividades, los recursos, los
plazos y las responsabilidades
para su realizacion?
¢(Se han comunicado los X
objetivos en la organizacion en
los niveles pertinentes?
6. Planificacion
Requisito Norma ISO Documentacién relacionada Personal entrevistado
9001-2015
6.3. Planificacion de los
cambios
item Cumplimiento | Cumple parcialmente | Evidencia No Observacion
Sl NO documental aplica
¢Los cambios realizados en el X
sistema de gestion de calidad
han sido planificados?
¢Los cambios a realizar tienen X
en cuenta las consecuencias
potenciales y la integridad del
sistema de gestion de la
calidad?
¢Los cambios tienen en cuenta X

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
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item Cumplimiento | Cumple parcialmente | Evidencia No Observacion
Sl NO documental aplica
¢La organizacion dispone de los X
recursos necesarios para el
correcto desempefio de los
procesos?
iLa organizacion ha X
determinado y proporcionado
las personas necesarias para la
implementaciéon  eficaz  del
sistema de gestion de la
calidad?
7. Apoyo
Requisito Norma ISO Documentacion relacionada Personal entrevistado
9001-2015
7.1. Recursos
7.1.3. Infraestructura
item Cumplimiento | Cumple parcialmente | Evidencia No Observacion
S| NO documental aplica
¢Se  han identificado las X
infraestructuras necesarias para
la operacion de los procesos?
iSe estd realizando un X
mantenimiento adecuado de las
infraestructuras?
$Se han definido las X
operaciones y
responsabilidades relacionadas
con el mantenimiento?
7. Apoyo
Requisito Norma 1SO 9001- Documentacion relacionada Personal entrevistado
2015
7.1. Recursos
7.1.4. Ambiente para la
operacion de los procesos
item Cumplimiento | Cumple parcialmente Evidencia No Observacion
S| NO documental aplica
(La organizacion ha X Manual de
identificado el ambiente practicas de Lab.
necesario para la operacion de
los procesos?
¢Se han planificado actividades X Manual de
adecuadas para la conservacion cticas de Lab
del adecuado ambiente de practicas de La
trabajo?
¢Se encuentran planificadas las X Manual de
act|V|dade_s,_ plazos y précticas de Lab
responsabilidades, para

asegurar el adecuado ambiente
para los procesos?
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7. Apoyo

Requisito Norma ISO
9001-2015

Documentacion relacionada

Personal entrevistado

7.1. Recursos
7.1.5. Recursos de seguimiento

y medicion

item Cumplimiento | Cumple parcialmente | Evidencia No Observacion
3| NO documental aplica

¢Se  han identificado los X

recursos de seguimiento y

medicion necesarios para la

realizacion de las inspecciones

y controles?

¢Se han planificado operaciones X

para asegurar la fiabilidad de los

recursos a emplear en las

mediciones?

¢Se conservan registros de las X

operaciones de

verificacién/calibracion

realizadas?

Si fuese necesario, ¢se mantiene X

la trazabilidad a patrones

nacionales y/o internacionales?

7. Apoyo

Requisito Norma ISO Documentacion relacionada Personal entrevistado

9001-2015

7.1. Recursos

7.1.6. Conocimientos de la

organizacion

item Cumplimiento | Cumple parcialmente Evidencia No Observacion
S| NO documental aplica

¢Ha determinado la X

organizacion los conocimientos

necesarios para la operacion de

sus procesos y para lograr la

conformidad de los productos y

servicios?

¢Estos  conocimientos  son X

mantenidos 'y puestos a
disposicion del personal de la
organizacion?

7. Apoyo

Requisito Norma ISO
9001-2015

Documentacion relacionada

Personal entrevistado

7.2. Competencia

item

Cumplimiento

Cumple parcialmente

‘ Observacion
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Evidencia No
documental aplica
¢(Se  han determinado las X Oficio de
competencias necesarias de las designacion del
personas para realizar las tareas docente del area.
del sistema de gestion de la
calidad?
¢Se han emprendido acciones X Oficio de
para asegurar o mejorar la designacion del
competencia del personal de la docente del area.
organizacion?
¢Existen evidencias X Oficio de
documentadas de la designacion del
competencia necesaria? docente del area.
7. Apoyo
Requisito Norma I1SO Documentacién relacionada Personal entrevistado
9001-2015
7.3. Toma de conciencia
item Cumplimiento | Cumple parcialmente | Evidencia No Observacion
S| NO documental aplica
¢Se han realizado acciones para X
asegurar que las personas tomen
conciencia de la politica de la
calidad y los objetivos de
calidad?
¢Se ha comunicado su X
contribucion a la eficacia del
sistema y los beneficios de una
mejora del desempefio?
¢Se han realizado acciones para X
que las personas tomen
conciencia de las consecuencias
de incumplir los requisitos del
sistema de gestion de calidad?
7. Apoyo
Requisito Norma ISO Documentacion relacionada Personal entrevistado
9001-2015
7.4. Comunicacion
item Cumplimiento | Cumple parcialmente | Evidencia No Observacion
Y NO documental aplica
¢(Se  han determinado las X
comunicaciones internas y
externas pertinentes al sistema
de gestion de la calidad?
¢Se encuentra definido qué, X
cuando, a quién, cOmo y quién
realiza cada comunicacion?
7. Apoyo
Requisito Norma ISO Documentacion relacionada Personal entrevistado
9001-2015
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7.5. Informacioén
documentada
¢Continuacion?

item

Cumplimiento

Sl

NO

Cumple parcialmente

Evidencia
documental

No
aplica

Observacion

¢Se ha identificado la
documentacion requerida por la
norma y el propio sistema de
gestion?

X

¢La identificacion y
descripcion de los documentos
es apropiada?

¢Se encuentra definido el
formato y soporte de cada
documento?

¢Existe una metodologia de
revision y aprobacion
adecuada?

¢La  documentacion esta
protegida adecuadamente
contra  pérdida o  uso
inadecuado?

¢La  documentacion esta
protegida adecuadamente
contra  pérdida o  uso
inadecuado?

¢Se han definido metodologias
para la distribucién, acceso,
recuperacion 'y uso de los
documentos?

¢Se contemplan actividades
para el almacenamiento vy
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 el
desempefio de los procesos?

8. Operacion

Requisito Norma ISO
9001-2015

Documentacion relacionada

Personal entrevistado

8.1. Planificacién y control
operacional

item

Cumplimiento

Sl

NO

Cumple parcialmente

Evidencia
documental

No
aplica

Observacion

¢Se  han identificado los
procesos  necesarios  para
cumplir los requisitos de los
clientes?

X
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¢Se han establecido criterios X
para la operacion de los

procesos?

¢Se controlan los procesos X
contratados externamente?

8. Operacion

Requisito Norma ISO
9001-2015

Documentacion relacionada

Personal entrevistado

8.2. Requisitos para los
productos y servicios

item

Cumplimiento

Cumple parcialmente

Evidencia
documental

No
aplica

Observacion

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

¢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
informacion documentada
sobre las comunicaciones,
requisitos y revisiones con los
clientes (presupuestos,
contratos, etc.)?

¢Existe una metodologia para
realizar cambios, su revision y
comunicacion de las
modificaciones?

8. Operacion

Requisito Norma ISO
9001-2015

Documentacion relacionada

Personal entrevistado

8.3. Disefio y desarrollo de
los productos y servicios

item

Cumplimiento

Cumple parcialmente

Sl

NO

Evidencia
documental

No
aplica

Observacion

¢Existe una planificacion del
disefio y desarrollo?

X

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

X

¢Existen controles establecidos
para cada una de las etapas del
disefio?
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¢Existe una metodologia para X
validar las salidas del disefio y

desarrollo?

¢Existe una metodologia para el X

control de cambios en el disefio
y desarrollo?

8. Operacion

Requisito Norma ISO
9001-2015

Documentacion relacionada

Personal entrevistado

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

Item

Cumplimiento

Cumple parcialmente

Sl

NO

Evidencia
documental

No Observacion
aplica

¢Existe una metodologia para el
control de los productos vy
servicios de  proveedores
externos?

X

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

¢Se comunica a los proveedores
externos los requisitos de los
procesos, productos y servicios
a proporcionar?

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

¢Se comunica al proveedor
externo el control y el
seguimiento del desempefio al
que es sometido por la
organizacion?

8. Operacion

Requisito Norma I1SO
9001-2015

Documentacion relacionada

Personal entrevistado

8.5. Produccion y provision
del servicio

item

Cumplimiento

Cumple parcialmente

|

NO

Evidencia
documental

No Observacion
aplica

¢Estdtn  la produccion y
provisién del servicio bajo
condiciones controladas?

X

¢Se dispone de la informacion
documentada y  recursos
necesarios para la operacion?

¢Existen etapas de
implementacion de actividades
de seguimiento y medicion,
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especialmente previas a la
liberacién y a la entrega?

¢Existen etapas de
implementacién de actividades
de seguimiento y medicién,
especialmente previas a la
liberacion y a la entrega?

8. Operacion

Requisito Norma ISO
9001-2015

Documentacion relacionada

Personal entrevistado

8.5. Produccion y provision
del servicio. (Continuacion)

item Cumplimiento | Cumple parcialmente | Evidencia No Observacion
si NO documental aplica

¢Existen requisitos de X

trazabilidad que se desarrollan

de acuerdo a los requisitos?

¢Se cuida, identifica y protege X

la propiedad perteneciente a

clientes y proveedores

externos?

;Las condiciones de X

preservacion de los productos

son las adecuadas?

¢Se cumplen con las actividades X

posteriores a la entrega cuando

existan y sea un requisito?

¢En caso de cambios los X

mismos son justificados por

informacion documentada?

8. Operacion

Requisito Norma ISO 9001- Documentacidn relacionada Personal entrevistado

2015

8.6. Liberacion de los

productos y servicios

item Cumplimiento | Cumple parcialmente | Evidencia No Observacion
S| NO documental aplica

;Se  han establecido los X

controles oportunos para la

liberacién del producto?

¢Se  han determinado las X

responsabilidades  para la

liberacion de los productos?

(EXxiste informacion X

documentada que evidencie la

liberacion y que permita la

trazabilidad de la misma?

8. Operacion

Requisito Norma I1SO
9001-2015

Documentacion relacionada

Personal entrevistado
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8.7. Control de las salidas no
conformes

item

Cumplimiento

Sl NO

Cumple parcialmente

Evidencia
documental

No
aplica

Observacion

¢Las salidas no conformes son
identificadas para prevenir su
uso o entrega no intencionada?

X

¢Se emprenden las acciones
oportunas sobre el producto no
conforme: correccion,
separacion, informacion al
cliente, etc?

¢Se mantiene la informacion
documentada de cada salida no
conforme?

9. Evaluacion del desempe

Requisito Norma ISO
9001-2015

Documentacion relacionada

Personal entrevistado

9.1. Seguimiento, medicion,
analisis y evaluacion

9.1.1. Generalidades

9.1.2. Satisfaccién del cliente

item

Cumplimiento

Sl NO

Cumple parcialmente

Evidencia
documental

No
aplica

Observacion

¢La organizacion evalta el
desempefio y la eficacia del
sistema de gestion de la
calidad?

X

¢Existe  una  metodologia
definida para realizar el
seguimiento de las percepciones
de los clientes del grado en el
que se cumplen sus necesidades
y expectativas?

¢Los  resultados de esta
retroalimentacion de la
percepcion del cliente permiten
evidenciar la mejora en la
satisfaccién del cliente?

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

9. Evaluacion del desempe

Requisito Norma I1SO
9001-2015

Documentacion relacionada

Personal entrevistado

9.1. Seguimiento, medicion,
analisis y evaluacion
9.1.3. Anaélisis y evaluacion

Item

Cumplimiento

Sl NO

Cumple parcialmente

Evidencia
documental

No
aplica

Observacion
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¢La organizacion dispone de X
unos datos de indicadores que

permiten el analisis y

evaluaciéon del desempefio de

los procesos?

¢Esta definida la metodologia X
de seguimiento,
responsabilidades y plazos, de

los indicadores?

¢Los indicadores son adecuados X
para analizar las mejoras y los

cambios en el sistema de

gestion de la calidad?

¢Existen valores de referencia X
para los indicadores

establecidos?

9. Evaluacion del desempe

Requisito Norma ISO
9001-2015

Documentacion relacionada

Personal entrevistado

9.2. Auditoria interna

ftem

Cumplimiento

Sl NO

Cumple parcialmente

Evidencia

documental

No
aplica

Observacion

¢Las auditorias internas se
realizan de forma planificada?

X

¢Se garantiza la competencia e
independencia de los auditores
internos?

X

¢El alcance de la auditoria y los
métodos son apropiados para
evaluar la eficacia del sistema
de gestidén de la calidad?

¢La direccion pertinente es
informada de los resultados de
auditoria?

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

9. Evaluacion del desempe

=13
o

Requisito Norma ISO
9001-2015

Documentacion relacionada

Personal entrevistado

9.3. Revision por la

direccion

item Cumplimiento | Cumple parcialmente | Evidencia No Observacion
Y NO documental aplica

¢Se han incluido todas las X

entradas de la revision presentes

en la norma de referencia?

¢ Se han tratado todas las salidas X

necesarias requeridas por la

norma de referencia?
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¢Existe  una  metodologia X
definida y una planificacién

para la realizacion de las

revisiones por la direccién?

¢Se estd empleando la revision X

por la direccibn como una
herramienta de mejora del
sistema de gestion de la
calidad?

10. Mejora

Requisito Norma ISO
9001-2015

Documentacion relacionada

Personal entrevistado

10.1. Generalidades

item Cumplimiento | Cumple parcialmente Evidencia No Observacion
Y NO documental aplica

¢La organizacion planifica X

acciones para la mejora de la

satisfaccion del cliente y del

desempefio del sistema de

gestion de la calidad?

¢Se contemplan para la mejora X

las necesidades y expectativas

de las partes interesadas?

¢Se contemplan los riesgos y X

oportunidades para emprender
acciones para la mejora?

10. Mejora

Requisito Norma ISO
9001-2015

Documentacion relacionada

Personal entrevistado

10.2. No conformidad y
accién correctiva

Item Cumplimiento | Cumple parcialmente Evidencia No Observacion
Y NO documental aplica
¢Existe una metodologia para X
el tratamiento de las no
conformidades y las quejas?
¢ Se esta realizando analisis de X
las causas de las no
conformidades para emprender
acciones correctivas?
¢Existe analisis de la X
repetitividad de las no
conformidades para emprender
acciones correctivas?
¢La documentacién de las no X

conformidades y acciones
correctivas es adecuada para
conocer las causas,
responsabilidades, resultados y
analisis de la eficacia?
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10. Mejora

Requisito Norma 1SO 9001-
2015

Documentacion relacionada

Personal entrevistado

10.3. Mejora continua

item Cumplimiento | Cumple parcialmente Evidencia No Observacion
S| NO documental aplica

¢La organizacion dispone de las X

herramientas adecuadas para

favorecer la mejora continua

(objetivos, acciones, salidas de

la revision, etc.)?

¢Existen evidencias de estas X

mejoras planificadas por la

organizacion?

¢Las mejoras a emprender X

tienen en cuenta las necesidades
y expectativas de las partes
interesadas, el andlisis de
contexto y los riesgos 'y
oportunidades?

Johanna Michelle Guaman Gaona

Auditora

Lcda. Maria José Moreno

Docente encargada del Laboratorio de Bioquimica clinica
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1.

Universidad Nacional Loja CODIGQZ UNL-CLC-GED-001
Facultad de la Salud Humana VERSION: 001
Carrera de Laboratorio Clinico
GUIA DE ELABORACION DE FECHA: AGOSTO, 2023
DOCUMENTOS PAGINAS:
SGC-LABORATORIOS DE LA UNL

TITULO

Guia para la elaboracién de los documentos relacionado con la implementacion de un

Sistema de Gestion de Calidad para el Laboratorio de docencia de Bioquimica Clinica de la
Universidad Nacional de Loja, de acuerdo a la Norma 1SO 9001:2015.

2.

OBJETIVO
Establecer los procedimientos para la elaboracion de los documentos relacionados con

los procesos practicos y administrativos relacionados con la propuesta de implementacion de

un sistema de gestion de calidad para el Laboratorio de docencia de Bioquimica Clinica de la
Facultad de la Salud Humana, de acuerdo a la Norma 1SO 9001:2015.

3.

ALCANCE

El presente documento aplica a todos los documentos generados a traves del disefio de

un sistema de gestion de calidad para el Laboratorio de docencia de Bioquimica Clinica de la
Facultad de la Salud Humana, de acuerdo a la Norma 1SO 9001:2015.

4.

RESPONSABILIDADES

Autores del Trabajo de Integracion Curricular (TIC): Se disefia esta guia para la
elaboracién de documentos que permite el disefio de un Sistema de Gestion de Calidad
para el Laboratorio de docencia de Bioquimica Clinica de la Facultad de la Salud
Humana, de acuerdo a la norma 1SO 9001-2015.

Director del Trabajo de Integracion Curricular (TIC) y Asesor de Calidad: Es el
responsable de la revision y aprobacion de esta guia de elaboracion de documentos.
Todo el Personal interesado: Utiliza esta guia como base para el desarrollo de la
documentacion con respecto a un Sistema de Gestion de Calidad.

DEFINICIONES

Documento: La informacién documentada es el medio por el cual una organizacion
demuestra el cumplimiento de sus requisitos, donde comunica lo que realizamos y como
lo hacemos, a su vez comunica lo que sucedio y cuales fueron los resultados. (Reyes,
2019)

Informacion: Es un conjunto de datos acerca de algun suceso, hecho, situacion o
cddigos, cuyo proposito es aportar un conocimiento y la posibilidad de establecer una
idea, objetivo 0 accion en torno a algo. (Morales, 2020)
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Proceso: Conjunto de actividades programadas en las que intervienen un determinado
numero de personas y de recursos materiales para lograr el objetivo previamente
identificado. Examina como los servicios disefian, gestionan y mejoran los procesos
para respaldar las politicas y estrategias de servicio y asi tener la satisfaccion del cliente
y otras partes interesadas.

Formato: Un disefio ya definido en una de papel o por medios electrénicos sirven
como medio para recolectar datos o informacion sobre el desempefio de las actividades
involucradas en un proceso una vez ya culminada ya se obtendrd el documento
completo o registro del SGC. (Mera, 2015)

Calidad: De acuerdo a las normas ISO 9000 es un conjunto de caracteristicas, que
cumplen con ciertos requisitos que sean necesarios 0 sus expectativas establecidas, por
ello la calidad de los productos y servicios no va englobar sélo su funcién y desempefio
previos, sino también las expectativas del cliente (Alcalde, 2019).

Requisito: Es una necesidad o expectativa generalmente declarada, obligatoria o
implicita. (A. Lopez, 2020)

Satisfaccion del cliente: La percepcion del cliente de que tan bien se han cumplido con
sus requisitos.

Sistema: Un conjunto de elementos que son relacionados y se interactuan.

Sistema de Gestion: Conjunto de lineamientos destinados a la mejora continua de los
procesos de una organizacion para asegurar la mas alta calidad de los productos y
servicios ofrecidos por la empresa. (Sarango, 2023)

Gestion: Actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion.

Politica de Calidad: Directrices y objetivos generales de una organizacion,
relacionados con la calidad, son expresados formalmente por la Alta Direccion.
Mejora de la Calidad: Parte de la gestion orientada a aumentar la capacidad de cumplir
con los requisitos.

. Asesor de Calidad: Profesional especializado en la rama, que realiza funciones como
garantizar el correcto funcionamiento del sistema de gestion de calidad de una
organizacion determinada.

Eficacia: La medida en la que se llevan a cabo las actividades planificadas y se logran

alcanzar los resultados planificados.
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Eficiencia: Relacidn entre los resultados obtenidos y los recursos utilizados.
Organizacion:  Conjunto de personas e instalaciones con una capacidad de
responsabilidades, autoridades y relaciones.

Proceso: Conjunto de actividades interrelacionadas, que interactian para convertir
elementos en resultados.

Producto: Es el resultado de un proceso.

Plan de Calidad: Documento que establece las practicas de calidad especificas
involucradas, los recursos y la secuencia de actividades asociadas con un producto,
proyecto o contrato en particular.

Formato: Disefio predeterminado en una hoja de papel o medio electronico, que sirve
como herramienta para hacer constar los resultados de las actividades descritas en los
procedimientos e instrucciones.

Guia: Es un documento que decreta lineamientos, recomendaciones y sugerencias para
el desarrollo de un proceso o procedimiento.

Registro: Es un archivo que presenta los resultados y evidencias de las actividades que
son realizadas dentro de la organizacion.

Instructivo: Es una herramienta que describe de manera detallada, ordenada y clara los
pasos que deben seguir para llevar a cabo una accion.

DESARROLLO

El presente documento posee las caracteristicas que deben incorporar y cumplir los

documentos administrativos, manuales de practicas de los laboratorios, manuales de reportes

de practicas desarrolladas y los manuales de gestion de calidad, para el Laboratorio de docencia

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

Los lineamientos de los documentos normativos deben ser precisos, variables y

objetivos para evitar crear tareas u obligaciones que no sean aplicables.

Elaboraciéon de documento

Todos los documentos deben ser escritos con las fuentes de letras Times New Roman

12, Calibri 12, Arial 11 color negro y con negrita los titulos y subtitulos, con una sangria de

1.27 cm, interlineado de 1.5 cm, margenes de 2.54 cm, alineacion justificado o solo justificado
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a la izquierda; el tamario de la letra en el cuerpo de tablas, titulo de figura y tabla puede usarse

11 cuando se use Times New Roman y Calibri y, 10 si es Arial.

6.1.1.

Documentos que requieren portada

6.1.1.1.Portada. Su objetivo es informar especificamente al publico de que trata el documento,

o

o o

> Q@ ~ o

el cual tendra como fondo una plantilla en formato PNG, asi como otras caracteristicas

informativas como son:

Logotipo de la Universidad Nacional de Loja. Consta en la parte izquierda el logotipo

y el nombre de la institucion y en la derecha el logotipo de la Facultad.

Nombre completo de la Universidad: Tamarfio de letra 18 y en negrita, color negro y

en mayuscula.

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

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

Titulo del documento. Tamarfio de letra 16 y en negrita, color negro y en mayuscula,

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

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

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

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

negro.

Cadigo de asignacion al documento: Tamafio de letra 18 en negrita, color verde.
lustracion 1.

Ejemplo de portada
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LABORATORIO CLINICO

FPropuesta de un Sistema de Gestion de Calidad en el Laboratorio
de Bioguimica Clinica de Practicas Docentes de Universidad

INacional de Loja.

GUIA DE ELABORACION DE

DOCUMENTOS

Auvtora: Johamna Michelle Guaman Geona

Dscumeenio guis que establece b principios bdsieos v genemles para L elaborecitn de
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Laboraterios de docencia de lo Faculiad de la Saliad Humeaa de la Unisersicdid Meciomal
de Loga.

Loja, Bgouto 305

GED-UML-CLC-D01

6.1.2. Aprobaciéon de documentos.

En el presente apartado tendrd los nombres de las personas, cargo y firma de

responsabilidades, en cada seccidn que se elabord, reviso y aprobd la documentacion.

llustracién 2.

Ejemplo de control de documentos.

N2

Revision

Fecha Paginas Revisado Aprobado Firma

modificadas
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UNL., Autora

Revisado por:

Lic. Angel Luzdn

Docents TTINL.
Asesor de
Calidad

Aprobado por:

Lic. Angel Luzdn

Docente UNL,
Asezsor de
Calidad

6.1.3. Encabezado.

Seccion del documento que es visible en el margen superior del documento y deben

encontrarse en todas las hojas del documento. El tamafio de letra es de 10 y consta de la

siguiente estructura e informacion:

T o

- ® o O

Logo de la universidad
Nombre de la Universidad
Nombre o titulo del documento
Caodigo del documento

Version del documento

g. Nombre del area donde se realiza el documento.

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

CODIGO: GED-UNL-CLC-001

UNIVERSIDAD NACIONAL DE LOJA VERSION: (01

FECHA: AGOSTO, 2023

CUILA DE FLABORACION PAGINAS:

DE DOCUMENTOS

SGC-LABORATORIOSDELA

UML

6.1.4. Codigo.

Identificacion alfanumerica de los diferentes procesos, procedimientos y los demas

documentos del Sistema de Gestidn 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
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d. Numero de identificacion y control.
Los codigos para cualquier documento que se desee emplear debe cumplir con el

siguiente patron:

XXX UNL CLC YYY
Siglas del Institucion Carrera Numero secuencial
documento

e Formato: FR-UNL-CLC-YYY

e Procedimiento: PR-UNL-CLC-YYY

e Guia: GUI-UNL-CLC-YYY

e Protocolo: PRL-UNL-CLC-YYY

e Registro: RG-UNL-CLC-YYY

e Instructivo: IT-UNL-CLC-YYY

e Manual de calidad: MC-UNL-CLC-YYY
e Normativa: NTV-UNL-CLC-YYY

e Planes: PL-UNL-CLC-YYY

e Abreviaturas: ABV-UNL-CLC-YYY

UNL-CLC- GED-001

a. UNL: Universidad Nacional de Loja

b. CLC: Carrera de Laboratorio Clinico

c. GED: Guia de Escritura de Documentacion.

d. 001: Ndmero de identificacion y control.
6.1.5. Pie de pagina.

El pie de pagina son aquellos fragmentos de texto que aparecen al pie de los escritos y
ofrecen al lector una clase de informacién adicional que puede resultarle muy interesante
pero que normalmente no se encuentra dentro del propio texto, al igual que no se lo colocara
en la portada y el tamafio de letra serd de 11, se colocara el nimero de pie de pagina a la derecha
y en la parte central el codigo.

6.1.6. Indice.
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En esta pagina se enumeran los titulos de la lista de primer, segundo, tercer y cuarto

nivel, al igual los materiales de apoyo del trabajo con sus correspondientes nimeros de pagina.

Y se debe crearun indice independiente para las figuras y tablas
texto principal del trabajo y su nimero de pagina correspondiente.

llustracién 3.

Ejemplo de indice.

indice de contenidos

LT = T o OO OP DTSR |
Certificacion (trabajo de Integracion Curricular o de Titulacion) - directorfa .......ccco.o.o... i
F T T = T OO TROO PR ||
Carta de autorTZaCIOM .. ... et e e e oo o et et et e e nnn san et nt e e e e aae e s DV
(LT L T o OO OPRT ¥
E s T LT T o PO | |
e s Lot L L L O 1 | |
La s =3 s LR I 1 o] I T TR
IMEICE D8 FUEITES ettt e et e et e et cs s m e e e e m e e mm mt e em s e s et e e s smmnmee s emen
L L= e L L= o
LT = o .
N L = o S 3
g o LT S
T R =T e Y
T e TR
R SIS, ..ottt e e e s b s s 8 e o 8 18 et e e e e o

BORNOU AWM N

=
B O
>
e I
°®
g
=
']

LT Tl LT T =T
T Ty g T g T = T T T T O PSE

llustracion 3.

con el
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Ejemplo de indice de tablas, figura y anexo.

indice de tablas

= L] T s L =T =
Tabla 2. THUID e 18 TADIA ... i csriss s srsssiasssss e s mss s e ssmas s s sms s saasss sssmss sansssssenss sassassssnsnsss

indice de figuras

Figura 1. Titulo e 18 FiUIa. ... oottt e e e e s snme e e s e mcna s s s e n e e
Figura 2. Titulo e 13 FiUIa. oot e n et m e e e n e e

indice de anexos

B Lo T T WL 0 Lo =L =T L= o
L Lo T I WL 0 s =L = L= R

6.1.7. Desarrollo.

Explicatodas las metodologias, procesos, técnicas Yy 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. Debe ser breve, informativo, completo y especifica el enfoque del documento,
el cual se escribe la primera letra de la palabra que inicia el titulo en mayuscula y los
nombres o palabras que estén sujetas a condiciones distintas segiin las normas de
edicion.

6.1.7.2.Introduccion. Es la primera parte del texto que describe un resumen de lo que se
desarrollara en el cuerpo del texto. Por lo general, consta de las siguientes
secciones o partes: titulo, resumen, introduccién, metodologia, resultados y discusion.

6.1.7.3. Objetico. Explica el proposito de la creacion y existencia del documento y cémo
beneficia a la Institucion; en otras palabras, ayuda a dilucidar el motivo detras de la
creacion del documento.

6.1.7.4. Alcance. Es el apartado del texto donde se describe desde donde comienza y donde

termina el documento, el cual puede incluir las regiones, servicios y procesos.
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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.

6.1.7.6. Definiciones y conceptos. Proporcionan definiciones para términos especificos que se
utilizan en la redaccion del documento.

6.1.7.7. Desarrollo. Explica todas las metodologias, procesos, técnicas y procedimientos que
se deben utilizar de manera sistematica para asegurar que los procesos se lleven a
cabo con la técnica adecuada, describiendo la parte principal del documento en un
lenguaje claro y conciso.

6.1.7.8. Referencias. Es un conjunto de informacion bibliografica, que brinda la capacidad de
identificar explicitamente cualquier documento utilizado en su trabajo y deben estar
colocadas al final del capitulo o al final del texto completo como una lista. Se
recomienda utilizar las normas APA Version 7.

6.1.7.9. Requisitos.  Especifica las reglas que deben  seguirse para cumplir  con los
objetivos del documento.

6.1.7.10. Distribucion. Son las fuentes originales de los conceptos, ideas y métodos, que
se encuentran en estudios anteriores que ayudanal lectora comprender los
fundamentos tedricos més a fondo.

6.1.7.11. Anexos. Es la informacién adicional que sirve para reforzar la aplicacion de las
actividades descritas y la comprension de estas e incluye
formularios, diagramas, instrucciones u otros documentos relacionados.

6.1.2. Documentos que no requieren 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:

e Presentacion de documentos: El documento elaborado sera presentado en forma fisica
y digital al personal responsable de la revision.

e Revision de documentos: Durante este tiempo, las personas responsables de revisar el
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documento elaborado brindaran sugerencias de mejora.

e Aprobacion de documentos: Si el documento es corregido y revisado nuevamente,
confirmando la correccion, se declarard aprobado y se procedera a firmar el documento
fisico de acuerdo a las autoridades correspondientes.

e Divulgacion de documentos: Una vez de ya obtener la aprobacion del documento, su
contenido es divulgado a todo el personal interesado, ya sea mediante presentacion o
entregandoles el documento en forma fisica o digital.

e Monitoreo y control de aplicacion: Monitorear y controlar el uso de los documentos
del SGC, es responsabilidad absoluta del lider o jefe de una organizacién, sin embargo,
los autores de los documentos pueden verificar la aplicacion del documento, y los
encargados de calidad controlaran y generaran informes de aplicacion.

e Archivo: Los registros de SGC se mantendran tanto en formato fisico como digital.
Estos documentos estaran disponibles para referencia y revision por parte de todo el
personal involucrado e interesado. es responsable de mantener copias de los archivos

electronicos editables para su actualizacion y mantenimiento.
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7. REQUISITOS
e Guia para la Escritura y Presentacion del Informe del Trabajo de Integracion
e Curricular 0 2022 - 2023.
e Reglamento de Titulacion.
e Norma ISO 9001-2015.
8. DISTRIBUCION
e Responsable del Laboratorio de Docencia de Bioquimica Clinica de la Universidad
Nacional de Loja.
e Director del Trabajo de Integracion Curricular, personal y estudiantes interesados de
la carrera de laboratorio clinico de la Universidad Nacional de Loja.
9. ANEXOS

En este caso especifico tenemos como anexos:
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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 del sistema de gestion de calidad para el Laboratorio de Docencia de

Bioquimica Clinica de la Universidad Nacional de Loja, segin la Norma 1SO-9001-2015.

2. OBJETIVO

Garantizar la implementacion y aplicacion del sistema de gestion de Calidad para el
Laboratorio de Docencia de Bioquimica Clinica de la Universidad Nacional de Loja y trabajar
en la mejora de los procedimientos internos para que se emitan informes de resultados

oportunos y precisos que cumplan con la norma de calidad 1SO 9001-2015.

3. ALCANCE
La implementacion del presente manual por parte de los docentes, estudiantes y el
personal encargado del servicio de Laboratorio de Docencia de Bioquimica Clinica de la

Universidad Nacional de Loja.

4, RESPONSABILIDADES
e Responsable del area de calidad del Laboratorio Clinico: Elabora y disefia el
presente manual de gestion de calidad, utilizando los estandares de calidad correctos.
e Autor del Trabajo de Integracion Curricular (TIC): Actualizar el presente manual
de gestion de calidad, adatdndolo a la norma ISO 9001-2015.
e Director del Trabajo de Integracion Curricular y Asesor de Calidad: Revisa el
disefio del manual de gestion de calidad y aprueba la actualizacion del actual manual.
e Personal del Laboratorio: Utiliza el presente manual de calidad para asegurar que el
laboratorio y sus areas estén funcionando correctamente.
5. DEFINICIONES
e Calidad: Segun las normas ISO 9000 es un conjunto de caracteristicas, que cumplen
con ciertos requisitos especificos o sus expectativas establecidas, por lo tanto la calidad
de un producto y servicio incluye no solo sus funciones y desempefio previos, sino
también las expectativas del cliente (Alcalde, 2019).
e Sistema de Gestion: Una politica para la mejora continua de los procesos de una

organizacion para asegurar la més alta calidad de los productos y servicios
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e proporcionados por la empresa. (Sarango, 2023)

e Mejora de la Calidad: Parte de la gestion orientada a aumentar la capacidad de cumplir
con los requisitos.
e Norma ISO 9001-2015: La version 2015 de la norma, publicada el 15 de septiembre de
2015, amplia algunos aspectos de la version del 2008 y realiza cambios estructurales de
alto nivel. El objetivo con esta adaptacion de todas sus normas de sistemas de gestion hacia
esta estructura, es facilitar su integracion cuando coexisten en una misma organizacion
(Sanchez & Montero, 2016).
6. DESARROLLO
6.1.  Manual de Calidad/ Manual de Funcionamiento

Este manual de calidad es un documento que esta relacionado con un sistema de gestion de
calidad, donde contiene politicas, estandares, alcances, procesos y medidas que busca garantizar
la calidad del Laboratorio de Bioguimica Clinica, por ello, este documento tiene el objetivo de
establecer e implementar un sistema de gestion de calidad para el Laboratorio de Docencia de
Bioquimica Clinica de la Universidad Nacional de Loja, los encargados que estén interesados

podran acceder al presente documento y utilizarlo segln requiera.

6.2.  Descripcion y Presentacion del Servicio

El Laboratorio de Bioquimica Clinica de la Facultad de la Salud Humana de la Universidad
Nacional de Loja, es un laboratorio basico que pertenece al Nivel 1, ofrece el servicio de practicas
de docencia a estudiantes, el cual realiza las siguientes practicas como: Normas de Bioseguridad y
buen uso del Laboratorio, Fase preanaliticas en Bioquimica Clinica, Determinacion de glucosa en
sangre, Determinacion de la concentracion de colesterol en la sangre, Determinacion de
Triglicéridos en la sangre, Determinacion de HDL- Colesterol y LDL- Colesterol en sangre,
Determinacion de la concentracion de Proteinas totales en sangre, Determinacion de la
concentracion de Transaminasas (TGO-TGP) en sangre, Determinacion de la Fosfatasa Alcalina
en sangre, Determinacion de la Urea y Creatinina en sangre, Determinacion de la concentracion
del Acido urico en la sangre, Determinacion del LDL, Cuantificacion de electrolitos en la sangre,

Cuantificacion de T3 total y T4 libre, Cuantificacion de FSH y LH, Determinacion de la Prolactina
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Y BHCG, Determinacion del CEA y Cal25, Determinacion del Ca 15-3 y Ca 19-9, Determinacion
del PSA y AFP.

6.2.1. Mision

Contribuir al sistema de educacion superior, a través de su cartera de servicios de analisis
clinicos précticos, los cuales cumplen con los mas altos estandares de calidad, seriedad
y compromiso, mediante la implementacion de la tecnologia moderna y con el personal altamente
capacitado asegurando confiabilidad y excelencia en los resultados de aprendizaje, brindando
evidencias claras en la aplicacion de conocimientos cientificos, tecnoldgicos y técnicos por parte
del estudiante.
6.2.2. Vision

Ser un laboratorio de practicas de docencia, formando parte de la Red de Educacion
Superior, respaldando y sustentando el sistema de gestion de calidad, y ofrecer una
preparacion académica y profesional que combine relevancia y valores sociales con sélidas bases

cientificas y técnicas.

6.2.3. Valores

e Honestidad: se debe laborar con confianza y transparencia, ya que es la llave de las
interacciones sociales; nos brinda esperanza, seguridad, empatia y optimiza la toma de
decisiones.

e Democracia: potenciar al maximo las habilidades técnicas y personales en todas las tareas
delegadas.

e Responsabilidad: desempefiarse con calidad, y llevar a cabo las tareas con
responsabilidad, confiabilidad y puntualidad, aceptando las repercusiones.

e Respeto: debe ser adecuado en el trato y en el vestir, y, ademas, cortés y puntual con sus
pacientes, porque esta obligado a actuar como una persona de la alta calidad de educacion

que se espera de él.
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6.3. Sistema de Gestion de Calidad

6.3.1. Requisitos de Gestion

Este manual esta elaborado de acuerdo a los requisitos que estan establecidos de la Norma
ISO 9001:2015, para la certificacion correspondiente, al cumplir el Laboratorio de Bioquimica
Clinica de la Universidad Nacional de Loja con los requisitos de esta Norma Internacional, estara
bajo un Sistema de Gestidn de Calidad, asegurando su capacidad de proveer servicios de calidad
para los docentes como estudiantes de la institucion, garantizando la satisfaccion de los estudiantes

a la hora de realizar las practicas junto con sus docentes y mejora continua de sus procesos.

6.3.2. Contexto de la organizacion
6.3.2.1.Comprensién de la organizacién y de su contenido

Para identificar el entorno en el que se desenvuelve la organizacion, procedi6 aplicar un
analisis FODA para identificar factores internos (fortalezas y debilidades) y externas
(oportunidades y amenazas), permitiendo al Laboratorio destacar sus fortalezas, sus debilidades
que no permiten que cumplan con el cien por ciento de su rendimiento, las oportunidades y

amenazas los cuales se pretende minimizar y/o mitigar.
(Matriz FODA: Anexo 1.)

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

Un objetivo principal del sistema de gestion de calidad en un laboratorio de docencia es
tener la satisfaccion o superar las necesidades de los docentes y estudiantes, por ello se debe
examinar las necesidades y expectativas actuales y futuras de las partes interesadas, se debe
analizar y considerar como el primordial objetivo, asegurando que estos se centren en las
necesidades y expectativas teniendo como resultado una gran ventaja competitiva entre los
laboratorios de docencia buscando aumentar la satisfaccion a docentes y estudiantes de la

universidad.

6.3.2.3.Determinacion del alcance del sistema de gestion de la calidad
El alcance de un Sistema de Gestion de Calidad de un Laboratorio de Bioquimica Clinica

destaca la importancia de identificar y definir las responsabilidades de todas las personas
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interesadas, desde la toma de muestras hasta la entrega de resultados correctamente validados,

confiables, oportunos y de alta calidad que contribuyan a la satisfaccion del docente y estudiante.

6.3.2.4.Sistema de gestion de calidad y sus procesos
La forma maés representativa de mostrar los procesos identificados y sus interacciones
es el mapa de procesos, el cual ofrece una representacion gréfica de la estructura de procesos
que conforman un sistema de gestion de calidad en el Laboratorio de Bioquimica Clinica de
la Universidad Nacional de Loja.

(Mapa de procesos: ver anexo 2)

6.3.3. Liderazgo
6.3.3.1.Liderazgo y compromiso
6.3.3.1.1. Generalidades

Uno de los elementos de los lideres de una organizacion es de crear y mantener un
entorno de trabajo donde los docentes y estudiantes puedan sentirse comodos por ende debe
tener motivacion y el compromiso de las personas que integran la organizacion para ser parte

activa del sistema de gestién de calidad.

El laboratorio de Bioquimica Clinica tiene un lider capaz de establecer y gestionar las
condiciones de la organizacion, con todos sus recursos estan involucrados en el logro de metas
y objetivos, alineando sus procesos, politicas, recursos, valores éticos y morales y personal en
la consecucion de los objetivos planteados en la vision y enfocados en la misiéon.
6.3.3.1.2. Enfoque al cliente

El personal encargado del Laboratorio de Bioguimica Clinica se asegurar y a su vez estara
pendiente de que se cumplan con los requisitos que tienen los docentes y estudiantes, por ello una
gran herramienta que debe contar el laboratorio es la encuesta de satisfaccion donde permitiran
conocer los aspectos claves como quejas, satisfacciones e ideas para las posibles mejoras.
(Encuesta de satisfaccion, reporte de sugerencias, quejas y reclamos; registro de seguimiento de

sugerencias, quejas y reclamos: ver anexo: 7-8-9)
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6.3.4. Politica de calidad

El Laboratorio de Bioquimica clinica realiza analisis clinicos de muestras para practicas

docentes, proporcionando a los estudiantes resultados confiables. El personal encargado cumple
con sus competencias con base a sus experiencias, capacitaciones y formacion, basados en las
normas de Buenas practicas del Ecuador, Normativa del Ministerio de Salud y Norma ISO
9001:2015 las cuales son implementadas en el Sistema de Gestion de Calidad con el compromiso
de mejora continua.
6.3.4.1.Establecimiento de la politica de calidad

La alta direccion debe establecer, mantener e implementar una politica de la calidad,
proporcionando un marco de referencia para el establecimiento de los objetivos de la calidad,
incluyendo un compromiso para cumplir con los requisitos a su vez para la mejora continua del
SGC.
6.3.4.2.Comunicacion de la politica de la calidad

La politica de la calidad debe mantenerse como una informacion documentada, por ello
debe comunicarse, entenderse y aplicarse dentro del Laboratorio de Bioquimica Clinica, debe estar

disponible para las partes interesadas del laboratorio.

6.3.5. Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacién

La alta direccidn debe asegurarse de que las responsabilidades del personal en los procesos
del laboratorio de Bioquimica Clinica, por ello, debe asignar de acuerdo a los roles que desempefia,
asegurandose que el SGC esta conforme con los requisitos de esta Norma, a su vez asegurarse de
la integridad de la misma.
(Organigrama: Ver anexo 3)

6.3.6. Planificacion
6.3.6.1.Acciones para abordar riesgos y oportunidades

La alta direccion del Laboratorio de Bioquimica Clinica desarrolla un plan accion para asi
identificar los riesgos y las oportunidades que surgen de la organizacion, los requisitos de las partes
interesadas y los procesos para evitar y prevenir las no conformidades y asi lograr la mejora
continua del laboratorio.
(Plan de mejora: Ver anexo 6)
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6.3.6.2.0bjetivos de la calidad y planificacion para lograrlos

Se definieron los objetivos de calidad para el laboratorio de Bioguimica Clinica 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:

e Mantener continuas las capacitaciones del personal encargado del laboratorio de

Bioquimica Clinica.

e Mantener un programa de Control de Calidad Interno para garantizar que se cumplan con
los requisitos de calidad.

e Asegurar el registro de quejas, no conformidades y oportunidades de mejora en el
laboratorio clinico para establecer una linea base que permita el mejoramiento de los

procesos.

6.3.7. Apoyo
6.3.7.1.Generalidades

La direccidon del laboratorio clinico serd encargada de elaborar un plan anual de compras,
en el que se proyecten los presupuestos necesarios para las diferentes actividades, que van desde
el abasto de reactivos, insumos, tecnologias, incluyendo la capacitacion del personal y a su vez la
contratacion de nuevo personal si en caso lo requiera.

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

6.3.7.2.Personas
Los titulos profesionales, certificados y diplomas de cursos, asi como la experiencia

adquirida por los profesionales se adjuntan a la ficha personal de cada funcionario del laboratorio
de Bioquimica Clinica, que sirve de registro y se documenta en el area de Talento Humano.

El gerente general en junto con el coordinador de talento humano y la responsable del
laboratorio de Bioquimica Clinica son los encargados de revisar las competencias, educacion,
formacion, habilidades y experiencia de cada uno de sus colaboradores para asi identificar y definir

aspectos que afecten directa o indirectamente al sistema de gestion de calidad.
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6.3.7.3.Infraestructura

La alta direccion del servicio del laboratorio de Bioquimica Clinica de la Universidad
Nacional de Loja asegura que se cuenta con las instalaciones que permiten el desarrollo de las
actividades técnicas y de control, sin comprometer la calidad de los resultados, asi como la
seguridad de su personal, comodidad y privacidad del paciente:

e El laboratorio cumple con los estandares de infraestructura previstos y necesarios como un
espacio adecuado para la extraccion de muestras de sangre, cuenta con las medidas de
asepsia requeridas, acabados de facil limpieza del piso, existe buena ventilacion e
iluminacion y sillas/sillones adecuados para la atencion a los estudiantes.

e El Laboratorio de Bioquimica Clinica donde se analizan y procesan las muestras de sangre,
disponen de una mesa de trabajo con una superficie lisa de un material resistente, los
acabados en general son resistentes de facil limpieza y poseen una ventilacion adecuada.

e Las instalaciones cumplen con un programa de mantenimiento para conservarlas en
Optimas condiciones.

6.3.7.4.Ambiente para la operacién de proceso

El laboratorio Bioquimica Clinica de la Universidad Nacional de Loja asegura los procesos
de la organizacién creando un ambiente de trabajo tranquilo y libre de conflictos que permita a los
colaboradores concentrarse de una manera éptima.

Se elaboré una encuesta de ambiente laboral que permite analizar y evaluar el ambiente de
trabajo de la organizacion (Ver anexo 7).

Por otro lado, son los factores fisicos los que un mejor control como la ventilacién, iluminacion
e higiene en las instalaciones, los cuales son medidos y controlados para evitar desviaciones que
puedan afectar el desempeno de las actividades.
6.3.7.5.Recursos de seguimiento y medicion

El laboratorio Bioguimica Clinica de la Universidad Nacional de Loja poseen instrumentos
y equipos necesarios para cumplir con los requerimientos de los docentes y estudiantes, de esta
manera satisfacer adecuadamente sus necesidades, igualmente, se manejan registros que
evidencian revisiones periddicas de los equipos de medicion involucrados en la prestacion del

servicio.
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6.3.7.6.Conocimientos de la organizacion

Los conocimientos de la organizacion se constituyen en un activo del personal necesario
para llevar a cabo las actividades, por lo que la alta direccion debe considerar este aspecto
fundamental, asi como otros recursos financieros, tecnologicos, etc.

Para reforzar este punto, la alta direccion organiza capacitaciones de induccion al nuevo
personal, para promover el trabajo en equipo y realizar sesiones informativas sobre sistema.
6.3.8. Competencia

Los miembros de la organizacion tienen competencia en termino de educacion, formacion
y experiencia, la organizacion asegura esta competencia y también se compromete a la formacion
del personal.

Para lograr la méaxima confiabilidad de los servicios prestados, es importante contar con
profesionales competentes. Los analistas necesitan capacitacion constante sobre cOmo usar nuevos
dispositivos y tecnologias.

6.3.9. Toma de conciencia

La alta direccion promoveréa la toma de conciencia del personal que labora en el laboratorio
mediante mecanismos de comunicacion adecuados, expresando claramente lo que se requiere, 10s
resultados del sistema de gestion, los cambios a introducir y el papel transcendental de sus
actividades dentro de la organizacién, por otro lado, la participacion activa del personal en los
procesos es fundamental, logrando con ello un sentido de pertenencia en la organizacion, la cual
debe reconocer y motivar al personal en funcion al esfuerzo que se ponga para alcanzar los

objetivos, por tal motivo, la alta direccion se basa en una creacion de toma de conciencia.

6.3.10. Comunicacion

La alta direccidn establecera un sistema para lograr la comunicacion interna relevante entre
los niveles, creando concientizacidn y un ambiente de trabajo favorable, puesto que se transmitiran
directrices claras y estructuradas para las actividades del laboratorio, de igual forma, el personal
transmitira a la alta direccion informacion, ideas o sugerencias importantes en la toma de

decisiones.
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6.3.11. Informacion documentada
6.3.11.1. Generalidades
El laboratorio Bioquimica Clinica de la Universidad Nacional de Loja incluye toda la

informacion documentada requerida por la norma ISO 9001-2015, asi como toda informacion
documentada que la organizacion determina necesaria para la eficacia del sistema de gestion de

calidad.

6.3.11.2. Creacion y actualizacion
La organizacion crea y actualiza la informacion documentada con todos los requisitos

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

6.3.11.3. Control de la informaciéon documentada

El responsable de calidad del laboratorio de Bioguimica Clinica de la Universidad Nacional
de Loja, es responsable del control de la documentacion, para el control de la documentacion se
mantiene la lista maestra de documentos.

Los documentos se distribuyen correctamente y se ponen a disposicion del personal cuando
lo necesiten, toda la evidencia documental se almacena y conservada en un area especifica del
laboratorio, ademas, esta informacion se encuentra respaldada digitalmente en caso de pérdida.
6.3.12. Operacion
6.3.12.1. Planificacion y control ocupacional

El producto final del laboratorio es un informe de los resultados de las pruebas realizadas
por los estudiantes, en este contexto, la determinacion de los distintos analitos previstos en la
cartera de servicios del laboratorio de Bioquimica Clinica se apoya en métodos analiticos, equipos
analizadores, materiales de referencia, métodos de control, programas de evaluacion y sistemas
informaticos de gestion de informacion eficientes.

En este proceso de planificacion, el laboratorio de Bioquimica Clinica analiza y define los
procedimientos asociados a la obtencion de los resultados de andlisis (preanalisis, analisis y
postanalisis); asigna los recursos humanos, técnicos, de infraestructura y financieros, necesarios,
con base a sus estadisticas de produccion para la mejora continua. Esta seccion esta respaldada por

el manual de procedimientos del Laboratorio de Bioguimica Clinica.
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6.3.12.2. Requisitos para los productos y servicios

6.3.12.2.1. Comunicacion

Las organizaciones configuran los canales que necesitan para comunicarse con sus clientes
para garantizar que la informacion se comunique claramente cuando sea necesario, ademas, esta
comunicacion debe tener como objetivo ser flexible con las solicitudes para empoderar a los
estudiantes.
6.3.12.2.2.  Requisitos relativos a los bienes y servicios

La organizacion establecera los requisitos que sean necesarios para prestar los servicio sea
congruente a los requisitos de los estudiantes, los requisitos legales vigentes y a los lineamientos
de la alta direccion de la organizacion que haya determinado como ineludibles.
6.3.12.2.3.  Reuvision de los requisitos para los productos y servicio

Una vez que se establecen los requisitos de los servicios, se revisaran para asegurar que el
laboratorio va a poder llevarlos a cabo, esta revision sera realizada por el encargado del laboratorio
clinico, el responsable de calidad y las maximas autoridades la Universidad Nacional de Loja para
su respectivo andlisis, verificacion de su cumplimiento y su posterior aceptacion, el laboratorio
mantendra documentado los resultados de las revision de los requisitos y cualquier otro nuevo

requisito para los servicios que brinda.

6.3.13. Disefio y Desarrollo de los productos y servicios
No aplica a las actividades del laboratorio de Bioquimica Clinica de la Universidad

Nacional de Loja.

6.3.14. Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente
6.3.14.1. Generalidades

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

servicio.
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6.3.15. Tipo y alcance del control

La organizacién define controles externos para el control de los proveedores externos y
establece procedimientos para su calificacion, seleccion, seguimiento y evaluacion, teniendo en
cuenta el impacto del producto o servicio en la calidad del producto final que es percibido por los
estudiantes.

6.3.16. Informacién para los proveedores externos

La organizacion se asegurara de que los proveedores externos dispongan de informacion
suficiente sobre los requisitos del producto o servicio a contratar, asi como sobre el grado de
control y la frecuencia con la que se realizara el seguimiento al producto o servicio proporcionado,
este seguimiento debe estar orientado a mejorar la capacidad operativa del laboratorio y a que la
comunicacion sea efectiva entre ambas partes.

El laboratorio para cumplir con este punto ha levantado los siguientes documentos: (Listado de

proveedores aprobados: Ver anexo 4) (Evaluacién de proveedores: Ver anexo 5).

6.3.17. Produccion y provision del servicio
6.3.17.1. Control de la produccion y provision del servicio
La organizacion determinard el tipo de informacion documentada necesaria para la
ejecucion del servicio, es fundamental que el laboratorio aplique planes de ejecucién dentro de los
cuales se consideran; recursos para el seguimiento y medicion de las actividades, la participacion
del personal competente y el suministro de equipos automatizados para minimizar riesgos de error
humano, el laboratorio se apoya a este apartado mediante:
e Manuales de procedimientos de las areas
e Manual de procedimientos de manejo de muestras del paciente
e Procedimiento para flebotomia
6.3.17.2. Identificacion y trazabilidad
La organizacion establece un mecanismo de identificacion Unico para las muestras de los
estudiantes para evitar errores y garantizar la trazabilidad en las distintas etapas del procesamiento.
La identificacion y trazabilidad de las muestras se proporciona mediante un codigo de serie
asignado por el sistema informatico del laboratorio y la trazabilidad del producto se registra en la

orden de trabajo de cada paciente.
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6.3.17.3. Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos

La organizacion establecera un mecanismo para proteger la propiedad del cliente o
proveedor tomando medidas para evitar cualquier incidentes con las mismas, estas medidas pueden
incluir; almacenar las muestras de los clientes en condiciones adecuadas, proteger los reactivos a
la temperatura recomendada por el fabricante, mantener los sistemas informaticos para
salvaguardar los resultados de los analisis de los estudiantes para que no se divulguen, el
establecimiento de un control de acceso al sistema informatico del laboratorio, entre otras.
Ademas, se registrard cada incidencia ocurrida y si es necesario, se notificara al cliente o
proveedor, incluyendo el tratamiento respectivo y las decisiones tomadas.
6.3.17.4. Preservacion

El laboratorio de Bioquimica Clinica establecerd un mecanismo para preservar la propiedad
del cliente o proveedor durante el manejo, almacenamiento y transporte de las muestras, de los
reactivos y de los resultados de los analisis emitidos.
6.3.17.5. Actividades posteriores a la entrega

La organizacion debe cumplir con los requisitos para las actividades posteriores a la entrega
de resultados, por lo tanto, el procedimiento de entrega de resultados se realiza de acuerdo con los
criterios establecidos por el laboratorio de Bioquimica Clinico, como se mencion6 anteriormente,
la informacion de los resultados es confidencial y debe ser entregada directamente con los
pacientes o al personal médico autorizado conservara la informacién documentada que describa
los resultados de la revision de los cambios, las personas que lo autorizaron y las acciones
necesarias que surjan de la revision para el cambio realizado.
6.3.17.6. Control de cambios

En caso de que se produzcan cambios en los procedimientos, personal, equipos, etc., el
encargado de calidad del laboratorio de Bioquimica Clinica conservara la informacion
documentada que describa los resultados de la revision de los cambios, las personas que lo

autorizaron y las acciones necesarias que surjan de la revision para el cambio realizado.
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6.3.18. Liberacion de los productos y servicio

La organizacion dispondra de forma planificada la verificacion del cumplimiento de los
requisitos del producto o servicio antes de la liberacidn, la autorizacién de la liberacién de los

productos o servicios quedara como un registro del sistema de gestion de calidad.

6.3.19. Control de las salidas no conformes

En el laboratorio de Bioquimica Clinica de la Universidad Nacional de Loja se identifica
los resultados NO conformes mediante la intervencidn e identificacion del no cumplimiento de los
requisitos, utilizando tres estrategias de verificacion: monitoreo continuo en los procesos,
percepcion del cliente y las auditorias internas realizadas en el laboratorio, cuando se realiza un
hallazgo de una NO conformidad el lider del laboratorio y el responsable de calidad se encargaran
de encontrar soluciones en conjunto con las personas responsables del procesos y de esta manera
se tomaran acciones para eliminar la conformidad identificada.

Las NO conformidades son registradas en el manual de procedimiento para resolucion de

no conformidades.

6.3.20. Evaluacion del desempefio
6.3.20.1. Seguimiento, medicion, anélisis y evaluacion

6.3.20.2. Generalidades

El laboratorio de Bioquimica Clinica planifica e implementa los procesos de seguimiento,
mediacion, analisis y mejoras, necesarios para mejorar continuamente la eficacia del sistema de
gestion de calidad, mediante indicadores, el cumplimiento de los objetivos de calidad y auditorias

internas. (Ver anexo 8)

6.3.20.3. Satisfaccion del cliente
La medicion del grado de satisfaccion de los estudiantes y docentes ayuda a mejorar los

requerimientos y a tratar de cumplir o satisfacer sus expectativas.

6.3.20.4. Analisis y evaluacion

La organizacion determinara el método de analisis de la informacién resultante de la
medicion y seguimiento de los procesos o servicios a evaluar:
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6.3.21. Auditoria interna

El laboratorio ha planificado el programa de auditorias con la finalidad de determinar si el
sistema de gestion de calidad es conforme con los requisitos de la Norma ISO 9001-2015 y otros
requisitos que el laboratorio del de Bioquimica
Clinica haya establecido, ademas de asegurar que el sistema de implementa y mantiene de manera

eficiente

6.3.22. Revision por la direccion

6.3.22.1. Generalidades

Las revisiones por la direccion se realizardn periédicamente para evaluar el sistema de
gestion de calidad y revisar cambios apropiados en base a resultados de indicadores, informe de
auditoria, encuestas de satisfaccion al cliente y formato de no conformidades, acciones correctivas

y preventivas. (Revision por la direccion: ver anexo 10)

6.3.22.2. Entradas de la revision por la direccion
La informacion del sistema de gestion de calidad documentada debe ser revisada y evaluada
por la alta direccién y servir como insumo para el andlisis y las de decisiones destinadas a la mejora

continua del sistema.

6.3.22.3. Salidas de revision por la produccién

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

con los objetivos institucionales.

6.3.23. Mejora
6.3.22.1. Generalidades

El laboratorio de Bioquimica Clinica de la Universidad Nacional de Loja selecciona y
determina las oportunidades de mejora e implementa las acciones que son necesarias para cumplir
con los requisitos del cliente, aumentando su satisfaccion, incluyendo:

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

e Mejorar el desempefio y la eficacia del sistema de gestion de calidad

6.3.22.2. No conformidades y acciones correctivas

El laboratorio es el encargado de tomar las acciones necesarias para eliminar la causa raiz
de las no conformidades y asi evadir su recurrencia. Mediante el procedimiento de “No
conformidades y acciones correctivas” se determinan los parametros generales para investigar las
causas de las no conformidades, indicar las acciones tomadas, monitorearlas y verificar su

efectividad.

6.3.22.3. Mejora continua

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

levantado en documento: Procedimiento para mejora continua.

7. REFERENCIAS

Hernandez, H., Barrios, I., y Martinez, D. (2018). Gestion de la calidad: elemento clave para el
desarrollo de las organizaciones. Criterio Libre, 16(8), 179-195.
https://revistas.unilibre.edu.co/index.php/criteriolibre/article/view/2130/1621

ISO. (2015). Norma Internacional ISO 9001 Sistemas de gestion de la calidad. International
Organization for Standardization, 5a Edicion, 45,
http://www.itvalledelguadiana.edu.mx/ftp/Normas 1SO/ISO 9001-2015 Sistemas de Gestion de la
Calidad.pdf

8. REQUISITOS
Norma ISO 9001-2015.

9. DISTRIBUCION

e Responsable y personal del Laboratorio de Bioquimica Clinica.
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Anexo 1. Matriz FODA

4 N

FORTALEZAS

-Equipos,  materiales e
necesarios y en estado 6ptimo

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

\_ /

insumos

DEBILIDADES

-Laboratorio de Bioquimica Clinica de la
Universidad Nacional de Loja es un
laboratorio béasico de primer nivel, que
constantemente trabaja en el desarrollo y
evolucion de sus condiciones generales.

-No tiene apoyo de las autoridades
-Infraestructura y condiciones

4 N

OPORTUNIDADES

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

ambientales no optimas

/

\_
-~

-Bajo nivel
estudante

-Crisis economica.
-Reactivos ya caducados
-Falta de equipos e insumos

AMENAZAS

de aprendizaje para el

- /
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Necesidades y expectativas de pacientes y partes

interesadas

Anexo 2. Mapa de procesos

Politica y objetivos
de calidad

Control de
documentos y
registros

Planificacion del
sistema de calidad

—

Registro de las
asistencias a practicas

Distribucion de la
muestra

Instruccion previa a
los estudiantes de la
practica

Preparacion de la
muestra por el docente
y estudiantes

Indicaciones de la
toma de muestra por
parte del docente

Recepcion de la
muestra

Toma de muestra

Transporte de la
muestra

Auditorias, acciones

correctivas y

preventivas, mejora

Verificacion y calibracién de los equipos

Verificacion de los métodos de las practicas

Aseguramiento de la calidad

\

Analisis de la muestra

|

Obtencion de los resultados

Recursos humanos

Archivos de la informacion

Emisién de los resultados

Elaboracion del informe de resultados

Validacion de resultados por docente

Mantenimiento

Finanzas

Infraestructura

7 .

sepesasajui sayied A sajuaided ap uoiddeysiyes




Anexo 3. Organigrama

Laboratorio clinico

Responsable del Laboratorio de 1

Bioquimica clinica J
Fase analitica Fase pre-analitica Fase post-analitica
Area de toma Insumos y . L. L.
de muestras — materiales Bioquimica clinica
Secretaria

técnica




Anexo 4. Listado de proveedores

LISTA DE PROVEEDORES

NO

Fecha de
evaluacion

Proveedor
del contrato
principal

Producto

Direccion

Teléfono

Correo




Anexo 5. Evaluacion del proveedor
Formulario para evaluar el rendimiento general de los proveedores que trabaja actualmente por ello evalué siendo 5 el mas alto, por
ello, totalice cada columna cuando termine la evaluacion y asi poder tener el valor total para después comparar con todos los demés

valores de la evaluacion empleada.

EVALUACION DE PROVEEDORES

Nombre de su compadia:

Producto o servicio:

Fecha de evaluacion:

Teléfono:

Evaluacion del proveedor 1 2 3 4 5

Puntualidad de las entregas

Calidad del producto o servicio
al momento de la entrega

Calidad del servicio provisto

Experiencia del personal en
ventas

Total




Anexo 7. Encuesta de satisfaccion al estudiante

Laboratorio de Bioquimica Clinica de la Universidad Nacional de Loja

Estimado usuario, la siguiente encuesta tiene como objetivo conocer la calidad del servicio
brindado a la hora de realizar sus practicas y asi poder medir el nivel de cumplimiento de sus

expectativas.

1. La calidad del trabajo realizado me ha parecido:

Recepcion de muestras:

Excelente © Bueno © Regular® Malo® Muy malo®

Fiabilidad de los resultados:

Excelente © Bueno © Regular® Malo® Muy malo®

2. ¢ QuEé le parece la atencién del personal del laboratorio de Bioquimica clinica?

Excelente’ Bueno‘ Regular’ Malo® Muy malo®

3. ¢ Estuvo cdémodo a la hora de la toma de muestra?
Si‘ No

Si su respuesta fue no sefiale larazon: ...............ccooiii i

4. ¢, Sus datos de identificacion corresponden con los resultados proporcionados?

Si© Nof

5. ¢Fueron adecuadas las siguientes condiciones ambientales a la hora de realizar las
practicas?

Limpieza Si ¢ No‘ Infraestructura Si © No® Iluminaciéon Si© No°

7. ¢ Cree que la informacion que le proporcionaron en las practicas llenaron sus
expectativas?

o

Si© No©

8. ¢ Como califica el profesionalismo del personal encargado del laboratorio?

Excelente® Bueno Regular’ Malo® Muy malo



9. 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

Laboratorio de Bioquimica Clinica dela Universidad Nacional de Loja

Estimado usuario, la siguiente encuesta pretende puntualizar su perspectiva con respecto al
ambiente laboral del laboratorio de bioquimica clinica, con el fin de ayudar a mejorar la calidad de
las practicas que realizan por lo tanto 5 es totalmente de acuerdo y 1 totalmente en desacuerdo.

La encuesta es totalmente anénima.

° Liderazgo 1 (2 |3 |4 |5
Estimula el desarrollo de mis habilidades

Planifica y organiza de manera adecuada las actividades

Se involucra en la ejecucion de las actividades

Brinda herramienta 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

SlwNk|=

N° Crecimiento laboral 112 |3 |4 |5
1 | Se ofrecen capacitaciones adecuadas y oportunas para el desarrollo
de mis tareas

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 12 |3 |4 |5
1 | Se cuenta con los implementos, materiales y recursos necesarios
para realizar mi trabajo

2 | Lainfraestructura, 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 112 (3415
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 comodo con todo el personal

4 | Existe un complemento entre las habilidades y conocimientos del
personal, para realizar actividades conjuntas




N° Ambiente laboral 112 |3 |4

1 | De manera general ;Como califica usted el ambiente laboral en el
Laboratorio de Bioquimica Clinica de la Universidad nacional de
Loja?

Comentarios, opiniones o sugerencias para la mejora del Laboratorio de Bioquimica Clinica:




Anexo 9. Evaluacion de desempefio
Fecha:

Nombre del evaluado:

Descripcion de actividades Muy buena [Buena Aceptable

1.Ejecuta el programa de control de calidad interno

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

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

Conocimientos

1.Conocimiento en gestion de calidad para los laboratorios

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

3.Conocimiento en gestion de calidad

Destrezas

1.Instruccion

2.Planificacion y gestién

3.Habilidad analitica

4.Pensamiento critico

5.Aprendizaje continuo

6.Conocimiento del entorno organizacional

7.Relaciones humanas

8.Actitud al cambio

9.0rientacion a los resultados

Trabajo en equipo, iniciativa y liderazgo

1.Trabaja en equipo

2.Iniciativa

3.Liderazgo




Anexo 10. Revision por direccién

Revision por la direccion

Coordinador

Fecha

Revision

Tema por tratar

Documento/registro
relacionado

Responsable de
analizar la
informacién sobre
el tema a tratar

Estatus y
condiciones sobre
el tema a tratar

Accion y decisiones a tomar

Responsable

Plazo

Recursos

Otros
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Propuesta de un Sistema de Gestion de Calidad en el Laboratorio
de Bioquimica Clinica de Practicas Docentes de Universidad
Nacional de Loja.

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
PARA TOMA Y MANEJO DE
MUESTRA SANGUINEAS PARA
EL LABORATORIO DE
BIOQUIMICA CLINICA

Autora; Johanna Michelle Guaman Gaona

Este manual sirve de guia para conocer el correcto procedimiento que se debe realizar
en la toma de muestras sanguineas y su respectivo manejo en cuanto al orden de
Ilenado de tubos, transporte, conservacion y desecho de las muestras biologicas para
el laboratorio de Bioquimica clinica.

Loja, Marzo 2024.
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1. TITULO
Manual de procedimientos para toma y manejo de muestras sanguineas en el Laboratorio

de Bioquimica clinica.

2. OBJETIVO
Establecer los requisitos para la obtencién de muestras de sangre para el Laboratorio de

Bioquimica clinica de 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 Bioguimica clinica dela Facultad de la 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
e Autores del Trabajo de Integracion Curricular (TIC): Elaborar y disefiar manuales de
acuerdo a los estandares de calidad para llevar a cabo los procedimientos adecuados para
la toma y manejo de las muestras de sangre en el laboratorio de Bioquimica clinica.
e Director del Trabajo de Integracion Curricular (TIC) y Asesor de Calidad: Esta
encargado de la revision y aprobacién de este manual de procedimientos.
e Todo el Personal interesado: Utiliza este manual como base para el desarrollo de la

correcta toma y manejo de muestras sanguineas.

5. DEFINICIONES
e Flebotomia: Es la recoleccion de una muestra de sangre de una vena, que son utilizadas
para pruebas de laboratorio (Gamero & Mengotti, 2019).
e Heparina de litio o sodio: Es un anticoagulante que activa la antitrombina, por ende,
bloquea la cascada de la coagulacion produciendo una muestra de sangre entera/plasma
que es ideal para un analisis rapido y a su vez para un analisis de sangre en pacientes

sometidos a tratamiento anticoagulante (CLSI, 2020).



Universidad Nacional Loja CODIGO: UNL-CLC-PR-001
VERSION: 001

Facultad de la Salud Humana
Carrera de Laboratorio Clinico
Manual de procedimientos para | FECHA: AGOSTO, 2023

toma y manejo de muestras PAGINAS:
sanguineas para el Laboratorio de | SGC-LABORATORIO DE BIOQUIMICA
Bioquimica clinica CLINICA

Fluoruro de sodio: Es un anticoagulante que ayuda a prevenir la descomposicion de la
glucosa en la sangre y a mantener su nivel mediante la unién de los iones de Ca2+
(\Valladares, 2022).

6. DESARROLLO
6.1.  Métodos para la obtencion de muestra sanguinea
Obtencidn de sangre con sistema al vacio
Materiales

Procedimiento

Agujas Vacutainer.
Campana Vacutainer.
Torniquete.

Alcohol al 70%.

Algodon o torundas.
Guantes de procedimientos
Curita o venda adhesiva.
Tubos con sistema al vacio

Marcador o lapiz graso.

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 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.
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Colocar el torniquete 10 cm por encima del sitio de puncion, no dejar el torniquete
mas de 1 minuto.

Introducir la aguja con el sistema vacutainer con un dngulo de 45°, con el bisel de la
aguja hacia arriba, colocar el tubo tapa roja al vacio y verificar que este comience a
llenar.

Quitar el torniquete cuando se empiece a observar la sangre en el tubo.

Sacar el tubo con la muestra, luego se procede a sacar el sistema vacutainer.
Colocar en el sitio de puncion algoddn con alcohol para detener el sangrado.
Colocar el nombre del paciente y numero que corresponde a la muestra obtenida.
Desechar el material contaminado en el basurero rojo lo que este contaminado, los
adhesivos restantes de las curitas en el basurero negro y los cortopunzantes en el

guardian de cortopunzantes.

Obtencidn de sangre con jeringa

Materiales

Jeringa con calibre 21.
Torniquete.

Alcohol al 70%.
Algodon o torundas.
Guantes.

Curita o0 venda adhesiva.
Tubos tapa roja.

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.
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e Colocar al paciente en una posicion adecuada para la extraccion tomando en cuenta
que el area cuente con suficiente iluminacion.

e Pediral paciente que cierre el pufio para verificar la zona de puncién y asi seleccionar
la mejor vena.

o Desinfectar el sitio de puncion alcohol al 70%, se debe realizar en movimientos
circulares de adentro hacia afuera.

e Colocar el torniquete 10 cm por encima del sitio de puncion, no dejar el torniquete
mas de 1 minuto.

e Introducir la aguja con un angulo de 45°, con el bisel de la aguja hacia arriba, luego
se procede atirar hacia atras el émbolo de la jeringa muy lentamente para que penetre
la sangre en la jeringa hasta llenar con la cantidad de sangre necesaria

¢ Quitar el torniquete cuando se empiece a observar la sangre en la jeringa.

e Sacar la jeringa cuando ya esté la muestra suficiente.

e Colocar en el sitio de puncion algodon con alcohol para detener el sangrado.

e Colocar el nombre del paciente y numero que corresponde a la muestra obtenida.

e Desechar el material contaminado en el basurero rojo lo que este contaminado, los
adhesivos restantes de las curitas en el basurero negro y los cortopunzantes en el

guardian de cortopunzantes.

6.2.  Transporte y conservacion de la muestra
6.2.1. Transporte

El transporte debe realizarse a una temperatura adecuada, los contenedores deben ser
capaces de mantener la temperatura que se requiere para garantizar la viabilidad de las muestras.
Es importante mantener la temperatura en el rango especificado y en condiciones de temperatura

exterior extremas. (Serrano, 2015)

6.2.2. Conservacion
e Temperatura ambiente: Se considera a una temperatura ambiente entre 18-25 °C si tiene

el tubo de tapa roja aditivo se debe esperar 15 minutos para la centrifugacién, en caso de
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no tener se espera de 30 a 60 minutos o se puede colocar a incubar a 37 °C para la formacion
del codgulo y luego proceder a centrifugar.

e Temperatura de refrigeracion: Refrigeracion cuando la muestra no va a medirse
inmediatamente, debe almacenarse a temperatura adecuada, por lo general las muestras se
almacenan entre -2°C y 8°C con un maximo de 6 dias para suero o plasma.

e Temperatura de congelacion: Se almacena con una temperatura de -18 °C, para obtener
estas temperaturas son necesarios aparatos congeladores que mantengan esta temperatura.

6.3.  Desechos de muestras

e Primero se procede a inactivar en frasco de boca ancha del tubo con solucidn de Hipoclorito
de Sodio 1% por 30 minutos, colocar el mismo volumen de Cloro y Sangre.

e Luego se desecha en el vertedero y dejar correr abundante agua.
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8. REQUISITOS

Para que el presente manual debe proveer de todos los insumos necesarios para cada una
de las muestras de laboratorio.
9. DISTRIBUCION

e Responsable y personal del laboratorio de Bioquimica clinica de la Facultad de la Salud

Humana.

e Director del Trabajo de Integracion Curricular, personal y estudiantes que estén
interesados de la carrera de laboratorio clinico de la Universidad Nacional de Loja.
10. ANEXOS

Cronograma para el desecho de muestras de

sangre

Fecha de eliminacion Responsable Firma del
responsable
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1.

TITULO

Manual de procedimientos para la calibracion del equipo y control de pruebas en el

Laboratorio de Bioquimica Clinica de la Universidad Nacional de Loja.

OBJETIVO

El presente manual es describir de una manera bien detallada los procedimientos
correspondientes que tienen lugar en el Laboratorio de Bioquimica Clinica de la Facultad
de la Salud Humana.

Usar como una guia para el procedimiento de calibracion del equipo y control de las
pruebas donde se describen los procesos que se deben seguir de una forma estandarizada y

concreta.

ALCANCE
El presente manual debe estar al alcance de todo el personal analista del Laboratorio de

Biogquimica clinica de la Facultad de la Salud Humana, el cual se emplear4 como un elemento

primordial para el apoyo y asi realizar de manera adecuada los procedimientos correspondientes

en el laboratorio.

RESPONSABILIDADES

Autores del Trabajo de Integracion Curricular (T1C): Elaborar y disefiar manuales de
procedimiento para la calibracién de los equipos y control de las pruebas del Laboratorio
de Bioquimica Clinica.

Director del Trabajo de Integracion Curricular (TIC) y Asesor de Calidad: Esta
encargado de la revisidn y aprobacion de este manual de procedimientos para la calibracion
del equipo y control de las pruebas del Laboratorio de Bioquimica Clinica.

Analista del Laboratorio: Utilizan el manual de procedimientos para la calibracion del

equipo y control de las pruebas del Laboratorio de Bioquimica Clinica.
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5. DEFINICIONES

e Calibracion: Es el estandar de medicion para asi poder determinar la relacion entre el valor
mostrado por el instrumento de medicion con el valor real y asi evitar desviaciones en los
procesos de analisis y por ende reducir costos. (ControlLab, 2021)

e Reglas de Westgard: La diferencia entre el valor obtenido para una muestra y el valor real
del analito que contiene sera una diferencia positiva y negativa del valor expresado por un
parametro estadistico denominado desviacion estandar. (Avila, 2019)

e Control de calidad: Es un sistema utilizado por las empresas para medir la calidad de los
productos, servicios y asi evaluar el cumplimiento de sus especificaciones técnicas,
unificando el proceso de produccion y darle un estandar y requisitos a seguir.

e Gréfico de levey-Jenning: Se obtiene la gréafica al representar los datos de control ya sea en
el eje de ordenadas (eje vertical) y el tiempo (dia) en el eje de las abscisas (eje horizontal).
Ademas, se representa graficamente se marcan la media (x), la media mas/menos la
desviacion estandar (+ s) y la media mas/menos el doble (zs) y el triple (+ 3 s) de la

desviacion estandar.

6. DESARROLLO

El laboratorio de Bioguimica Clinica de la Universidad Nacional de Loja, realiza anélisis
y mediciones que requieren controles para garantizar que los resultados que se obtienen son
precisos y confiables, con frecuencia en el laboratorio se comprueban los métodos analiticos

implementados.

6.1.  Reglas de control de calidad

Gréfico de control Levey-Jennings: herramienta grafica de interpretacion sumamente util para
el control de calidad en el laboratorio clinico, para la interpretacion del grafico se aplican las
reglas de Westgard descritas a continuacion.

Reglas de Westgard: conjunto de reglas Utiles para el control de calidad en el laboratorio.
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e 1.2s: Cuando los limites de control se establecen como la media +2s y la media -2s. Si el

valor obtenido esta fuera de la media +2s o la media -2s, se comprueba. Es una regla de

alerta.
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e 1.3s: Cuando los limites de control se establecen como la media +3s y la media -3s. La

corrida se rechaza cuando un Unico valor del control excede el limite de la media +3s o la

media -3s.
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e R4s: Se rechaza cuando el valor de un control en un nivel excede la media +2s y otro

excede la media -2s.

.
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e 4.1s: Cuando cuatro resultados de control exceden la media de +1s o -1s del mismo lado.

Regla de alerta.

e 10x: Cuando 10 puntos consecutivos se encuentran del mismo lado ya sea por debajo o por

encima de la media.

6.2.  Frecuencia para calibrar el equipo y control de las pruebas
e Calibracion: Las calibraciones se realizan al inicio de cada mes, en caso de aparecer alguna

alerta antes, se revisa y de ser necesario, se realiza una nueva calibracion.
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e Controles: Se realizan al inicio de cada semana, de acuerdo a la cantidad de muestras que
se realizan se puede hacer hasta dos veces por semana en dias alternos para tener una mayor

fiabilidad en los resultados.

6.3. Procedimiento de mantenimiento preventivo, calibracion del equipo y control de
pruebas
6.3.1. Espectrofotdémetro manual MAPADA
Diariamente se realiza:
e Limpieza de superficie del equipo (con un pafio + solucién desinfectante).
e Se verifican las fuentes de electricidad.
e Limpieza de cubetas.
e Verificar la bandeja de reactivos.
e Al finalizar cada jornada se realiza un lavado de las sondas del equipo con una solucién
WASH.

Semanalmente se realiza:
Se procede a realizar los controles que se encuentran establecidos a su vez con sus valores
que se encuentran en los insertos de la casa comercial sirviendo como base fundamental para el

control del equipo. Anexo 1.

Mensualmente se realizan:
e Calibraciones
Las calibraciones se realizan teniendo en cuenta las especificaciones y los valores de

referencia dados en los insertos de la casa comercial. Anexo 2.

7. REFERENCIAS

SPINREACT (2017).
https://www.spinreact.com/files/control_value_sheets/Bioquimica/Ref. 1002120 _Spintrol_H_N
_2017_Lot._3586_(DPD).pdf
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SPINREACT (2022).
https://www.spinreact.com/files/Inserts/Bioquimica/Controles_y calibradores/BCCVS02_rev.03
-2020_Spintrol_H_Calibrador_Lot. 2487.pdf

8. DISTRIBUCION
Encargado y personal interesado del laboratorio de analisis clinicos del Laboratorio de.-

Bioquimica Clinica de la Universidad Nacional de Loja

9. ANEXOS
Anexo 1. Controles
Human Human “H” CAL
7
Componente Método Valor Rango Unidad
ALBUMIN Verde Bromocresol | 27,3 25.2-29.4 | g/dI
LiquicoloR Colorimétrico
Bromcresol
green
CREATINIE Enzimatico 79,6 69.8-89.3 | mg/dL
liquicolor Jaffé colorimétrico | 76,9 62,8-91,1 | mg/dL
Fosfatasa- p-Nitrofenilfosfato. | 91,8 75,3-108 | U/L
alcalina Cinético.
AMP buffer (IFCC)
37°C
p-Nitrofenilfosfato. | 179 147 - 211 U/L
Cinético.
DGKC 37°C
LDL-colesterol Enzimatico 35,7 28,6 -42,8 | mg/dL
colorimétrico.
Directo 0,92 0,74-1,11 | mmol/L
TGO NADH. Cinético 48,2 39,5-56,9 | U/L
UV.IFCC rec 37°C
TGP NADH. Cinético 50,1 41,1-59,1 |U/L
UV.IFCC rec 37°C
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GGT Sustrato 47,9 39,3-56,5 | U/L
Carboxilado.
Cinético 37°C
GLUCOSE liquicolor | GOD 94 68,2-120 mg/dL
Enzimatico 5,22 3,79-6,66 mg/dL
Amilasa CNPG3. Cinético 80,4 66,0-94,8 U/L
37°C
Proteinas totales Biuret. 6,89 6,04 -7,74 | g/dL
Colorimétrico 68,9 60,4-77,4 |9/L
Anexo 2. Calibradores
Human Human “H” CAL
7
Componente Meétodo Valor Unidad
ALBUMIN LiquicoloR Verde Bromocresol 4,06 g/dl
Bromcresol green Colorimétrico
CREATINIE Enzimatico 79,6 mg/DlI
liquicolor Jaffé colorimétrico 76,9 mg/DI
Fosfatasaalcalina p-Nitrofenilfosfato. 91,8 U/L
Cinético.
AMP buffer (IFCC) 37°C
p-Nitrofenilfosfato. 179 U/L
Cinético.
DGKC 37°C
LDL-colesterol Enzimatico colorimétrico. | 84,0 mg/DI
Directo 2,17 mmol/L
TGO NADH. Cinético 105 U/L
UV.IFCC rec 37°C
TGP NADH. Cinético 93 U/L
UV.IFCC rec 37°C
GGT Sustrato Carboxilado. 125 U/L
Cinético 37°C
GLUCOSE liquicolor GOD 200 mg/DI
Enzimatico 12,0 mg/DlI
Amilasa CNPG3. Cinético 37°C 235 U/L
Proteinas totales Biuret. Colorimétrico 5,55 g/dL
55,5 g/L
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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 el laboratorio de Bioquimica clinica.

Loja, Marzo 2024.
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1. TITULO

Protocolo de auditoria interna en el Laboratorio de Bioquimica Clinica de la Universidad
Nacional de Loja.
2. OBJETIVO

Establecer el procedimiento a seguir para la planificacion, programacién, ejecucion,
reporte y seguimiento de la auditoria interna del SGC establecido en el Laboratorio de Bioquimica

Clinica de la Universidad Nacional de Loja.

3. ALCANCE
El presente protocolo es aplicable para todas las auditorias internas que se realicen en el

Laboratorio de Bioquimica Clinica.

4, RESPONSABILIDADES
e Autores del Trabajo de Integracién Curricular (TIC): Elaborar y disefiar el protocolo
de la auditoria interna del Laboratorio de Bioquimica Clinica.
e Director del Trabajo de Integracion Curricular (TIC): Esta encargado de la revision y
aprobacién del protocolo de auditoria interna del Laboratorio de Bioquimica Clinica.
e Analista del Laboratorio: Utilizan el protocolo de auditoria interna, cuando lo requiera el
Laboratorio de Bioquimica Clinica.

5. DEFINICIONES
Auditoria: Es el examen critico y sistematico que realiza una persona 0 grupo de personas

independientes del sistema auditado, que puede ser una persona, organizacion, sistema o proceso.

Auditoria interna: sistema de control interno de una empresa, consiste en un conjunto de medidas,

politicas y procedimientos que estan establecidos en una organizacion.
Conformidad: cumplimiento de un requisito

Requisito: Necesidad o expectativa establecida
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Lista de verificacion: Documento que contiene las preguntas que seran formuladas en el ejercicio

de auditoria, de conformidad con los requisitos legales, del usuario y de la norma de calidad.

6.

DESARROLLO

Fases de la auditoria interna:

Previo a la realizacion de una auditoria, es bastante necesario e importante un proceso de
planificacién, en el cual el equipo de auditoria interna define el alcance y los objetivos,
revisando los lineamientos de auditoria pertinentes (ej.: leyes, reglamentos, normas,
politicas, procedimientos, etc.), analizando los resultados de auditorias anteriores (si los
hay), establece un cronograma, cree un plan de auditoria a realizar y planifique una reunion
inicial para comenzar la auditoria; por ello se recomienda que la gerencia aplique la lista
de verificacion en base a la norma ISO 9001-2015 para dar cumplimiento al sistema de
gestion de calidad.

Después de completar con éxito las actividades previstas, el equipo auditor procede a
ejecutar un plan de auditoria, por lo general se entrevista al personal encargado y asi poder
confirmar la compresion del proceso, revisar los documentos e identificar excepciones y
recomendaciones.

El equipo auditor procede a redactar el informe de manera clara y precisa para facilitar la
compresion de los lectores y asi evitar tener malas interpretaciones, por ello, los resultados
obtenidos deben estar acompariados de sus debidas recomendaciones que sean procesables
y asi obtener la mejora en el proceso, este proceso de emision de informe debe contar con
laredaccion, revision para asegurar la fiabilidad de los resultados y distribucién del informe
final.

Es fundamental realizar el seguimiento para garantizar que las recomendaciones se hayan
implementado con el fin de abordar y resolver los resultados identificados, por ello debe
incluir el seguimiento y la supervision al abordar los hallazgos identificados por la auditoria

interna.
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1. REFERENCIAS

Sotelo Asef, J. G. (2018). La planeacion de la auditoria en un sistema de gestion de calidad
tomando como base la norma ISO 19011:2011. RIDE. Revista Iberoamericana Para La
Investigacion y El Desarrollo Educativo, 8(16), 97-129. https://doi.org/10.23913/ride.v8i16.329

UEX (2017). https://www.unex.es/organizacion/servicios-
universitarios/oficinas/calidad/calidad/sistema-interno-de-garantia-de-calidad/procesos-y-
procedimientos/PR_SO100_v2.pdf

8. REQUISITOS

Requisitos y principios que estén contemplados en la Norma I1SO 9001:2015.

9. DISTRIBUCION
Responsable y personal que esté interesado del Laboratorio de Bioquimica Clinica de la

Universidad Nacional de Loja.

10. ANEXOS

Anexo 1. Plan de auditoria

PLAN DE AUDITORIA INTERNA

Version: Cddigo: Fecha:

Lider de auditoria:

Auditor(es):

Proceso a auditar:

Objetivo de la
auditoria:

Alcance de la
auditoria:
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Criterios de la
auditoria:
ACTIVIDADES:
Fecha |Asunto| Responsable Hora Recursos | Observaciones
Inicio Final

DETALLES:

Hallazgos:

Evidencia:

Categoria:

Anexo 2. Cronograma
Cronograma de auditorias internas
N° | Procesoo Criterios | Equipo Mes
actividad auditor 112 (3|4|5|6|7 9|10 |11 12
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Anexo 3. Informe de auditoria

INFORME DE AUDITORIA

Version:

Cadigo:

Fecha:

Lider de equipo auditor

Auditor(es)

Proceso a auditar

Objetivo 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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PROCEDIMIENTO DE
ACCIONES CORRECTIVAS Y
PREVENTIVAS

Autora: Johanna Michelle Guaman Gaona

El proposito 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 el laboratorio de Bioquimica clinica.

Loja, Marzo 2024.

PR-UNL-CLC- 001
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1. TITULO

Procedimiento de acciones correctivas y preventivas en el Laboratorio de Bioguimica
Clinica de la Universidad Nacional de Loja.
2. OBJETIVO

Establecer un método para analizar e implementar acciones correctivas y preventivas, para
corregir y eliminar las no conformidades u observaciones que surjan del sistema de gestion de

calidad para el Laboratorio de Bioguimica Clinica de la Universidad Nacional de Loja.

3. ALCANCE
El presente documento se encuentra a disposicion y acceso al personal interesado

licenciado en el Laboratorio de Bioquimica Clinica.

4, RESPONSABILIDADES

e Autores del Trabajo de Integracion Curricular (TIC): Elaborar y disefiar el
procedimiento de acciones correctivas y preventivas del Laboratorio de Bioquimica
Clinica.

e Director del Trabajo de Integracién Curricular (T1C): Esta encargado de la revision y
aprobacion procedimiento de acciones correctivas y preventivas del Laboratorio de
Bioquimica Clinica.

e Analista del Laboratorio: Utilizan el procedimiento de acciones correctivas y preventivas
del Laboratorio de Bioquimica Clinica.

5. DEFINICIONES
Accion preventiva: conjunto de acciones tomadas para eliminar las posibles causas de una

conformidad

Accidn correctiva: accion tomada para eliminar las causas de una no conformidad real detectada

u otra situacioén indeseable
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Accion de mejora: Accion tomada con el objetivo de optimizar un proceso, mecanismo,
metodologia, aspecto tecnolégico, talento humano u otros; conducentes a mejorar la capacidad de

desempefio del SGC.

No conformidad: Se refiere al incumplimiento de un requisito preestablecido en un sistema. Las

no conformidades pueden ser mayores 0 menores, y reales o potenciales.

6. DESARROLLO
El laboratorio de Bioguimica Clinica de la Facultad de la Salud Humana de la Universidad
Nacional de Loja, realiza practicas de andlisis que requieren de acciones correctivas y preventivas

para garantizar que los resultados sean precisos y confiables.

e El personal que identifique la no conformidad informa al responsable de calidad, para lo
cual se debe completar el reporte de no conformidad.

e El informe debe luego indicar las causas que generan, los procesos y/o actividades, que se

ven afectados por la no conformidad.

e Se procedera a realizar el analisis de las causas y se establecera un plan de accion para su

respectiva eliminacion.

e Elresponsable de calidad implantara el plan de accién preaprobado, ademaés de realizar el
seguimiento y control de las acciones establecidas, para evidenciar su efectividad y dar por

terminado el plan de accion.

e Silaaccion no cumple totalmente con el objetivo propuesto se realiza el ajuste necesario

con los responsables del proceso, ademas de la implementacion de las nuevas acciones

7. REFERENCIAS
Figueroa Montes, L. E. (2015). Gestion de riesgos en los laboratorios clinicos. Acta Médica
Peruana, 32(4), 241-250. https://www.redalyc.org/pdf/966/96644166008.pdf
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José, J., y Guilld, T. (2015). Calidad total: fuente

de ventaja competitiva. Publicaciones

Universidad de Alicante. https://biblioteca.org.ar/libros/133000.pdf

8. REQUISITOS
Norma ISO 9001:2015

9. DISTRIBUCION

e Responsable y personal del laboratorio de Bioquimica Clinica

e Director del Trabajo de Integracién Curricular,

personal y estudiantes interesados de la

carrera de laboratorio clinico de la Universidad Nacional de Loja.

10. ANEXOS

Anexo 1. Diagrama causa-efecto, para el analisis en forma logica de las causas de un problema

o efecto determinado

Entorno Maquina Persona

PROBLEMA

Causa K Causa

Medida Método Materia
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Anexo 2. Analisis de los cinco ¢Por qué?, sistema de preguntas Util para el analisis de unpdira

especifico, y sus posibles causas principales.
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Anexo 3. Plan de acciones correctivas y preventivas

PLAN DE ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS

Hallazgo no
conformidad

Fecha de
inicio

Descripcion de la
no conformidad

causa correctiva/
preventiva

Andlisis de la Accion Responsable Fecha de Aprobacién/rechazo

cumplimiento

Situacion




Anexo 10. Oficio de pertinencia y aprobacion del proyecto de titulacion

Universidad Facultad
Macional de la Salud
delLaja Humana

Loja, julio 25 de 2023

Sra. Dra.

Sandra Freire Cuesta

DIRECTORA DE LA CARRERA DE LABORATORIO CLINICO DE LA FSH -UNL
Ciudad. -

De mi consideracion:

En atencidn al oficio Nro. 2023-0295-CLC-FSH-LINL de fecha 29 de mayo del afio en curso, suscrito
por su autoridad me permito indicar gue, he actuado como asesor durante la elaboracion de la
propuesta del trabajo de investigacién con fines de titulacion de autoria de la Srta. Johanna
Michelle Guaman Gaona, con el tema: “Propuesta de un Sistema de Gestidn de Calidad en el
Laboratorio de Bioguimica Clinica de Practicas Docentes de la Universidad Nacional de Loja.”,
trabajo gue he revisado en su version final y cuenta con la estructura indicada en la Normativa
vigente y coherencia entre sus elementos por lo gue la pertinencia es favarable.

Atentamente,

Ledo, Angel Minos Luzdn Ramirez, Mg.sc
DOCENTE DE LA CARRERA DE LABORATORIO CLINICO

Cabe Marue| Monbsrs
trom e Fospital lsicio degoen - Lo - Ecuscor
72 57 1579 B, 102



Anexo 11. Certificado de traduccion del resumen al idioma inglés.

Licenciada
Eufemia Catalina Chimbe Vicente
LICENCIADA EN CIENCIAS DE LA EDUCACION MENCION IDIOMA INGLES

CERTIFICA:

Haber realizade la traduccion del idioma espatio] 2l idioma ingles en el resumen del Trabajo
de Integracidn Corricular denominade: “Propuesta de implementacidn de un Sistema da
Gesticn de Calidad en el Labaratorio de Biogmmica Clinica de Practicas Docentes de la
Universidad Nacionzl de Laja, de acuerde 2 la Momma 130 9001:2015™; da 1a autoria ds la
Sta. Johanna Mickelle Guarmnan Gaona con cedula de ciudadaniz: 1104540838,

E= todo coanto puedo certificar en honor a la verdad, facultando a la interezada hacer uso del
presapfe en lo gque estime convenients,

Loja, 22 de fahrara de 2024,

Eufernia Cataling Chimbo
LICENCIADA EN IDIOMA INGLES

CI: 1104343437
Corres: catal 1068 2@ smail com
Cal: 09453426702
Fegistro Senescyic 1008-2018-2101440



