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RESUMEN:

Objetivo: Evaluar el porcentaje de cumplimiento de la NTP-ISO 15 189:2014 del laboratorio
clinico de la clinica universitaria del norte en el distrito de Comas, para lo cual se desarroll6 en
un tiempo definido describiendo la situacién actual del laboratorio clinico. Metodologia: Se
utiliz6 como herramienta la lista de verificacion NTP ISO 15189:2014 que maneja el instituto
nacional de calidad (INACAL) y que mantiene un orden de secuencia légica basada en la
norma, a través de preguntas concretas se obtuvo una idea panordmica del cumplimiento o no
de los requisitos de gestion de control de calidad. La metodologia empleada fue no
experimental, disefio transversal, exploratoria y descriptiva. Se analizaron a través de una
escala de valoracion. El trabajo se dividi6 en dos partes, en la primera seccion se analizaron 15
requisitos de gestion y en la segunda seccion 08 requisitos técnicos. Resultados: Se hall6 de
la media de los porcentajes entre requisitos de gestion (23.50%) y requisitos técnicos (36.30%),
obteniendo el 29.90 % de cumplimiento de la NTP ISO 15189:2014. Conclusion: En el
presente estudio de diagndstico nos muestra que existe intencion en sus actividades para el
cumplimiento de la norma, pero no existe un sistema de gestion de calidad estructurado y

sostenido. Se remite la investigacion a la alta direccion para el inicio de una futura acreditacion.

Palabras claves: NTP 1SO 15189:2014, gestiéon de control de calidad, acreditacion,

diagnostico situacional.



ABSTRACT:

Objective: Evaluate the percentage of compliance with NTP-ISO 15 189:2014 of the clinical
laboratory of the North University Clinic in the district of Comas, for which it was developed
in a defined time describing the current situation of the clinical laboratory. Methodology: The
NTP ISO 15189:2014 checklist managed by the National Quality Institute (INACAL) was
obtained as a tool and maintains a logical sequence order based on the standard, through
specific questions an overview of compliance was obtained. or not of the quality control
management requirements. The methodology used was non-experimental, cross-sectional,
exploratory and descriptive design. They were analyzed through a rating scale. The work was
divided into two parts, in the first section 15 management requirements were analyzed and in
the second section 08 technical requirements. Results: The average of the percentages between
management requirements (23.50%) and technical requirements (36.30%) was found,
obtaining 29.90% compliance with NTP ISO 15189:2014. Conclusion: In the present
diagnostic study, it shows us that there is an intention in its activities to comply with the
standard, but there is no structured and sustained quality management system. The

investigation is forwarded to senior management for the initiation of future accreditation.

Keywords: NTP ISO 15189:2014, quality control management, accreditation,

situational diagnosis



I. INTRODUCCION

En la actualidad los exdmenes auxiliares o de soporte, como son los andlisis clinicos
juegan un papel importante para brindar un diagndstico certero. Los procedimientos realizados
en el laboratorio constan de un conjunto de tareas sistemdticas que concluyen en un resultado
que serd interpretado por el especialista para brindar un diagnéstico. Segin Ezzouaouy (2020)
estima que los resultados del laboratorio intervienen en el 70% de las decisiones clinicas. Por

ello es de vital importancia enfocarnos en emitir un resultado confiable, oportuno y de calidad.

La calidad en la actualidad nos brinda credibilidad ante los usuarios, hablar de calidad
connota orden en procesos, trabajo constante ante la minimizacién de errores en los resultados,
procesos estructurados y monitoreados constantemente es por ello que llegar a una
acreditacion con una norma adecuada es el objetivo de todo laboratorio clinico. A pesar que
“La acreditacion con la norma ISO 15189:2012 es un proceso voluntario en todos los paises
de Latinoamérica (...) permite al laboratorio medir la calidad de sus servicios o productos”

(Pasquel, 2018, p. 1).

En el ano 2003; se crea la norma técnica ISO 15189-2012, Laboratorios clinicos-
Requisitos particulares para la calidad y la competencia. “Basada en las normas ISO 17025 e
ISO 9001, la ISO 15189:2012 es la unica norma mundial para la acreditacion de los
laboratorios clinicos y proporciona requisitos relacionados con su competencia y sistemas de

calidad”. (Ezzouaouy, 2020, p. 2)

En Perd, INDECOPI (Instituto Nacional de Defensa de la Competencia y de la
Proteccién de Propiedad Intelectual) presenta la ISO 15189:2012 en su versién 2014 como
norma técnica peruana NTP ISO 15189:2014. La Ley N° 302244 se crea el ente regulador de
la calidad INACAL (Instituto Nacional de la Calidad) hasta la actualidad ha reconocido la

competencia técnica de 3 laboratorios clinicos INACAL, 2022).



En el presente trabajo se realizé una evaluacion interna de cumplimiento de la norma
técnica peruana ISO 15 189:2014 "Laboratorios clinicos-Requisitos particulares para la calidad
y la competencia” en el area de laboratorio clinico de la CLINICA UNIVERSITARIA ubicada
en el distrito de COMAS, con el objetivo de conocer el nivel de cumplimento de la norma en
la actualidad y llevar a mejorar los procesos de atencion (preanaliticos, analitico y post

analiticos), con el fin de demostrar competencia técnica y brindar servicio de alta calidad.

Para la empresa es una opcidn interesante trabajar a nivel de calidad porque abarca
varios segmentos de la poblacion en el cono norte de Lima y apunta a llegar a la acreditacion

en el futuro.

1.1 Trayectoria del autor
1.1.1 MUNICIPALIDAD METROPOLITANA DE LIMA DIVISION DE

LABORATORIOS Y PREVENCION SANITARIA:

Cargo: Analista de Laboratorio — Microbiologia:

Funciones:

- Inspeccién Higiénica Sanitaria de establecimientos de Expendio de Alimentos.
- Inspeccion Higiénica Sanitaria de Establecimientos de Hospedaje.

- Toma de muestras de Alimentos.

- Andlisis Microbiol6gicos de Alimentos.

- Preparacién de Medios de Cultivo.

- Expresion de resultados y dictamen de andlisis.

- Educacion Sanitaria de Manipuladores de Alimentos.

- Adecuacién de los trabajos a realizar en base a los lineamientos del sistema

H.A.C.C.P.



- Operativos conjuntos entre Municipio y Ministerio Publico.

1.1.2 COMPANIA NACIONAL DE CHOCOLATES DE PERU AREA DE
ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE LA CALIDAD /LABORATORIO
MICROBIOLOGIA:

Cargo: Analista de Laboratorio — Microbiologia:

Funciones:

- Educacion Sanitaria de Manipulacion de alimentos.

- Analisis Microbioldgicos de producto en proceso y producto terminado.
- Control de Higiene personal de Manipuladores.

- Control de ambiente en diferentes areas de la planta

- Control microbiolégico de agua potable y agua de recirculacion.

- Verificacion de Saneamientos de Maquinas, equipos y utensilios.

- Toma de muestras en almacenes.

1.1.3 CLUB REGATAS LIMA SERVICO AL ASOCIADO/LABORATORIO

Cargo: Supervisor y Analista de Laboratorio Microbiologia:

Funciones:

- Inspeccion higiénica Sanitaria de establecimientos de Expendio de Alimentos
en base a los lineamientos del sistema H.A.C.C.P

- Toma de muestras de alimentos.

- Toma de muestras de aguas (mar y piscinas)

- Andlisis Microbiolégicos de alimentos.

- Anadlisis Microbiolégicos de aguas.
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- Preparacion de Medios de Cultivo.

- Expresion de resultados y dictamen de andlisis.

1.2 Descripcion de la Empresa

Clinica Universitaria estd ubicada en el cono norte de lima, fue creada el afio 1993
con el cual obtiene la Licencia de Autorizacién N 13153 90, a poco tiempo pasa a ser
CONSULTORIO IPSS Segin la Resolucién Directoral N 0354 DG SRIII LN/ 93
funcionamiento como CLINICA GENERAL UNIVERSITARIA en su primera etapa, con las
siguientes especialidades Medicina General, Medicina Interna, Cirugia Mayor, Obstetricia,
Pediatria, Dermatologia, Odontologia, Laboratorio clinico y Farmacia.

Segtn la Resolucion Directoral N 184 DG DISAIII LN 98 de fecha 12 de octubre de

1998 es autorizada el funcionamiento como CLINICA UNIVERSITARIA EIR L.

Segun la Resolucion Directoral N 447 DG DISA III L 2006 de fecha 26 de junio del
2006 se aprueba el Proyecto Arquitectonico de Remodelacion de la infraestructura Fisica del

Establecimiento Privado con razén social “Clinica Universitaria EIR L.

Segun la Resolucion Directoral N 1083-2009 DG DESP DISA V L C de fecha 28 de
marzo 2009 La CLINICA UNIVERSITARIA SAC ha sido categorizada como Establecimiento
de Salud del Sub Sector Privado del Segundo Nivel de Atencién Categoria II 1 Clinica General
el mismo que cumple con los lineamientos innovadores de atencién en salud que es el
compromiso de todo el personal de la Clinica. Con Resolucion Directoral N° 0025-2019-
MINSA/DIRIS.LN/6 de fecha 15 de setiembre 2019 La CLINICA UNIVERSITARIA SAC.
fue ratificada como Categoria II 1 “Clinica de Atencion General” la cual se mantiene vigente

a la fecha.

El laboratorio clinico se encuentra dentro del establecimiento de salud.
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1.3 Organigrama:

Figura 1:

Organigrama de la Clinica Universitaria del norte
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1.4 Areas y funciones desempeiiadas

Se compone de 3 dreas: bioquimica, Inmunologia y Banco de sangre.

El area desempefiada en el laboratorio de la Clinica Universitaria del Norte.
Cargo: Asistente de Laboratorio Clinico:

Funciones:

- Verificacion de las muestras y la correcta identificacion de las mismas.
- Apoyo en fase pre analitica, analitica y post analitica.

- Inspeccion de limpieza de dreas y ambientes de toma de muestra.

- Apoyo en el cumplimiento de la bioseguridad.

- Registrar los resultados en el sistema.

- Control de calidad interno y externo del érea.

- Asegura los resultados en tiempo establecido.

- Manejo de personal para la programacion de turnos en diferentes areas.

12
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II. DESCRIPCION DE UNA ACTIVIDAD ESPECIFICA

2.1 Objetivos:

2.1.1 Objetivo general:
Evaluar el porcentaje de cumplimiento de la NTP-ISO 15 189:2014 del laboratorio

clinico de la clinica universitaria del norte, distrito de Comas.

2.1.2 Objetivos especificos

- Determinar cumplimiento de los 15 requisitos de gestién de la NTP — ISO 15 189:2014 del

laboratorio de la Clinica Universitaria del Norte.

- Determinar cumplimiento de los 8 requisitos técnicos de la NTP — ISO 15 189:2014 del

laboratorio de la Clinica Universitaria del Norte.

2.2 Justificacion

Con el tiempo han surgido diferentes enfermedades y con ella una pandemia que han
colapsado al sistema de salud y ha quedado demostrado la importancia de obtener resultados
clinicos exactos, confiables y oportunos. Se estima en la actualidad que el 70% de decisiones
medicas para el diagnostico depende del laboratorio clinico, por ende, un resultado erréneo o
mal interpretado causa dafio irreversible al usuario. Para el sector salud, manejar un control en

cada proceso es de suma importancia para emision de un resultado confiable.
Diferentes estudios comprueban que la implementacion de un sistema de calidad
en un laboratorio clinico bajo el lineamiento de la norma técnica peruana ISO 15 189:2014
a uniformizado, controlado y sostenido los procesos demostrando que es una herramienta

necesaria para llegar a la competencia y posteriormente a una futura acreditacion.
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En el presente informe se ha realizado una evaluacion bajo una lista de requisitos
para conocer el cumplimiento de la NTP ISO 15189-2014 en el laboratorio clinico de la
CLINICA UNIVERSITARIA DEL NORTE el cual brindard un panorama actual de sus
actividades, se registrard y se presentard a la Alta direccion de la institucién para iniciar

un cambio positivo para la organizacion y pretender llegar a una futura acreditacion.

2.3 Marco Teorico

2.3.1 La Calidad
El concepto general de calidad, “es el grado en el que un conjunto de caracteristicas

inherentes cumple con los requisitos” (INACAL, 2014).

2.3.2 Laboratorio Clinico

"El laboratorio es un sistema complejo, que implica muchos pasos de actividad y a
muchas personas” (Westgard, 2014, p.10).

El laboratorio clinico estd “destinado a realizar andlisis biolégicos, microbiolédgicos,
inmunolégicos, quimicos, inmunohematoldgicos, hematoldgicos, biofisicos, citoldgicos,
patolégicos, genéticos u otros andlisis de muestras obtenidas del cuerpo humano con el fin de
proveer informacion para el diagndstico, gestion, prevencion y tratamiento de la enfermedad o

evaluacion de la salud de las personas” (INACAL, 2014, p.5).

2.3.3 ISO (Organizacion Internacional de Normalizacion)
Es wuna organizacion no gubernamental creada en 1947, compuesta por
organizaciones nacionales de normalizacion de mas de 100 paises, cuya sede central
estd en Ginebra y tiene comités permanentes llamados comités técnicos ISO cuya

funcidn es la de estudiar los principios cientificos de la normalizacién. La mision de
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la ISO es promover el desarrollo de la estandarizacion y las actividades relacionadas
en el mundo, con la misién de facilitar el intercambio internacional de bienes y
servicios, ademds desarrolla la cooperacién en la actividad intelectual, cientifica,

tecnoldgica y comercial. (Becerra & Burga, 2017, p. 18).

2.3.4150 15189:2012
Es un estandar internacional que brinda requisitos particulares para la calidad y

competencia del Laboratorio clinico (Huerta, 2021, p. 2).

2.3.5 Evolucion de la Norma 1SO 15189:2012

1990

* Guia ISO/IEC 25:1990

* Requisitos generales para la competencia técnica de los laboratorios de ensayo.

1997

* EAL-G25/ECLM-1

* Acreditacion para laboratorio clinicos.

1999

 ISO/IEC 17025:1999

* Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y calibracién.

2003

* ISO 15189:2003
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» Laboratorios Clinicos-Requisitos particulares para la calidad y la competencia.

2007
+ ISO 15189:2007
* Laboratorios Clinicos-Requisitos particulares para la calidad y la competencia.
2012
+ ISO 15189:2012
» Laboratorios Clinicos-Requisitos particulares para la calidad y la competencia
(Huerta, 2021).
2014

* [SO 15189:2014

» Laboratorios Clinicos-Requisitos particulares para la calidad y la competencia

(version peruana actualizada).

La NTP ISO 15189:2014, se divide en dos grupos: Requisitos de gestioén con 15 items y

Requisitos de técnicos con 8 items.

Figura 2:

Lista de requisitos de la NTP 1SO 15 189:2014.

4.-REQUISITOS DE LA GESTION

5.- REQUISITOS TECNICOS

4.1 Organizacion y gestion

4.2 Sistema de gestion de la calidad

4.3 Control de documentos

4.4 Revision de los contratos
Analisis realizados por laboratorios de
derivacion

4.6 Servicios externos y suministros

4.7 Servicios de consultoria

4.8 Resolucion de quejas
Identificacion y control de las no

49

conformidades

[ 4.10 Acciones correctivas

4.11 Acciones preventivas

4.12 Mejora continua

4.13 Control de registros

4.14 Evaluacion y auditoria

4.15 Revision de direccion

5.1 Personal

5.2 Instalaciones y condiciones ambientales
5.3 Equipos

5.4 Procedimiento Pre-analitico

5.5 Procedimiento Analitico

5.6 Aseguramiento de la calidad
5.7 Procedimiento Post-analitico
5.8 Informe de laboratorio
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2.3.6 Sistema de Gestion de la Calidad

En los udltimos afios se ha incorporado la Gestion de calidad en las organizaciones de
salud, el cual se define como “las actividades coordinadas para dirigir y controlar una
organizacion con respecto a la calidad” (Salud, 2011, p. 11). En la década de 1980 se tomé
plena conciencia de la importancia estratégica de la calidad, de los beneficios que su mejora
conlleva y de la satisfaccion del cliente. El concepto de calidad ha evolucionado hasta
convertirse en una forma de gestién que involucra a todas las personas y procesos de una

organizacion (Zamory et al., 2019).

W. Edwards Deming, a quien a menudo se considera el padre de la gestion de la calidad,
describié un “sistema” como “una serie de funciones o actividades dentro de una

organizacion que trabajan juntas para el objetivo de la organizacion”, (Westgard ,2014,

p.-1).

La norma ISO 9000:2005, en su apartado 3.1.1, calidad seria «el grado en el que un
conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los requisitos» (..) Segtn diversos
autores la calidad es el «resultado de la interaccion de dos dimensiones: una dimension

subjetiva (lo que el cliente quiere) y una dimension objetiva (lo que se ofrece)»

Segin la OMS (2016), sostiene que “Un sistema de gestion de la calidad se puede
definir como las actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion con respecto
a la calidad”. Esta definicion la utilizan tanto la Organizacion Internacional de Normalizacion

(ISO) como el Instituto de Normas Clinicas y de Laboratorio (CLSI).

“El modelo fundamental para un sistema de gestion de la calidad es el ciclo de Deming
Planear-Hacer-Verificar-Actuar, que encarna los principios de investigacion cientifica y la

toma de decisiones de objetivos” (Westgard, 2014, p. 4).
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Figura 3:

Ciclo Demmig, Planificar-Hacer-Verificar-Actuar (PDCA).

PLANIFICAR

ACTUAR HACER

X

VERIFICAR

- Planificar, claramente se alinea con el planeamiento de la calidad.

- Hacer, describe las politicas, los procedimientos y los procesos para las pruebas
de laboratorio.

- Verificar, involucra el control de la calidad de los procesos de produccion de
laboratorio.

- Actuar, se relaciona con las acciones basadas en los resultados obtenidos, tales
como decisiones acerca de la aceptabilidad de la produccion, la identificacion

de la causa raiz, mejora de la calidad, etc. (Westgard, 2014, P. 5).

2.3.7 Certificacion

Es el proceso mediante el cual una tercera parte debidamente autorizada y diferente del
proveedor y el cliente, lleva a cabo una verificaciéon de un proceso o servicio. Este
proceso en sintesis consiste en validar (con una auditoria) si la empresa cumple los
requisitos especificados de acuerdo a la conformidad de una normativa aplicable
mediante reglas y procedimientos para llevar a cabo una certificacion. El objetivo de la

certificacion, es el certificado, documento que hace tangible el proceso de certificacion,
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y que no, es mds, que un informe escrito donde se certifica la evaluaciéon de la

conformidad de una norma (Figueroa, 2019 p.2).

En el caso del laboratorio clinico manejar una certificaciéon de ISO 9001:2015, no garantiza
competencia técnica por ello los laboratorios clinicos buscan la acreditacion para asegurar que

sus andlisis clinicos son competentes y sus resultados son exactos y confiables.

Figura 4:

Diferencia entre ISO 9001 Y ISO 15189.

TO
LABORATORIO

150:9001 150:15189
Orgnanismos Organismos de
de certificacion Acreditacion
Certificacion Acreditacion

2.3.8 Acreditacion

Es un “procedimiento por el cual un organismo autorizado reconoce formalmente que
una organizacion es competente para llevar a cabo tareas especificas” INACAL (2014). “En
términos simples la acreditacion es el procedimiento mediante el cual, un organismo autorizado
(y con autorizado entendamos una entidad acreditadora) otorga un reconocimiento formal de
que un organismo, maquina o persona es competente para cumplir una tarea especifica”

(Figueroa, 2019 p.2).

En todos los paises, donde ISO opera hay una entidad de acreditacion, encargada de

acreditar a los organismos certificadores y acreditadores, en México es la EMA
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(Entidad Mexicana de acreditacion), en Espafia AENOR (Asociacién Espafiola de
Normalizacién y Certificacién), en Estados Unidos la ANSI-ASQ (National
Accreditation Board ANAB) y en el Pert es el Instituto Nacional de la Calidad

(INACAL). (Figueroa, 2019, p.2).

2.4 Actualidad de los Laboratorios Clinicos en el Perd

Segin Figueroa (2017) en la actualidad la normativa peruana para unidades productoras
de servicio de salud de patologia clinica en el area de calidad son 3 instituciones que tutelan la
normativa: Ministerio de Salud (Minsa) y Superintendencia Nacional de Salud (SUSALUD)
que es reglamento obligatorio; y el Instituto Nacional de la Calidad (INACAL) es normativa

voluntaria (p. 239).

2.4.1 Ministerio de Salud (MINSA)

El 11 de setiembre de 2008, el MINSA emiti6é la Norma Técnica de Salud de la Unidad
Productora de Servicios de Patologia Clinica, NTS N° 072 MINSA - DGSP-V.01 -Ministerio
de Salud, mediante la resolucién ministerial RM N° 627-2008/MINSA. El objetivo de esta
norma es mejorar la calidad de atencién en los servicios de patologia clinica publicos y
privados, estableciendo criterios de organizacion y funcionamiento, para una adecuada gestion;
regulando las condiciones de infraestructura, equipamiento y recursos humanos; estableciendo
criterios de gestion, organizacidn y prestacion del servicio, con criterios de calidad, seguridad
y oportunidad; y asegurando el flujo adecuado de los recursos destinados a la atencién, asi

€cOomo su uso racional.

Esta norma, incluye instrumentos de gestion, divididos en 15 instrumentos técnicos
administrativos y siete técnicos asistenciales. También refiere que el gestor clinico, responsable
del laboratorio clinico, debe implementar y desarrollar las politicas, programas y

procedimientos de la gestion de la calidad. (Montes, 2019, p. 239).
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2.4.2 Superintendencia Nacional de salud (SUSALUD)

En enero de 2015, SUSALUD, segtin la Resolucién de Superintendencia N° 006-2015-
SUSALUD/S, aprobé el instrumento de supervision selectiva, aplicable a las Unidades
Productoras de Servicios de Salud (UPSS) de Patologia Clinica. Actualmente, este instrumento
estd siendo aplicado en las UPSS de Patologia Clinica publicas y privadas en nuestro pais. Este
instrumento estd conformado por 69 verificadores asistenciales y administrativos. Después de
que los laboratorios son fiscalizados o supervisados por SUSALUD, emiten un informe final,
estableciendo el riesgo con relaciéon al cumplimiento de los verificadores: menor de 60% de
cumplimiento (alto riesgo), entre 60% y 80% (moderado riesgo) y mayor del 80% (bajo riesgo).
Después del informe remitido a la IPRESS, el laboratorio clinico elabora un plan de mitigacioén
de riesgos, para la implementaciéon de las mejoras a favor del levantamiento de las
observaciones, ya sea transfiriendo, asumiendo o minimizando el riesgo. Con este modelo de
supervision, en base al cumplimiento normativo y gestion del riesgo operativo, SUSALUD
busca garantizar la seguridad de la atencion en salud y el mejoramiento continuo de la calidad

de los servicios (Figueroa Montes, 2017, p. 240).

2.4.3 Instituto Nacional de Calidad (INACAL)

Se crea en Julio del afio 2014, bajo el articulo 9 de la Ley N° 30224, Ley que crea el
Sistema Nacional para la Calidad y el Instituto Nacional de la Calidad, establece que el Instituto
Nacional de Calidad- INACAL, es un organismo Publico Técnico Especializado adscrito al
Ministerio de la Produccidon con competencia a nivel nacional y autonomia administrativa,

funciona, técnica, econdmica y financiera (Constitucion Politica del Peru, 2014).

“En su estructura orgénica, cuenta con cuatro direcciones: acreditacion, normalizacion,

metrologia y desarrollo estratégico de la calidad” (Figueroa Montes, 2017, p. 240).



22

2.5 Acreditacion de Laboratorios Clinicos en el Peru

En el 2018; el Ministerio de la Produccion por intermedio de INACAL acredit6 al
primer laboratorio clinico del sector salud a nivel nacional por el cumplimiento de la norma
técnica peruana NTP- ISO 15189:2014 al Laboratorio Clinico R y R Pat6logos el Laboratorio
Central de la Clinica Delgado, teniendo un alcance en bioquimica clinica. (Lavado, 2019, p.

30).

“Son ocho los analisis clinicos acreditados, entre ellos: transaminasa oxalacetica

(TGO), transaminasa pirdvica (TGP), colesterol total, colesterol HDL, Lipasa,
gammaglutamiltransferasa (GGT), hierro y amilasa; siendo el suero humano la matriz biolégica

que analizan” (Andina, 2018).

En la actualidad, se han llegado acreditar 16 exdmenes en el drea de bioquimica clinica,
6 examenes de hematologia y 4 exdmenes de inmunologia, acreditado por un periodo de 4 afios.

(INACAL, 2022).

En el 2019, el laboratorio clinico SYNLAB PERU S.A.C. acreditdé en el area de
bioquimica 12 exdmenes clinicos, en el drea de Inmunologia 02 exdmenes y 07 exdmenes en

el area de hematologia. Por 3 afios (INACAL, 2022).

El 2020; “se acreditd bajo la NTP ISO 15 189-2014; a la primera institucién publica, el
Centro Nacional de Salud Publica del Instituto Nacional de Salud” INACAL (2022). Se

acreditaron 03 exdmenes del drea de Biologia molecular y 01 examen de citometria de flujo.

2.6  Tipo de Investigacion
El presente estudio serd de investigacion no experimental, disefio transversal,

exploratoria y descriptiva.


https://andina.pe/agencia/noticia-ofrecen-financiamiento-para-proyectos-investigacion-medicina-709130.aspx
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No experimental, porque segin Herndndez, Baptista & Fernandez (2014), sefiala que
una investigacion no experimental s6lo observa el fendmeno tal como se da en su contexto

natural, para ser analizados.

Disefio Transversal, ya que se recolectardn datos en un momento y tiempo tnico para

conocer el estado actual del laboratorio clinico.

Exploratorio, porque el propdsito es conocer si el laboratorio cumple con los

lineamientos de la NTP ISO 15189:2014.

Descriptivo, ya que se determinard en un tiempo dado y se describirdn las situaciones.

2.7 Método de investigacion
Se utiliz6 como base la lista de verificacion NTP ISO 15189:2014 que fue descargada
del portal del INACAL; ya que es una lista que mantiene un orden de secuencia ldgica basada
en la norma, a través de preguntas concretas se obtuvo una idea panordmica del cumplimiento

o no de los requisitos de gestioén de calidad.

2.8 Poblacion y muestra
La poblacién a considerar es el personal técnico y especialista que labora en el

laboratorio clinico de la Clinica Universitaria del distrito de Comas.

2.9 Lugar de estudio
El estudio se llevard a cabo en el laboratorio de la CLINICA UNIVERSITARIA S.A.C

ubicado en el distrito de Comas.

2.10 Procedimiento y analisis
Se solicito permiso a la Alta direccion de la Clinica Universitaria S.A.C; para el acceso

a los documentos y registros que se manejan en la actualidad en el 4drea del laboratorio clinico.



24

Se realizé Chek List dentro de horarios pertinentes para poder observar y describir las

situaciones que se presenten in situ.

Se utilizé6 como base la herramienta de Lista de verificacion NTP-ISO 15189:2014,
validado por el INSTITUTO NACIONAL DE CALIDAD INACAL (2022); debido a que es
un formato 16gico, secuencial y organizado a través de preguntas concretas que ayudo a tener
datos relevantes e importantes para dar un panorama general del estado situacional del
laboratorio clinico de la CLINICA UNIVERSITARIA DEL NORTE- Comas.

Por cada “debe” normativo se plantearon preguntas y se calificaba con una “X”, bajo

una escala de valoracion que se muestra en la siguiente figura:

Tabla 01

Escala de valoracion para los requisitos de la NTP ISO 15189:2014.

Escala de valoracion
% Cumplimiento Descripcion

0% No documenta/No existente
25% Aplicado/ No documentado
50% Documentado/No aplicado

75% Aplicado y documentado
100% Aplicado, documentado y controlado
N/A No aplica

Fuente: Blandon,2017.

Segtn Blandoén (2017); el % cumplimiento resulta por la suma total de cada “debe “de
la norma, multiplicado por cada porcentaje de cumplimiento sobre el total de la suma de los

requisitos.
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El % brecha, resulta de la diferencia entre el cumplimiento minimo de la norma que es

el 100% sobre el % de cumplimiento en la actualidad. Por tanto, la brecha nos indicaria el

porcentaje pendiente a implementar.

Tabla 02

Tabla de cumplimiento de requisito NTP ISO 15 189:2014.

Escala de valoracion

Total
N° Pregunta 0% 25% 50% 75 % 100%
variande 1 al 6
>
> > )3 >
Total "X'"=N°1 > N° Total

"X"=N02 "X"=NO3 ||X||=NO4 HX":NOS

% Cumplimiento

% Brecha

N°1(0%) +N°2(25%) +N°3(50% ) +N°4(75% ) +N°5(100) /N° Total

100% (Cumplimiento minimo de la norma) - % Cumplimiento

Fuente: Blandon,2017.
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I1II. RESULTADOS

Se realiz6 una evaluacion sobre el cumplimiento de los requisitos de la NTP ISO 15
189:2014 al laboratorio clinico de la CLINICA UNIVERSITARIA DEL NORTE-COMAS; a
través de preguntas a base de la lista de verificacion documentaria /campo que otorga el
Instituto Nacional de la Calidad (INACAL) para conocer el estado actual de cumplimiento de
la norma en la organizacion.

Se realizé el Check list de las preguntas conformadas a base de la lista de verificaciéon
para conocer el porcentaje de su cumplimiento.

Los resultados estan divididos en dos grupos:

- ler Grupo: Requisitos gestion, son 15 requisitos.
- 2do Grupo: Requisito técnico, son 8 requisitos.

Finalmente se muestra un cuadro de comparacion entre % de cumplimiento y % de

brecha de ambos requisitos y el porcentaje global de la norma técnica peruana ISO 15 189:2014

en el laboratorio clinico de la Clinica Universitaria del Norte.

3.1 Grupo 1: Requisito de la Gestion:

3.1.1 Requisito 4.1 Organizacion y gestion
A la evaluacion:
- El laboratorio dispone de una manual de ética como organizacion, pero no hay
seguimiento ni mejora del mismo.
- El laboratorio cuenta con resolucién directoral y una categorizacién como
Establecimiento de Salud del Sub Sector Privado del Segundo Nivel de

Atencion Categoria I1.
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- Cuenta con manual de organizacién y funciones del servicio (MOF), dltima

actualizacion 2020.

Tabla 03
Porcentaje de cumplimiento del requisito 4.1 Organizacion de la NTP 1SO 15189:2014

Escala de valoracion

Pregunta Total
0% 25% 50% 75% 100 %

1 X 1

2 X 1

3 X 1

4 X 1

5 X 1

6 X 1

Total 0 3 2 1 0 6
% Cumplimiento 41.70%
% Brecha 58.30%

Nota: Nimero de preguntas = 6; Escala de valoracion (0-100%); % Cumplimiento = Porcentaje
de cumplimiento de requisito; % Brecha = Porcentaje de requisito pendiente a implementar.

Adoptado “Progresando” Blandén (2017).
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Figura 5

Grdfico de organizacion.

% CUMPLIMIENTO VS % BRECHA
4.1 ORGANIZACION
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20%

0%
B % Cumplimiento = % Brecha

Nota: Se muestra porcentaje del Iteml, 4.1 Organizacion es de 41.7% de cumplimiento del

requisito y su brecha fue de 58.30%.

3.1.2 Regquisitos 4.2 Sistema de gestion de la calidad
A la evaluacion:
- El laboratorio no cuenta con un sistema de gestion de la calidad propiamente
instituida en la organizacién por tanto no cuentan con un responsable.

- No cuentan con un manual de sistema de la gestion de la calidad.
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Tabla 04

Porcentaje de cumplimiento del requisito 4.2 Sistema de gestion de la calidad de la

NTP ISO 15189:2014.

Escala de valoracion

Total
Pregunta 0% 25% 50% 75 % 100 %

1 X 1

2 X 1

3 X 1

Total 3 0 0 0 0 3
% Cumplimiento 0.00%
% Brecha 100 %

Nota: Nimero de preguntas = 3; Escala de valoracion (0-100%); % Cumplimiento = Porcentaje
de cumplimiento de requisito; % Brecha = Porcentaje de requisito pendiente a implementar.

Adoptado “Progresando” Blandén (2017).
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Figura 6

Grdfico de Sistema de Gestion de Calidad.

% CUMPLIMIENTO VS % BRECHA
4.2 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
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Nota: Se muestra porcentaje de 4.2 Sistema de gestion de la calidad es de 0% de cumplimiento

del requisito y su brecha fue del 100%.

3.1.3 Requisitos 4.3 Control de documentos
A la evaluacion:
- El laboratorio cuenta con registros, formatos e instructivos.
- Los documentos no cuentan con los siguientes puntos: nimero de identificador
unico en cada pagina, fecha de edicion vigente, nimero total de piginas, etc.
- No cuentan con procedimiento documentado para controlar los documentos

internos y externos emitidos y/o obsoletos.
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Tabla 05

Porcentaje de cumplimiento del requisito 4.2 Sistema de gestion de la calidad de la NTP 1SO

15189:2014.
Escala de valoracion
Total
Pregunta 0% 25% 50% 75 % 100 %

1 X 1

2 X 1

3 X 1

Total 1 2 0 0 0 3
% Cumplimiento 16.70%
% Brecha 83.30%

Nota: Nimero de preguntas = 3; Escala de valoracion (0-100%); % Cumplimiento = Porcentaje
de cumplimiento de requisito; % Brecha = Porcentaje de requisito pendiente a implementar.

Adoptado “Progresando” Blandén (2017).

Figura 7

Grdfico de control de documentos.

% CUMPLIMIENTO VS % BRECHA
4.3 CONTROL DE DOCUMENTOS
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Nota: Se muestra porcentaje de 4.3 Control de documentos es de 16.70% de cumplimiento del

requisito y su brecha fue del 83.30%.
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3.1.4 Requisito 4.4 Acuerdos de servicios
A la evaluacion:
- El laboratorio dispone de ordenes médicas, ordenes de servicios que incluyen

informacion necesaria para realizar la prestacion de servicio.

Tabla 06
Porcentaje de cumplimiento del requisito 4.4 Acuerdo de servicio de la NTP ISO 15189:2014.

Escala de valoracion

Total
Pregunta 0% 25% 50% 75% 100 %
1 X 1
2 X 1
Total 0 2 0 0 0 2
% Cumplimiento 25%
% Brecha 75 %

Nota: Nimero de preguntas = 2; Escala de valoracion (0-100%); % Cumplimiento = Porcentaje
de cumplimiento de requisito; % Brecha = Porcentaje de requisito pendiente a implementar.

Adoptado “Progresando” Blandén (2017).
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Figura 8

Grdfico de acuerdo de servicio

% CUMPLIMIENTO VS % BRECHA
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Nota: Se muestra porcentaje de 4.4 Acuerdo de servicio es de 25 % de cumplimiento del

requisito y su brecha fue del 75%.

3.1.5 Requisito 4.5 Andlisis realizados por laboratorios de derivacion
A la evaluacion:
- El laboratorio maneja un registro de salida para todas las muestras derivadas a
un laboratorio de referencia.

- Cuentan con tres contratos actualizados con los laboratorios de referencia.
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Tabla 07
Porcentaje de cumplimiento del requisito 4.5 andlisis realizados por laboratorio de derivacion
de la NTP ISO 15189:2014.

Escala de valoracion

Total
Pregunta 0% 25% 50% 75 % 100 %
1 X 1
2 X 1
3 X 1
4 X 1
Total 3 1 0 0 0 4
% Cumplimiento 6.30%
% Brecha 93.80%

Nota: Nimero de preguntas = 4; Escala de valoracion (0-100%); % Cumplimiento = Porcentaje
de cumplimiento de requisito; % Brecha = Porcentaje de requisito pendiente a implementar.

Adoptado “Progresando” Blandén (2017).



Figura 9

Grdfico de andlisis realizados por laboratorio.
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Nota: Se muestra porcentaje de 4.5 Andlisis realizados por laboratorio de desviacién es de 6.30

9% de cumplimiento del requisito y su brecha fue del 93.80%.

3.1.6 Regquisito 4.6 Servicios externos y suministros:

A la evaluacion:

El laboratorio mantiene acuerdo escritos con empresas que otorgan a concesion

sus equipos y reactivos.
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Tabla 08

Porcentaje de cumplimiento del requisito 4.6 servicios externos y suministros de la NTP ISO

15189:2014.
Escala de valoracion
Total
Pregunta 0% 25% 50% 75 % 100 %

1 X 1

2 X 1

3 X 1

Total 0 2 1 0 0 3
% Cumplimiento 33.30%
% Brecha 66.70 %

Nota: Nimero de preguntas = 3; Escala de valoracion (0-100%); % Cumplimiento = Porcentaje
de cumplimiento de requisito; % Brecha = Porcentaje de requisito pendiente a implementar.

Adoptado “Progresando” Blandén (2017).



37

Figura 10

Grdfico de servicios externos y suministros.
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Nota: Se muestra porcentaje de 4.6 Servicios externos y suministros es de 33.30 % de

cumplimiento del requisito y su brecha fue del 66.70%.

3.1.7 Requisito 4.7 Servicio de consultoria:
A la evaluacion:
- El laboratorio brinda asesoria medica como consulta médica a través de una

médico general.
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Tabla 09

Porcentaje de cumplimiento del requisito 4.7 servicios de consultoria de la NTP ISO

15189:2014
Escala de valoracion
Total
Pregunta 0% 25% 50% 75 % 100%

1 X 1

2 X 1

Total 0 2 0 0 0 2
% Cumplimiento 25%
% Brecha 75 %

Nota: Nimero de preguntas = 2; Escala de valoracion (0-100%); % Cumplimiento = Porcentaje
de cumplimiento de requisito; % Brecha = Porcentaje de requisito pendiente a implementar.

Adoptado “Progresando” Blandén (2017).

Figura 11

Grdfico de servicio de consultoria.
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Nota: Se muestra porcentaje del item 4.7 Servicio de consultoria, es de 33.30 % de

cumplimiento del requisito y su brecha fue del 66.70%.
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3.1.8 Requisito 4.8 Resolucion de quejas
A la evaluacion:
- El laboratorio cuenta con drea de atencién al cliente.
- Dispone de manera visible el libro de reclamaciones fisico y virtual.
- Cuenta con personal de PAUS (plataforma de atencion al usuario en salud).
- Muestra de manera visible y accesible el reglamente de la ley 29414, derecho

del usuario en un establecimiento de salud.

Tabla 10

Porcentaje de cumplimiento del requisito 4.8 Resolucion de quejas de la NTP ISO

15189:2014.
Escala de valoracion
Total
Pregunta 0% 25% 50% 75% 100 %

1 X 1

2 X 1

Total 0 0 0 2 0 2
% Cumplimiento 75 %
% Brecha 25%

Nota: Nimero de preguntas = 2; Escala de valoracion (0-100%); % Cumplimiento = Porcentaje
de cumplimiento de requisito; % Brecha = Porcentaje de requisito pendiente a implementar.

Adoptado “Progresando” Bland6n (2017).
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Figura 12

Grdfico de resolucion de quejas.
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Nota: Se muestra porcentaje del item 4.8 Resolucion de quejas, es de 25 % de cumplimiento

del requisito y su brecha fue del 75%.

3.1.9 Requisito 4.9 Identificacion y control de las no conformidades:
A la evaluacion:

- El laboratorio cuenta con una responsable general del drea y dentro de sus
funciones es verificar los resultados que se emiten, tiene la funcion de informar
de manera verbal a los médicos y/o a la alta direccion de los problemas que
ocurren dentro del area.

- Cuentan con un buzo6n de sugerencia.
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Tabla 11

Porcentaje de cumplimiento del requisito 4.9 Identificacion y control de las no conformidades

de la NTP ISO 15189:2014.

Escala de valoracion

Total
Pregunta 0% 25% 50% 75 % 100%
1 X 1
2 X 1
Total 0 1 0 1 0 2
% Cumplimiento 50%
% Brecha 50%

Nota: Nimero de preguntas = 2; Escala de valoracion (0-100%); % Cumplimiento = Porcentaje
de cumplimiento de requisito; % Brecha = Porcentaje de requisito pendiente a implementar.

Adoptado “Progresando” Blandén (2017).

Figura 13

Grdfico de identificacion y control de las conformidades.
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Nota: Se muestra porcentaje del item 4.9 identificacion y control de las no conformidades, es

de 50 % de cumplimiento del requisito y su brecha fue del 50%.
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3.1.10 Requisito 4.10 Acciones correctivas

A la evaluacion:

No cuentan con un registro documentado de las no conformidades.

- El personal responsable del drea y la alta direccion acuerdan de forma verbal la
aplicacion de una accidn correctiva.

- El personal responsable del drea y la alta direccion acuerdan de forma verbal la

implementacién de acciones correctivas.

- Ladireccién no revisa la efectividad de las acciones correctivas.

Tabla 12
Porcentaje de cumplimiento del requisito 4.10 Identificacion y control de las no conformidades
de la NTP ISO 15189:2014.

Escala de valoracion

Total
Pregunta 0% 25% 50% 75% 100%

1 X 1

2 X 1

3 X 1

4 X 1

Total 0 3 1 0 0 4
% Cumplimiento 31.30%
% Brecha 68.80%

Nota: Numero de preguntas = 4; Escala de valoracion (0-100%); % Cumplimiento = Porcentaje
de cumplimiento de requisito; % Brecha = Porcentaje de requisito pendiente a implementar.

Adoptado “Progresando” Blandén (2017).
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Figura 14

Grdfico de acciones correctivas.
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Nota: Se muestra porcentaje del item 4.10 Acciones correctivas, es de 31.3 % de cumplimiento

del requisito y su brecha fue del 68.80%.

3.1.11 Requisito 4.11 Accion preventiva
A la evaluacion:
- El laboratorio soluciona y previene de forma verbal los percances en el
momento bajo la direccion del responsable del drea.
- No cuentan con un procedimiento escrito de como revisar, detectar,

implementar y registrar una accion preventiva.
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Tabla 13

Porcentaje de cumplimiento del requisito 4.11 accion preventiva de la NTP 1SO 15189:2014.

Escala de valoracion

Total
Pregunta 0% 25% 50% 75 % 100%
1 X 1
2 X 1
3 X 1
4 X 1
Total 3 1 0 0 0 4
% Cumplimiento 6.30%
% Brecha 93.80%

Nota: Nimero de preguntas = 4; Escala de valoracion (0-100%); % Cumplimiento = Porcentaje
de cumplimiento de requisito; % Brecha = Porcentaje de requisito pendiente a implementar.

Adoptado “Progresando” Bland6n (2017).
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Figura 15

Grdfico de accion preventiva.
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Nota: Se muestra porcentaje del item 4.11 Acciones preventiva, es de 6.30 % de cumplimiento

del requisito y su brecha fue del 93.80%.

3.1.12 Requisito 4.12 Mejora continua:
A la evaluacion:
- No cuentan con una programacion anual de capacitaciones para el personal.
- Las reuniones entre el personal responsable del drea y la alta direccién son
frecuentes.
- El personal responsable del drea comunica de forma verbal a sus compaieros

sobre las medidas tomadas para la mejora del laboratorio.
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Tabla 14
Porcentaje de cumplimiento del requisito 4.12 Mejora continua de la NTP 1SO 15189:2014.

Escala de valoracion

Total
Pregunta 0% 25% 50% 75 % 100%

1 X 1

2 X 1

3 X 1

Total 0 2 1 0 0 3
% Cumplimiento 33.30%
% Brecha 66.70%

Nota: Nimero de preguntas = 3; Escala de valoracion (0-100%); % Cumplimiento = Porcentaje
de cumplimiento de requisito; % Brecha = Porcentaje de requisito pendiente a implementar.

Adoptado “Progresando” Blandén (2017).

Figura 16

Grdfico de mejora continua.
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Nota: Se muestra porcentaje del item 4.12 Mejora continua, es de 33.30 % de cumplimiento

del requisito y su brecha fue del 66.70%.
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3.1.13 Regquisito 4.13 Control de registros
A la evaluacion:
- Los documentos que el laboratorio maneja se encuentran en un espacio fisico
definido.
- Manejan formatos e instructivos.
- Mantienen informacion de los registros de manera fisica y virtual.
- Cada personal maneja una contraseia para el ingreso al sistema general de

informacion de datos de manera limitada de acuerdo a su uso.

Tabla 15
Porcentaje de cumplimiento del requisito 4.13 Control de registros de la NTP ISO 15189:2014.

Escala de valoracion

Pregunta 0% 25% 50% 75 % 100 % Total

1 X 1

2 X 1

3 X 1

4 X 1

Total 3 1 0 0 0 4
% Cumplimiento 6.30%
% Brecha 93.80%

Nota: Numero de preguntas = 4; Escala de valoracién (0-100%); % Cumplimiento = Porcentaje
de cumplimiento de requisito; % Brecha = Porcentaje de requisito pendiente a implementar.

Adoptado “Progresando” Blandén (2017).
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Figura 17

Grdfico de control de registros.
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Nota: Se muestra porcentaje del item 4.13 Control de registros, es de 33.30 % de cumplimiento

del requisito y su brecha fue del 66.70%.

3.1.14 Requisito 4.14 Evaluacion y auditoria
A la evaluacion:
- No realizan ni programan auditorias anuales.

- Cuentan con procedimiento documentado para controlar riesgos y peligros.
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Tabla 16

Porcentaje de cumplimiento del requisito 4.14 Evaluacion y auditorias de la NTP 1ISO

15189:2014
Escala de valoracion
Total
Pregunta 0% 25% 50% 75 % 100 %
1 X 1
2 X 1
3 X 1
4 X 1
5 X 1
6 X 1
Total 3 0 3 0 0 6
% Cumplimiento 25%
% Brecha 75 %

Nota: Nimero de preguntas = 6; Escala de valoracion (0-100%); % Cumplimiento = Porcentaje
de cumplimiento de requisito; % Brecha = Porcentaje de requisito pendiente a implementar.

Adoptado “Progresando” Blandén (2017).
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Figura 18

Grdfico de evaluacion y auditorias.
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Nota: Se muestra porcentaje del item 4.14 Evaluacién y auditorias, es de 25 % de cumplimiento

del requisito y su brecha fue del 75%.

3.1.15 Requisito 4.15 Revision de direccion
A la evaluacion:
- La direccidén no revisa el sistema de gestion de calidad.

- Entregan informe mensual del drea del laboratorio.
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Tabla 17

Porcentaje de cumplimiento del requisito 4.15 Evaluacion y auditorias de la NTP ISO

15189:2014
Escala de valoracion
Total
Pregunta 0% 25% 50% 75 % 100%
1 X 1
2 X 1
3 X 1
Total 3 0 0 0 0 3
% Cumplimiento 0.00%
% Brecha 100%

Nota: Nimero de preguntas = 3; Escala de valoracion (0-100%); % Cumplimiento = Porcentaje
de cumplimiento de requisito; % Brecha = Porcentaje de requisito pendiente a implementar.

Adoptado “Progresando” Blandén (2017).
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Figura 19:

Grdfico de revision de direccion.
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Nota: Se muestra porcentaje del item 4.15 Revisién de direccion, es de O % de cumplimiento

del requisito y su brecha fue del 100%.

3.2 Requisitos Técnicos:
3.2.1 Regquisito 5.1 Personal
A la evaluacion:
- El laboratorio no cuenta con un procedimiento documentado para seleccionar
de personal.
- No cuenta con una matriz de perfil de puesto.
- No cuenta con un procedimiento documentado de perfil de puesto.

- Cuenta con un registro de entrenamiento
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Tabla 18:
Porcentaje de cumplimiento del requisito 5.1Personal de la NTP ISO 15189:2014

Escala de valoracion

Total
Pregunta 0% 25% 50% 75 % 100%

1 X 1

2 X 1

3 X 1

4 X 1

Total 0 2 2 0 0 4
% Cumplimiento 37.50%
% Brecha 62.50 %

Nota: Nimero de preguntas = 4; Escala de valoracion (0-100%); % Cumplimiento = Porcentaje
de cumplimiento de requisito; % Brecha = Porcentaje de requisito pendiente a implementar.

Adoptado “Progresando” Bland6n (2017).
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Figura 20

Grdfico personal.
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Nota: Se muestra porcentaje del item 5.1 Personal, es de 37.5 % de cumplimiento del requisito

y su brecha fue del 62.5%.

3.2.2 Requisito 5.2 Instalaciones y condiciones ambientales
A la evaluacion:
- El laboratorio es parte la Clinica por tanto tiene ambientes adecuados para su
atencion y proceso.
- Serealiza monitoreo del control de temperatura de ambiente y humedad relativa.
- El personal cuenta con un area fuera del laboratorio para dejar sus cosas y tomar
descanso.
- No cuentan con suministro de agua para los pacientes.
- Cuentan con dep0dsitos para deshechos bio contaminados.
- Cuentan con un area de espera para los pacientes.
- Cuentan con ambientes de acceso restringido.

- Cuentan con un botiquin.
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Tabla 19
Porcentaje de cumplimiento del requisito 5.2 Instalaciones y condiciones ambientales de la
NTP ISO 15189:2014

Escala de valoracion

Total
Pregunta 0% 25% 50% 75 % 100 %

1 X 1

2 X 1

3 X 1

Total 0 0 2 1 0 3
% Cumplimiento 58.30%
% Brecha 41.70%

Nota: Nimero de preguntas = 3; Escala de valoracion (0-100%); % Cumplimiento = Porcentaje
de cumplimiento de requisito; % Brecha = Porcentaje de requisito pendiente a implementar.

Adoptado “Progresando” Bland6n (2017).
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Figura 21

Grdfico de instalaciones y condiciones ambientales.
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Nota: Se muestra porcentaje del item 5.2 Instalaciones y condiciones ambientales, es de 58.30

% de cumplimiento del requisito y su brecha fue del 41.70%.

3.2.3 Requisito 5.3 Equipos
A la evaluacion:
- El Laboratorio no cuenta con procedimiento documentados para la seleccion de
equipos.
- No cuenta con procedimiento documentados de calibracion, mantenimiento.

- No cuentan un procedimiento documentado de mantenimiento preventivo.

- No cuentan con una lista de todos los equipos que se manejan en el laboratorio
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Tabla 20
Porcentaje de cumplimiento del requisito 5.3 Equipos de la NTP ISO 15189:2014

Escala de valoracion

Total
Pregunta 0% 25% 50% 75 % 100%

1 X 1

2 X 1

3 X 1

4 X 1

Total 1 2 1 0 0 4
% Cumplimiento 25%
% Brecha 75 %

Nota: Nimero de preguntas = 4; Escala de valoracion (0-100%); % Cumplimiento = Porcentaje
de cumplimiento de requisito; % Brecha = Porcentaje de requisito pendiente a implementar.

Adoptado “Progresando” Bland6n (2017).



58

Figura 22:

Grdfico de equipos.
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Nota: Se muestra porcentaje del item 5.3 Equipos, es de 25 % de cumplimiento del requisito y

su brecha fue del 75%.

3.2.4 Requisitos 5.4 Procedimiento Pre- analitico
A la evaluacion:

El laboratorio cuenta con informacion disponible al alcance de los usuarios

sobre la ubicacidn, numeros telefénicos y medios virtuales.

- Cuentan con un procedimiento documentado de toma de muestras.

- No cuentan con procedimiento documentado de aceptacion y/o rechazos de
muestras.

- Cuentan con registros de recepcion de muestras.
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Tabla 21

Porcentaje de cumplimiento del requisito 5.4 Procedimiento Pre- analitico de la NTP 1SO

15189:2014
Escala de valoracion
Total
Pregunta 0% 25% 50% 75 % 100 %

1 X 1

2 X 1

3 X 1

4 X 1

Total 1 2 0 2 0 4
% Cumplimiento 50%
% Brecha 50%

Nota: Nimero de preguntas = 4; Escala de valoracion (0-100%); % Cumplimiento = Porcentaje
de cumplimiento de requisito; % Brecha = Porcentaje de requisito pendiente a implementar.

Adoptado “Progresando” Blandén (2017).



60

Figura 23

Grdfico de procedimiento pre-analitico
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Nota: Se muestra porcentaje del item 5.4 Procedimientos pre analiticos, es de 50 % de

cumplimiento del requisito y su brecha fue del 50%.

3.2.5 Requisito 5.5 Procedimiento Analitico

A la evaluacion:
- El laboratorio cuenta con un manual de procedimientos del afio 2014.
- Cuenta con un libro de registro diario de muestras.

- El laboratorio no cuenta con un sistema de control de calidad interno.
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Porcentaje de cumplimiento del requisito 5.5 Procedimiento analitico de la NTP ISO

15189:2014
Escala de valoracion
Total
Pregunta 0% 25% 50% 75 % 100 %

1 X 1

2 X 1

3 X 1

4 X 1

5 X 1

Total 0 3 1 1 0 5
% Cumplimiento 40%
% Brecha 60 %

Nota: Nimero de preguntas = 5; Escala de valoracion (0-100%); % Cumplimiento = Porcentaje

de cumplimiento de requisito; % Brecha = Porcentaje de requisito pendiente a implementar.

Adoptado “Progresando” Blandén (2017).
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Figura 24

Grdfico de procedimientos analiticos.
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Nota: Se muestra porcentaje del item 5.5 Procedimientos analiticos, es de 40 % de

cumplimiento del requisito y su brecha fue del 60%.

3.2.6 Requisito 5.6 Aseguramiento de la calidad:
A la evaluacion:
- El laboratorio no cuenta con un sistema de control interno propiamente dicho.
- El laboratorio no participa en programas de control de comparacién Inter
laboratorio.

- El laboratorio no mide eficacia de la mejora continua.
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Tabla 23

Porcentaje de cumplimiento del requisito 5.6 Aseguramiento de la calidad de la NTP 1SO

15189:2014:
Escala de valoracion
Total
Pregunta 0% 25% 50% 75 % 100%

1 X 1

2 X 1

3 X 1

Total 1 2 0 0 0 3
% Cumplimiento 16.7 %
% Brecha 83.3%

Nota: Nimero de preguntas = 3; Escala de valoracion (0-100%); % Cumplimiento = Porcentaje
de cumplimiento de requisito; % Brecha = Porcentaje de requisito pendiente a implementar.

Adoptado “Progresando” Blandén (2017).
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Figura 25:

Grdfico de aseguramiento de la calidad.
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Nota: Se muestra porcentaje del item 5.6 Procedimientos analiticos, es de 16.70 % de

cumplimiento del requisito y su brecha fue del 83.30%.

3.2.7 Requisito 5.7 Procedimiento Post analitico:
A la evaluacion:
- Ellaboratorio no cuenta con procedimientos documentados en cuanto a revision
de resultados liberados.
- El laboratorio no cuenta con procedimiento documentado de tratamiento de
muestra durante su obtencién, su proceso y su almacenamiento.
- E laboratorio no tiene definido en un procedimiento documentado el tiempo de

retencion de una muestra.
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Tabla 24

Porcentaje de cumplimiento del requisito 5.7 Procedimiento Post -analitico de la NTP 1SO

15189:2014
Escala de valoracion
Total
Pregunta 0% 25% 50% 75 % 100%

1 X 1

2 X 1

3 X 1

Total 0 3 0 0 0 3
% Cumplimiento 25.0%
% Brecha 75.0%

Nota: Nimero de preguntas = 3; Escala de valoracion (0-100%); % Cumplimiento = Porcentaje
de cumplimiento de requisito; % Brecha = Porcentaje de requisito pendiente a implementar.

Adoptado “Progresando” Bland6n (2017).
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Figura 26

Grdfico de procedimiento post-analitico.
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Nota: Se muestra porcentaje del item 5.7 Procedimientos Post-analiticos, es de 25 % de

cumplimiento del requisito y su brecha fue del 75%.

3.2.8 Requisito 5.8 Informe de laboratorio
A la evaluacion:
- El laboratorio no cuenta con procedimiento documentado para la emision de
resultado.
- El laboratorio cuenta con un registro de los resultados emitidos.
- El laboratorio no cuenta con un procedimiento documentado de registro para los
informes corregidos.
- El laboratorio no cuenta con un procedimiento documentado para la
confidencialidad de los resultados del paciente.
- Ellaboratorio tiene un plan de contingencia para mantener los servicios en caso

de alguna falla en el sistema.
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Tabla 25
Porcentaje de cumplimiento del requisito 5.8 Informe laboratorio de la NTP ISO 15189:2014

Escala de valoracion

Total
Pregunta 0% 25% 50% 75 % 100%

1 X 1

2 X 1

3 X 1

4 X 1

5 X 1

Total 1 2 1 1 0 5
% Cumplimiento 35%
% Brecha 65 %

Nota: Nimero de preguntas = 5; Escala de valoracion (0-100%); % Cumplimiento = Porcentaje
de cumplimiento de requisito; % Brecha = Porcentaje de requisito pendiente a implementar.

Adoptado “Progresando” Blandén (2017).
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Figura 27

Grdfico de informe de laboratorio
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Nota: Se muestra porcentaje del item 5.8 Informe de laboratorio es de 25 % de cumplimiento

del requisito y su brecha fue del 75%.
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3.3 Cuadro de porcentaje (%) cumplimiento y (%) brecha, de los requisitos de la NTP

ISO 15189:2014 del Laboratorio Clinico de la CLINICA UNIVERSITARIA DEL
NORTE - Comas.

Figura 28

Porcentaje de cumplimiento de la norma técnica peruana 1SO 15 189:2014

% CUMPLIMIENTO vs % BRECHA
DE LOS REQUISITOS DE LA NTP 150 15 189:2014 DEL LABORATORIO CLINICO DE LA
CLINICA UNIVERSITARIA DEL NORTE-COMAS
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Nota: Se muestra /%) cumplimiento y (%) brecha de la NTP ISO 15 189 del laboratorio de la
clinica Universitaria del Norte de Comas, obtenido de la media de ambos requisitos resultando

el 29.90% de cumplimiento y brecha del 70%.
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IV APORTES MAS DESTACABLES A LA EMPRESA

La implementacién de un sistema de gestién de calidad en un laboratorio clinico es
basada en una NTP ISO 15189:2014 que tiene por objetivo la mejora de la organizacién en
cuanto a prevencién y minimizacién de errores en las tres dreas: Pre analitica, analitica y post
analitica, el cual conlleva a un trabajo arduo y constante de un grupo de personas calificadas y
orientadas hacia un mismo objetivo. Por lo tanto, el diagnostico situacional del laboratorio
clinico de la CLINCIA UNIVERSITARIA DEL NORTE es el inicio de una implementacion
de la gestion de calidad, una estrategia importante para la mejora de procesos, optimizacion de
recursos, integracion de la informacion, potencializacién del talento humano e incremento en
el valor al servicio, con el objetivo a futuro de poder acceder a una acreditaciéon con el

reconocimiento de ser una organizacién competente en el servicio de salud.
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V. CONCLUSIONES

- Se evalué el porcentaje de cumplimiento NTP ISO 15 189:2014 del
laboratorio clinico de la Clinica Universitaria del Norte, con la ayuda de la lista de
verificacion emitida y validada por el Instituto Nacional de la Calidad (INACAL), en
el que se obtuvo como porcentaje total de cumplimiento el 29.9% de los requisitos de
la norma, este diagndstico nos muestra que existe intencion en sus actividades para el
cumplimiento de la norma pero no existe un sistema de gestion de calidad estructurado

y sostenido.

- Se determino el porcentaje de cumplimiento NTP ISO 15 189:2014 de
los requisitos de gestion teniendo como resultado el porcentaje de 23.5% lo cual no
indica que existe actividad pero que en su mayoria no cuentan con respaldo escrito o
fisico. En el item de resolucion de quejas mantienen el 75% de cumplimiento porque

dicha édrea pertenece a la clinica en general.

- Se determind los requisitos técnicos con un porcentaje de 36.3% de
cumplimiento de la NTP ISO 15 189:2014. El laboratorio se ubica dentro de la Clinica
por lo tanto la infraestructura que mantiene es de acuerdo a la norma regidas por el
estado, en cuanto a procesamiento pre analiticos y analitos se encuentran en proceso de
mejora con porcentajes de 40 y 50% respectivamente. En cuanto al manejo del personal

es a través del drea de recursos humanos de la propia clinica.
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VI. RECOMEDACIONES:

- Se propone implementar un area de sistema de gestién de calidad basado en la
norma técnica NTP ISO 15 189:2014 en el laboratorio clinico de la Clinica Universitaria
del Norte de Comas.

- Se recomienda asignar un personal como jefe de calidad del area de laboratorio
clinico, con conocimiento en gestibn para que se implementen estrategias para la
organizacion del drea, delimite responsabilidades y concertar al trabajo en equipo con el
objetivo undnime de mejorar el servicio de laboratorio y apuntando a una posterior
acreditacion.

- Se recomienda capacitar a todo el personal que participe en los proceso pre
analitico, analitico y post analitico.

- Se recomienda mayor apoyo econdmico de la alta direccion.



73

VII. REFERENCIAS

Aguil4, D. C. (2012). LABORATORIO CLINICO Y CALIDAD. Comité de Garantia de la

Calidad y Acreditacion de Laboratorios de la SEQC, , 28.

Andina, Agencia Peruana de Noticias (2018). INACAL acredita primer laboratorio clinico con
altos estdndares de calidad. Obtenido de https://andina.pe/Agencia/noticia-inacal-

acredita-primer-laboratorio-clinico-altos-estandares-calidad-735860.aspx

Becerra, M., & Burga, M. (2017). Implementaciéon de un sistema de calidad en el area de
Bioquimica del servicio Académico Asistencial de Analisis Clinicos de la Facultad de
Farmacia y Bioquimica de la UNMSM basado en la Norma ISO 15189:2012 [Tesis de
titulo profesional,UNMS]. I Library. Universidad Mayor de San Marcos, Lima, Peru.

Obtenido de  https://1library.co/document/yi81705g-implementacion-bioquimica-

servicio-academico-asistencial-analisis-clinicos-bioquimica.html

Blandon Jaramillo, C. A. (28 de 03 de 2017). Progrezando. Obtenido de

https://www.youtube.com/watch?v=18u9MCFHBCE.

Figueroa-Montes, L. (diciembre de 2019). Acreditacion de Laboratorios Clinicos en el Perii.
Obtenido de https://www.medicinadellaboratorio.com/admin/_uploads/archivos/publ-

0402202016043 7-acreditacion-de-los-laboratorios-clinicos-en-el-peru.pdf

Huerta, A. (28 de Julio de 2021). Acreditacién de la norma iso 15 189:2012 laboratorios
clinicos: Requisitos particulares para la Calidad y Competencia [presentacion de
diapositivas]. ASPEGC. Obtenido de

https://aspegc.org/aulavirtual 1/pluginfile.php/10568/mod _resource/content/1/Sesion%



https://1library.co/document/yj8l705q-implementacion-bioquimica-servicio-academico-asistencial-analisis-clinicos-bioquimica.html
https://1library.co/document/yj8l705q-implementacion-bioquimica-servicio-academico-asistencial-analisis-clinicos-bioquimica.html
https://www.youtube.com/watch?v=i8u9MCFHBCE
https://aspegc.org/aulavirtual1/pluginfile.php/10568/mod_resource/content/1/Sesion%201.%20Acreditaci%C3%B3n%20ISO%2015189%20en%20Laboratorio%20Clinico.pdf

74

201.%20Acreditaci%C3%B3n%201SO%2015189%20en%20Laboratorio%20Clinico.

pdf

INACAL, INDECOPI. Norma Técnica Peruana NTP ISO 15 189:2014 (2014). Laboratorios

Clinicos. Requisitos particulares para la calidad y la competencia., 3era. ,p.1-85

Kohn, L., Corrigan, J., & Molla, D. (2000). Institute of Medicine (US) Committee on Quality
of Health Care in America. To Err is Human: Building a Safer Health System. Obtenido

de https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/25077248/

Lavado, E. (2019). Estrategias de gestion para la adecuacion de la norma NTP ISO 15 189:2014
para laboratorios clinicos particulares en la ciudad de Lima caso: Policlinico Maria
Grana. [Tesis de Maestria, Universidad Nacional del Callao]. Repositorio Institucional

http://repositorio.unac.edu.pe/handle/20.500.12952/859/browse

Montes, L. (2019). Medicina del laboratorio. Recuperado el 19 de mayo de 2022, de

https://www.medicinadellaboratorio.com/admin/ uploads/archivos/publ-

04022020160437-acreditacion-de-los-laboratorios-clinicos-en-el-peru.pdf

Organizacién Mundial de la Salud. (2016). Sistema de gestion de la calidad en el laboratorio:
manual  (LQMS). Recuperado el 26 de Mayo de 2022, de

https://www.who.int/es/publications/i/item/978924 1548274

Pacheco, A. B., Zamory, E. S., & Collino, C. J. (2019). Impacto de la Implementacion de un
sistema documental en el aseguramiento de la calidad en un laboratorioa de andlisis

clinicos de un hospital publico. Acta Bioquimica Clinica Latinoamericana, (p. 512).

Pasquel, M (2018), La acreditacién en Latinoamerica con la norma 15 189 para laboratorios

clinicos. (Vol.11).p1-p.5.


https://aspegc.org/aulavirtual1/pluginfile.php/10568/mod_resource/content/1/Sesion%201.%20Acreditaci%C3%B3n%20ISO%2015189%20en%20Laboratorio%20Clinico.pdf
https://aspegc.org/aulavirtual1/pluginfile.php/10568/mod_resource/content/1/Sesion%201.%20Acreditaci%C3%B3n%20ISO%2015189%20en%20Laboratorio%20Clinico.pdf
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/25077248/
https://www.medicinadellaboratorio.com/admin/_uploads/archivos/publ-04022020160437-acreditacion-de-los-laboratorios-clinicos-en-el-peru.pdf
https://www.medicinadellaboratorio.com/admin/_uploads/archivos/publ-04022020160437-acreditacion-de-los-laboratorios-clinicos-en-el-peru.pdf

75

Silva, D. (2019). Diseiio de Sistema de Gestion de Calidad Norma ISO 15189:2012 en
Laboratorio Anatomia Patologica Hospital General Docente Calderon [Tesis Titulo
Profesional,Universidad Central del Ecuador]. Repositorio Digital, Quito, Ecuador.

Obtenido de http://www.dspace.uce.edu.ec/handle/25000/20075

Vila, P., & Tucto, R. (2017). Propuesta para la implementacion de la Norma ISO 15189 en el
drea de Hematologia del Servicio Académico Asistencial de Andlisis Clinicos de la
Facultad de Farmacia y Bioquimica - UNMSM [Tesis Titulo Profesional, UNMSM].
Universidad Mayor de San  Marcos, Lima, Perd. Obtenido de

https://hdl.handle.net/20.500.12672/6502

Westgard, J. (2014). Sistemas de Gestion de la Calidad para Laboratorio Clinico. Recuperado
el 26 de Mayo de 2022, de
https://www.ifcc.org/media/433206/SISTEMAS_DE_GESTION_DE_CALIDAD_P

ARA_EL_LABORATORIO_CLINICO.pdf

Zamory, E., Collino, C., & Pacheco, A. (01 de Diciembre de 2019). Impacto de la
implementacién de un sistema documental en el aseguramiento de la calidad en un
laboratorio de andlisis clinicos de un hospital publico. Acta Bioquim clin Latinoam ,

53(4), 512.



76

VIII. ANEXOS

ANEXO A: ENCUESTA DE REQUISITOS DE GESTION.

ENCUESTA PARA DIAGNOSTICO SITUACIONAL DEL CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS DE LA NORMA ISO 15 189-2014 -

LABORATORIO CLINICA UNIVERSITARIA DEL NORTE

FECHA:
01/03/2022 -

21/03/2022

I.- REQUISITO DE GESTION:

ITEM CRITERIOS 0% 25% 50% 75% 100%

1.-;Se declara en el manual de la calidad si el laboratorio desarrolla
4.1 Organizacion |actividades en sus instalaciones permanentes, y/o en instalaciones X

moviles?




2.- (El laboratorio dispone de licencia de funcionamiento?

77

3.- (El laboratorio cuenta con responsable de laboratorio y sus

funciones estan documentadas?

4.- ;(Dispone de un manual de ética asegurando que el personal
mantenga un compromiso de confidencialidad mendiante contratos u

otros documentos?

5.-;, Dispone el laboratorio de una politica de calidad?

6.-;Cuentan con un responsable de calidad?

1.-;Cuentan con un manual de la calidad ?

4.2 Sistema de
. 2.-;, El personal del laboratorio tiene acceso al manual de la calidad?
gestion de la
calidad 3.-;Se realizan reuniones para instruir al personal sobre el uso del
manual de la calidad y los documentos de referencia?
1.-;Cuentan con un procedimiento documentado para garantizar la
43 Control de
trazabilidad y confidencialidad de la informacion?
documentos

2.-;Disponen de una lista maestra de documentos?




3.-(El laboratorio cuenta con un procedimiento de manejo de

informacion confidencial por un tiempo definido?

78

1.-¢El laboratorio cuenta con formato de orden medica, orden de

servicio, contrato de empresa o fomrato de aseguradora que tenga la

4.4 Acuerdo de |informacion necesaria para la prestacion de servicio?
servicio 2.-(El laboratorio dispone de procedimientos documentados para
establecer y revisar los contratos de prestacion para servicios de
laboratorio?
1.-(El laboratorio maneja un formato donde se detalle la salida de
4.5 Analisis
todas las muestras que derivan a otros laboratorios?
realizados por
(El laboratorio tiene un listado de todos los laboratorios de referencia?
laboratorios de
) (El laboratorio realiza auditorias, supervicién, o inspeccion a los
derivacion

laboratorios de referencia?




(El laboratorio maneja alguna evidencia estadistica del cumplimiento
de los requisitos establecidos segin el sistema de gestion de la

calidad?

79

4.6 Servicios
externos y
suministros

(El laboratorio tiene procedimiento documentado del criterio de

seleccidn para aceptar a un proveedor?

(Disponen de una lista de proveedores de equipos, reactivos y

consumibles, seleccionados y aprobados?

¢, El laboratorio controla el desempefio de sus porveedores?

4.7 Servicio de

consultoria

(El laboratorio programa reuniones con los profesionales para

planificar, aprobar, supervisar y coordinar los servicio que se ofertan?

(El laboratorio brinda asesoramiento a los usuarios del servicio que se

brinda?

4.8 Resolucion de

quejas

(El laboratorio cuenta con libro de quejas y reclamos?

(El laboratorio cuenta con un personal de PAUS que realiza el

seguimiento y brinda soluciones a las quejas y reclamos?




4.9 Identificacion y
control de las no

conformidades

(El laboratorio tiene un procedimiento documentado para identificar

y gestionar las no conformidades?

80

(El laboratorio cuenta con un buzén de sugerencias para el usuario?

4.10 Acciones

correctivas

(El laboratorio registra en un documento todas las no conformidades

ocurridas?

(El laboratorio cuenta con una procedimiento documentado para

revisar la no conformidad?

(El laboratorio cuenta con una procedimiento documentado para la
evaluaciéon e implementaciéon de acciones a tomar sobre la no

conformidad?

(El laboratorio revisa la efectividad de las acciones correctivas?

4.11 Accion

preventiva

(El laboratorio tiene registro documentado de las posibles no

conformidades potenciales?

(El laboratorio evalia las acciones preventivas para prevenir la

ocurrencia de la no conformidad?




iRegistran los resultados de las acciones preventivas tomadas?
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(El laboratorio revisa la efectividad de las acciones preventivas

tomadas?

4.12 Mejora

continua

(El director del laboratorio programa capacitaciones una vez por afio?

(El laboratorio tiene registro documentado de las mejoras continuas?

(El director del laboratorio hace participe al personal sobre las

mejoras continuas?

4.13 Control de

registros

(El laboratorio cuenta con un procedimiento de control de registros?

(El laboratorio mantiene almacenado los registros del sistema de

gestion de calidad?

el laboratorio cuenta con un espacio fisico donde se almacenen los

registros?

(El laboratorio cuenta con una lista maestra de registros?

4.14 Evaluacion y

auditorias

(El laboratorio elabora programas de auditorias internas anuales?

(El laboratorio realiza auditoria cada afio?




(Cuentan con un sistema de evaluacion y seleccién de auditor interno?
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(Los proveedores externos realizan auditoria al laboratorio?

(El laboratorio cuenta con procedimiento documentado para gestionar

los riesgos y peligros?

(La direccién del laboratorio implementa y mejora los indicadores de

calidad?

4.15 Revision de

direccion

(La direccion del laboratorio revisa, procesa y emite resultados de la

revision del sistema de gestion de la calidad?

(La direccion del laboratorio informa al personal sobre la revisién del

sistema de gestion de la calidad?

(La direccion establece plazos para que las acciones de mejora

producto de la revision se lleven a cabo?




ANEXO B: ENCUENTA DE REQUISITOS TECNICOS:
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2014 - LABORATORIO CLINICA UNIVERSITARIA:

ENCUENTA PARA DIAGNOSTICO SITUACIONAL DEL CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS DE LA NORMA ISO 15 189-

I.- REQUISITOS TECNICOS

ITEM

CRITERIOS

0%

25%

50%

75%

100%

5.1 Personal

(El laboratorio tiene un procedimiento documentado de
reclutamiento, calificacién, seleccion, contratacién y

capacitacion del personal?

(El laboratorio cuenta una matriz de perfil de puesto?

(El laboratorio cuenta descripcion por puesto de

trabajo?

(El laboratorio cuenta con registro de entrenamiento?




5.2 Instalaciones y
Condiciones

ambientales

(El laboratorio cuenta con un ambiente adecuado para

el desempefio de su trabajo?
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(El laboratorio tiene delimitado sus espacios para cada

area y asegurar la calidad de su servicio?

(El laboratorio cuenta con un plan documentado de

bioseguridad?

5.3 Equipos

(El laboratorio tiene procedimiento documentado para

la seleccion, adquisicién y manejo de equipo?

(El laboratorio cuenta con un procedimiento

documento para la calibracién de equipos?

(El laboratorio maneja un programa documentado de

mantenimiento preventivo?

(El laboratorio maneja registro de todos los equipos que

se encuentran en su area?




(El laboratorio cuenta con informacién disponible
sobre servicio que brindan, ubicacién, teléfono y /o

medios electronicos?
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(El laboratorio cuenta informacién documentada de las

54
actividades sobre toma y/o manipulacion de las
Procedimientos
muestras?
Preanalitico
(El laboratorio cuenta con informacién documentada
sobre aceptacion y rechazo de muestras clinicas?
(El laboratorio cuenta con registro diario de recepcion
de muestras clinicas?
(El laboratorio selecciona procedimientos de andlisis
55 :
para validarlos?
Procedimientos
(El laboratorio cuenta con un manual de
Analitico

procedimientos de los andlisis clinicos?




(El laboratorio dispone de registro de todos los usuarios

que se realizan exdmenes clinicos?
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(Cuenta con procedimiento documentado para la

verificacion de los procedimientos de los andlisis?

(El laboratorio realiza estimacién de la incertidumbre

de la medicién para procedimientos cuantitativos?

5.6 Aseguramiento

de la calidad

(El laboratorio cuenta con un sistema de control de

calidad interno?

(El laboratorio participa en comparaciones Inter
laboratorios organizadas por sistemas de gestion de

calidad externa?

(El laboratorio evalia la eficacia de las mejoras

continuas?

5.7 Procedimiento

post-analitico

(El laboratorio tiene un proceso documentado donde
sefale criterios de revision para liberar un resultado

clinico?




(El laboratorio cuenta con un procedimiento
documentado donde especifique el tipo de muestra,
identificacion, obtencion, retencion, almacenamiento,

mantenimiento y disposicion segura de las muestras?
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(El laboratorio tiene definido un procedimiento
documentado el tiempo de retencién de una muestra

clinica?

5.8 Informe

laboratorio

de

(El laboratorio cuenta con procedimiento documentado

para la emision de los resultados?

(El laboratorio dispone d un registro de todos los

resultados clinicos que emite?

(El laboratorio cuenta con registro de los informes

corregidos?

(El laboratorio dispone de un procedimiento
documentado para asegurar la confidencialidad de la

informacion y resultados del paciente?




(El laboratorio dispone de un plan de contingencia para
mantener los servicios de atencién en caso de falla o

caida de sistema informatico?
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