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1. Introduccién

Una organizacion decide implementar un sistema de gestion de calidad impulsado
por el cambio de su entorno, necesidades, objetivos, procesos que emplea, el
tamafio y su estructura organizacional, con la meta de aumentar la calidad en su
produccion y servicios. Ya no basta con mantener una misma calidad como lo
especificaba la norma ISO 9000 (ver.94) con la estandarizacion de procesos
estableciendo procedimientos para cada punto de la norma, ahora, la tendencia es
una mejora continua en los procesos de los que alguna organizacion o empresa
depende en su totalidad, expuesta en la norma ISO 9001:2008. Estableciendo
estrategias especificas, se logra la satisfaccion del cliente y la sustentabilidad de

cualquier organizacion.

La norma ISO 9001:2008 es la Organizacién Internacional para la Estandarizacion
que tiene como mision desarrollar estandares internacionales de la calidad
relacionadas con los procesos que deriven un producto o servicio facilitando el
comercio internacional y que une asi tanto a las empresas publicas y privadas, con
el objetivo de cumplir y satisfacer las necesidades y requerimientos del

consumidor.

La norma ISO 9001:2008 utiliza un enfoque basado en procesos (también
llamados areas dentro del macroproceso) y requisitos del cliente, de tal forma que
al definir los procesos criticos de la organizacion, éstos seran expuestos a una

serie de mediciones, que los diagnosticaran con el fin de estimar el cumplimiento
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de sus objetivos individuales. Los cuales interaccionan con los de otras areas para

alcanzar los objetivos de calidad de la organizacion.

La norma ISO 9001:2008 se adecua a todo tipo de organizacion en donde se
quiera implementar y es complementaria con las normas que se deben seguir de
acuerdo a la naturaleza de la empresa, como es el caso de la norma NOM-166-
SSA1-1997 y con el Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-007-SSA3-
2006, version posterior a la de 1997 para la organizacion y funcionamiento de los
laboratorios clinicos. Se expresa compatibilidad porque esta norma exige la
soluciéon de problemas en la calidad de los productos o servicios. En un laboratorio
clinico es esencial que la calidad tenga su raiz en el proceso preanalitico, en
donde la mayoria de los problemas inician, particularmente en la atencion al

cliente.

Este trabajo esta basado en un laboratorio de analisis clinico creado en el ano
1990. En la actualidad cuenta con un laboratorio central y una toma de muestras.
El laboratorio cuenta con equipo automatizado de quimica clinica y uroanalisis,
mientras que en recepciodn se tiene un eficiente equipo de computo para el registro
de datos y documentos. El laboratorio es una empresa privada e independiente
que tiene como finalidad el realizar estudios clinicos con calidad realizados por el
personal capacitado en el area en la que se desempefa, cumpliendo con la
normatividad vigente. El cual a pesar de que su calidad en la satisfaccion al cliente
es buena, no se ha llevado a cabo un programa de medicién de los factores o

indicadores que analizarian esta satisfaccion y con ello su mejora continua.



Llevando a cabo las cinco etapas de la implementacion de la metodologia ISO
9001:2008 conducira a la direccion del laboratorio a (1) definir su alcance, ¢ por
qué quiere estructurar un sistema de gestién de calidad?; (2) diagnosticar la
organizacion en base a su calidad, clima y procesos operacionales descritos en
este trabajo, (3) planear el disefio de procesos y lograr la capacitacion de la fuerza
operativa, (4) implementar el modelo 1ISO 9001:2008 determinando el mapeo de

procesos Yy finalmente (5) buscar la futura certificacion.



2. Planteamiento del problema

Con este trabajo se plantea la posibilidad de estructurar la implementacion de un
modelo de gestion de la calidad 1ISO 9001:2008 que conlleve a la mejora continua
en la satisfaccion del cliente en un laboratorio de analisis clinicos proponiendo un
esquema del macroproceso de un laboratorio clinico en el cual se identifican sus
procesos Y la interaccion que existe entre ellos por medio de planes de calidad en
los cuales se observen con claridad cada insumo o elemento y el producto para
cada proceso critico en cada etapa de las fases preanalitica, analitica y

postanalitica principalmente, descritos en los anexos 1, 2 y 3 respectivamente.

En base a lo establecido por la norma NOM-166-SSA1-1997 y en el Proyecto de
Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-007-SSA3-2006 en los puntos 9 y 7
respectivamente que habla del aseguramiento de la calidad, para la organizacion y
funcionamiento de los laboratorios clinicos:

7. Aseguramiento de la calidad.

7.1 Deberan aplicar un programa interno de control de calidad que incluya las

etapas preanalitica, analitica y postanalitica de la actividad operativa.

7.2 Deberan participar al menos en un programa de evaluacion externa de la
calidad en el cual deberan integrar los analisis que realice y que incluya el

programa.



7.3 Acreditar la evaluacion de cada una de las pruebas incluidas en programas
externos y desarrollar una investigacion dirigida para solucionar la problematica de

aquellos analisis en los que la calidad no sea satisfactoria.

Por lo que, el laboratorio clinico al elaborar un Sistema de Gestién de Calidad
(SGC), dentro de su manual de gestion de calidad, debera incluir en el
macroproceso los procesos preanalitico, analitico y postanalitico, asi como, el de
aseguramiento de la calidad integrada por el control de calidad interno y la
evaluacion externa , sin que falte, por supuesto, el proceso de tratamiento de
residuos peligrosos biolégico infecciosos (RPBI), establecido en la Norma Oficial
Mexicana NOM-087-ECOL-SSA1-2002 que en el caso de este laboratorio clinico
aparece como un area externa, no obstante debera incluir el proceso de manejo

de RPBI e incluir su procedimiento.

El laboratorio clinico se maneja de acuerdo a la normativa en vigencia, contando
con cada documento expedido por la norma NOM-166-SSA1-1997 y el PROY-
NOM-007-SSA3-2006, y un manual de calidad. Sé iniciara con este trabajo el
proyecto de realizar un manual de aseguramiento de la calidad la cual estara
estructurado en base a la norma ISO 9001:2008. Este trabajo sera el proyecto
para introducir al laboratorio dentro de la metodologia ISO, iniciar su proxima
implementacion y buscandose asi una futura certificacion llevandolo a un mejor
posicionamiento competitivo del que ha mostrado hasta la fecha, contemplado en

Su vision.



Con base en lo establecido por la norma ISO 9001:2008, en los puntos

4. Sistema de gestion de la calidad

4.1 Requisitos generales.

La organizacion debe:

b)

determinar los procesos necesarios para el sistema de gestion de la
calidad y su aplicacion a través de la organizacion. Para cumplir con
este requisito se debera mostrar en el manual de calidad (MC) los
procesos y el flujo de los mismos, indicados en el macroproceso mas

adelante.

determinar la secuencia e interaccion de estos procesos; esta
interaccion se observara en los elementos o insumos que se requieren
para cada uno de los procesos centrales que se plantean. Esto nos
proporciona una visidbn general de que cada proceso depende de uno
anterior hasta llegar a un producto final del cual la satisfaccion del
cliente depende totalmente. Para lo cual se generan los planes de
calidad de los procesos preanalitico, analitico y postanalitico en el que
se describen los insumos, productos intermedios y finales en los que se
evidencia la interaccion de procesos y el funcionamiento del laboratorio

clinico para que el paciente quede satisfecho con el servicio.



d)

determinar los criterios y los métodos necesarios para asegurarse de
que tanto la operaciéon como el control de estos procesos sean eficaces.
Para determinar que estos si sean eficaces, se propone implementar los
planes de calidad en donde se determinan los elementos necesarios

para llevar a cabo cada proceso y asi verificar su control y mejora

continua.

asegurarse de la disponibilidad de recursos e informaciéon necesarios
para apoyar la operacion y el seguimiento de estos procesos. Al definir
las actividades de la organizacién, estableciendo la documentacion de
los procesos definidos de acuerdo a la norma de calidad. Mediante el
manual de calidad (MC), los procedimientos generales (PG),
procedimientos normalizados de trabajo (PNT), procedimientos de

calidad (PC), instructivos técnicos (IT) y registros (reg).

Tabla 1. Documentacion del SGC para laboratorios clinico.

Manual de calidad

e Declaracion de compromiso de la politica de calidad.

e  Estructura del laboratorio (organigrama).

e Actividades funcionales y operativas (mapa de procesos).

e  Responsabilidades (extensién y limites) de las personas afectadas.

e Lineas generales de la estructura de la documentacién del SGC y referencia a los procedimientos

del SGC:

Procedimien

tos

Generales

e Organizacion y funcionamiento del laboratorio.

e  Funciones, responsabilidades, cualificacion y actualizacion del personal.

(PC)

. Gestién (de contratos, de compras, de almacén, de facturas, del sistema informatico,




estadistica de actividades, etc.)
e Mantenimientos de locales.
e  Salud y seguridad laboral.
e Limpieza, desinfeccion y eliminacion de residuos.

e Archivo (informes, hojas de registro, datos intermedios datos de controles)

Normalizados de trabajo (PNT)

e  Obtencion, recepcion, manejo, conservacion y envio de muestras.

e Procesos analiticos.

e  Procesos administrativos y de los proveedores internos.

e  Protocolos de equipos y sistemas analiticos.

e  Protocolos de muestras de calibracion y de muestras de control.

e Instrucciones técnicas /operaciones auxiliares, manejo y mantenimiento de equipos y
sistemas analiticos, etc.)

e Informes analiticos (emisién, control, correccibn, etc., y transcripcién y transmisiéon de

resultados)

e Emisién, control y modificacién de procedimientos (procedimientos, instrucciones
técnicas, anexos, fichas, registros, listas varias, formularios, etc.)

e  Control de registros.

o
a e Revisiones por la direccion.
N—
b . . )
_g e  Plan de aseguramiento de la calidad de los analisis y del resto de los procesos.
T
© e Desviaciones (no conformidades, observaciones) y reclamaciones.
e Acciones correctivas y preventivas de anomalias.
e Auditorias internas.
8 9
5 S . Trazas de qué, quién, cuando, datos obtenidos, etcétera.
S 2
g

realizar el sequimiento, la medicion cuando sea aplicable y el anélisis de
estos procesos. Al disponer y aplicar de indicadores de calidad en cada
una de las fases preanalitica, analitica y postanalitica, principalmente,

para examinar y conocer el grado de cumplimiento de los requisitos



establecidos por cada laboratorio clinico para realizar el control del

aseguramiento de la calidad, e

f)  implementar las acciones necesarias para alcanzar los resultados
planificados y la mejora continua de estos procesos. Realizando
mediante el analisis de registros recogidos durante la ejecucion y el
control de la calidad de los procesos, la deteccidon de fallos o
desviaciones y asi implementar las acciones correctivas y preventivas

necesarias.

Concretando el trabajo a la interrelacion y mapeo de procesos del laboratorio, se
planteara el control y aseguramiento de la calidad sobre todo en el proceso
preanalitico, en el cual, la atencién al cliente es lo primordial para que este acceda
a los servicios clinicos. En el proceso analitico se lleva a cabo tanto un control de
calidad interno como externo, lo que asegura la calidad de los estudios de una
forma semicuantitativa mediante las graficas de control que cada equipo
automatizado tiene. La norma ISO 9001:2008 es la encargada de certificar que un
SGC implementado por mas de 6 meses es capaz de medir los procesos con lo
que se lograra adquirir la satisfaccion al cliente, mas no es la encargada de
acreditar los requerimientos técnicos de las mediciones analiticas, como lo hace la
NOM ISO 15139:2003. Asi que el siguiente paso para la ISO 9001:2008 sera
determinar las variables en las que se evaluara la capacidad del proceso con
indicadores que reflejen con niumeros la mejora continua del proceso preanalitico,

analitico y postanalitico. En el proceso postanalitico, se planteara un proceso que
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permita que el cliente, ya sea el paciente, un médico y hasta otros laboratorios u
hospitales, evalue el servicio en base al tiempo de espera en recepcion, resultados

clinicos entregados a tiempo y conformidad con el precio, como algunos ejemplos.



3. Informacidon general

3.1. Calidad

Los estudios e intervenciones en la calidad de Walter Shewart (1891-1967) son la
base que tomaron sus alumnos Deming en 1942 y Juran en 1945, y que hasta
ahora, en la era de la innovacion y la tecnologia se siguen y se seguiran
implementando. Shewart entendia a la calidad como un problema de variacion
capaz de controlarse, prevenirse y eliminarse asegurandose de que el producto o
servicio llegara a manos del cliente con la calidad requerida, creando y utilizando
el control estadistico de procesos (CEP) y clasificando las variaciones como de
“‘causas asignables” y “causas comunes” que le permitia a la organizacién

mantener un control econdmico en base a un control estadistico.

Juran (1904-1989) describe la calidad como el conjunto de caracteristicas de un
producto que satisfacen las necesidades de los clientes que en consecuencia
hacen satisfactorio el producto. “La calidad consiste en no tener deficiencias”.
Ademas fundamenta que la calidad no sélo se lleva a cabo en areas de
produccion, sino que es trabajo y objetivo de toda area de la organizacion. Le da
un enfoque a la calidad en base a su administracion descrita en la trilogia de

Juran: planear, controlar y mejorar la calidad.



ISO 8402:1994 Quality management and quality assurance—Vocabulary, define
calidad como la integracion de las caracteristicas del conjunto de procedimientos

que determinan el grado en que se satisfacen las necesidades del consumidor.

“Todas las definiciones de calidad consideran el conjunto de técnicas y
procedimientos para la planeacion, el control y el mejoramiento de todas las
actividades organizacionales con el objetivo de entregar al cliente un producto o

servicio que satisfaga sus necesidades y expectativas” .

3.2. Planeacion de la calidad

La planificacién de la calidad es la parte de la gestion de la calidad que establece
los objetivos de la calidad y especifica los procesos operativos y los recursos
necesarios para lograr dichos objetivos.

La planeacidén se organiza mediante un diagrama de entrada, proceso y salida.
Considerando a la entrada como los objetivos del producto o servicio, y que debe
responder a las preguntas ¢;quiénes son los clientes de la organizacion?, ;cuales
son sus necesidades?, lo cual toda empresa debe definir dentro de su mision,

politica de calidad y objetivos de calidad.

Para la planeacion de la calidad dentro de este trabajo se iniciara definiendo la
politica de calidad y los objetivos de calidad, teniendo en cuenta la situacién actual
de un laboratorio clinico particular y los requisitos correspondientes a los clientes o

pacientes. Se proporcionaran los indicadores de control de la calidad por cada una
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de las fases, se realizara el macroproceso central mostrando las interacciones
entre cada proceso, en diagramas de entrada y salida de insumos y productos
intermedios y finales. Se disefaran ejemplos de diagramas de subprocesos, se
determinara el uso de cartas de desviaciones en las que se identificaran fallos
dentro del proceso para poder definir qué acciones correctivas y preventivas se

aplicaran de acuerdo a las necesidades del laboratorio clinico.

3.3. Control de la calidad

Un proceso es una serie de acciones sistematicas dirigidas al logro de un objetivo
y depende de que la organizacion tenga definidos sus objetivos los cuales deben
ser alcanzables, en que cada proceso sea factible econédmicamente, que cuente
con la infraestructura (instalaciones, equipos etc.), que sea capaz de cumplir con
los objetivos, recolectar, analizar y traducir la informacion derivada de cada

proceso para cuantificar la capacidad del mismo mediante un control estadistico.

El control de la calidad se lleva a cabo mediante la comparacién de estandares
establecidos contra los hechos reales de alguna actividad o caracteristica de algun
producto o servicio para eliminar desviaciones en algun proceso que repercutan
directa o indirectamente en la calidad. “El control se refiere al proceso que se

emplea con el fin de cumplir estandares”?, y consta en:
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1. Seleccionar el sujeto de control, es decir, lo que se quiere regular.

2. Elegir una unidad de medida.

3. Establecer una meta para el sujeto de control.

4. Crear un sensor que pueda medir el sujeto de control en términos de la

unidad de medida.

Por ejemplo:

Dentro de una grafica de control, se estima que durante 30 dias se observaron 2
puntos fuera de los limites de control de la grafica, uno por encima y otro por
debajo. Las desviaciones fuera de limites reflejan una variacion de “causa
atribuibles”, que quiere decir que, las causas de error son especificas, las cuales
deben interpretarse. Asi que, nuestro sujeto de control sera el “numero de

variaciones atribuibles”, y nuestra medida sera:

Numero errores de causas atribuibles en 15 dias (2)

Numero de mediciones totales (85)

Nuestra meta de acuerdo a esta estimacion sera: “No mas de 0.05 errores de
causa atribuible en 30 dias.” Esto nos representa que el proceso apenas y se
encuentra dentro de la meta establecida, mas es conveniente seguir con los
siguientes pasos para determinar si realmente se esta asegurando la calidad en el

proceso.

5. Medir el desemperfio real.
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6. Interpretar la diferencia entre el desempefio real y la meta.

7. Tomar medidas (si es necesario) sobre las diferencias.

Al final se ha llevado a cabo un ciclo de retroalimentacion, diagrama 1.

PROCESO

ACCION

A

A 4

SENSOR

\ 4

META

COMPARACION

Diagrama 1. Ciclo de retroalimentacion de un proceso de Juran.

Tal como se llevé a cabo en el Hospital Universitario de Getafe, en Madrid, en

% de incidendas en orina de una miccidn

025

0.2 1

015

0,11

0,05

donde se observdé durante un
afo que en donde se originaban
la mayor frecuencia de errores
fue en el area de orinas, en
donde el objeto de control fueron
el calculo del porcentaje de
incidencias respecto al total de

peticiones. Estimaron la linea

central (p) y los limites de control superior (LCS) e inferior (LCI) con £ 3 DS, lo que

les permitié detectar cambios significativos en los indicadores, en la actualidad se

encuentran corrigiendo las causas de esas desviaciones®.
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3.4. Gestion de la calidad

Una vez que se ha identificado e interpretado las causas de las diferencias
significativas entre el desempeno real y la meta de un proceso por medio de una
grafica de control estadistico, se actua sobre ellas. La implementacion de acciones
correctivas y preventivas puede utilizarse para la eliminacién y/o disminucion de
las variables a las que se les atribuye la mala calidad en un servicio o producto.
Esta accion de corregir y prevenir nos lleva a una mejora continua capaz de ser
auditable. Debe estar a cargo tanto la fuerza operativa como el responsable o el

equipo designado del area de aseguramiento de la calidad.

3.5. Organizacion Internacional de Normalizacién ISO (International

Organization for Standardization)

ISO en la actualidad esta instituido en 162 paises, 5 mas que el afio pasado®. La
sede de esta organizacién no gubernamental se encuentra en Ginebra, Suiza y
tiene como objetivo homologar normas internacionales para asegurar la calidad de
empresas tanto privadas y publicas, relacionarlas y cubrir las necesidades de cada

sociedad en donde se implementa.

La norma ISO 9001:2008 se enfoca a los proceso y a la atencion al cliente de
cualquier organizacién mediante una mejora continua, apegandose a los modelos
de Calidad Total dirigidas a la alta direccion, diferenciando a las normas ISO en

que estas estan dirigidas a las areas técnicas refiriéendose a que son las areas
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técnicas las que tienen como responsabilidad realizar y verificar los
procedimientos que le atafien a cada proceso y no a la direccion, siendo ésta la
que establezca el cumplimiento de la norma. La ISO 9001:2008 ademas se basa

en un sistema de conformidad o no conformidad.

3.6. Implementacion de 1SO 9001:2008 en el laboratorio clinico

Toda implementacion comienza con la definicion del alcance de la organizacion,
la cual se puede encontrar en su misién, vision, politica y objetivos de calidad,

que son para este laboratorio:

Mision
El laboratorio de analisis clinicos esta comprometido a proporcionar una alta
calidad y confiabilidad en la atencién de nuestros pacientes y en los procesos
analiticos, mediante el control de calidad interno y externo, por una eficiente
colaboracion en el diagnostico de alguna posible enfermedad en nuestra

poblacion.

Vision
Llevando a cabo una mejora continua en nuestros servicios y procesos seremos
los mejores en nuestro ambito profesional logrando una alta competitividad al

seguir con el aumento de nuestra productividad.
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Politica de calidad
El compromiso es obtener la satisfaccion de nuestros pacientes con resultados
clinicos confiables para la colaboracion en cada diagnostico médico, mediante la
ética profesional, capacitacion constante del personal y la implementacion de una

mejora continua de procesos.

Objetivos de calidad

1. Elevar la productividad de nuestros servicios el 50% anual basandonos en la

medicion de una mejora continua de la calidad en nuestros servicios y procesos.

2. Lograr una mejora de la calidad en la satisfaccion de clientes en el 100% de los

pacientes que solicitan nuestros servicios.

3. Realizar al 100% la entrega segura, confidencial y a tiempo de los resultados

clinicos para lograr que el médico establezca un diagndstico acertado.

Objetivos que se lograran cumplir en base a la medicion de indicadores de calidad,
los cuales nos reflejaran una situacion o evolucion del proceso y nos daran
resultados sobre el grado de cumplimiento de estos objetivos. En el siguiente

cuadro se muestran algunos indicadores y algunas de sus causas atribuibles.

Tabla 2. Indicadores de calidad
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Muestreo fallido

Muestras incorrectas

Mala preparacion del paciente.

Solicitudes analiticas incorrectas

Errores de registro; deficiencia del etiquetado.

Rechazo de muestras

Muestra insuficiente; fluido biolégico inapropiado;
contenedor o aditivos inadecuados; tiempo de

estabilidad; hemdlisis.

Incidencia en la recepcion de las muestras primarias
y en la preparacién y distribucién de la muestra

secundaria.

Ausencia de la solicitud analitica; muestra perdida;

ausencia de muestra; distribucién errénea o tardia

Incidencia en compras

Falta de productos; producto caducado; proveedor

no adecuado; retraso de pedidos.

Nimero de rechazo de muestras
Numero de reandlisis

Pruebas solicitadas no realizadas

En funcién a su(s) causa(s).

Tiempos muertos no programados en los equipos

Fallas en la programacidn; errores en el proceso.

Errores de transcripcion de datos
Demoras en la entrega de informes

Reclamaciones de informes no entregados

En funcién a su causa

INDICADORES DE SATISFACCION DE LA CALIDAD

Se basara en las encuestas realizadas a cada usuario con el fin de la evaluacién por puntuaciéon de 0 a 5 (muy

malo, malo, deficiente, muy bueno y excelente)

Médicos prescriptores

Pacientes

indice de confianza en los informes
Trato telefénico
Tiempo de respuesta a las solicitudes analiticas

Utilidad en la guia de servicios

Trato telefénico y recepcién

Trato en latoma de muestras
Comodidad en las instalaciones
Grado de confianza del laboratorio

Tiempo de entrega de los informes

3.6.1. Macroproceso central
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Un macroproceso es el disefio de la organizacién creado para coordinar las areas

0 procesos de toda la empresa, comenzando por la direccion. Busca planear,

controlar y gestionar la calidad. Siendo asi, la mision del macroproceso del

laboratorio clinico desempefar servicios que alcancen los objetivos de calidad

planteados en su manual.

En el diagrama 2 se representa el macroproceso e interaccion, en los que se

identifican las areas o procesos centrales necesarios para la aplicacion de la

gestion de calidad, como un ejemplo para el laboratorio clinico.

MACROPROCESO

A) DIRECCION

-I B) ADMINISTRACION |'

CONTROL

DE
CALIDAD !
|
v v
D) E)
PROCESO > PROCESO
PREANALITICO ANALITICO

'

v

F)

TRATAMIENTO DE RPBI

CONTROL
DE
CALIDAD

CONTROL
DE
CALIDAD

v

G)
PROCESO
POSTANALITICO

Diagrama 2. Representacion del macroproceso central y la interaccion procesos

en un laboratorio de clinico.

En donde los procesos se clasifican como estratégicos y auxiliares. Dentro de los

estratégicos se encuentran el proceso preanalitico, analitico y el postanalitico. Los

18



auxiliares se enfocan dentro de la administracion; los cuales son, recursos
humanos, compras, capacitacion, marketing, mantenimiento, ingenieria vy
seguridad; y ya que al ser este laboratorio una empresa relativamente pequefa el
mismo administrador es el responsable de estos procesos enmarcadas en el

macroproceso.

Procesos estratégicos:

A. Direccion

B. Administracion

C. Proceso de aseguramiento de la calidad
D

. Proceso preanalitico

m

Proceso analitico
F. Proceso de tratamiento de residuos peligrosos biolégico infecciosos (RPBI)

G. Proceso postanalitico

Procesos auxiliares:

Recursos humanos (REC. HUM)
Compras

Capacitacién

Marketing

Mantenimiento (limpieza e instalaciones)
Ingenieria (mantenimiento de equipos)

Seguridad
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Dentro de la organizacién existen dos procesos externos: el de tratamiento de
residuos peligroso bioldgicos infecciosos (RPBI), y dentro del proceso analitico,
los llamado “estudios especiales” ya que son la maquila de un organizacién

exterior al laboratorio.

De todos los procesos centrales se deben determinar los estratégicos, es decir, los
procesos 0 areas las cuales deben mantenerse controladas para mantener y
mejorar su calidad en la atencién al cliente y en la obtenciéon de un producto final;
los resultados de analisis impresos del paciente. Por lo que considero que los
procesos criticos que se deben controlar son: el de aseguramiento de calidad, el
proceso preanalitico, el proceso analitico y el proceso postanalitico, al igual que el
de tratamiento de RPBI. El proceso de RPBI es uno en el cual se comparte la
responsabilidad tanto del laboratorio como de una organizacion el cual tiene como
responsabilidad de la recoleccion, transporte, acopio, tratamiento y disposicion
final de los RPBI. Siendo responsabilidad del laboratorio clinico el manejo y
almacenamiento temporal de estos residuos mediante un procedimiento

establecido de acuerdo a la NOM- 087-ECOL-SSA1-2002.

3.6.2. Areas o procesos centrales y su interaccion

Para observar la interaccion general de los procesos estratégicos se describira el
diagrama 3, en el cual se observa que, el macroproceso inicia con la solicitud de
un estudio clinico, pasando por el proceso preanalitico el cual nos proporciona

una muestra del paciente. Esta muestra ahora es el insumo del que dependera el
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proceso analitico, proporcionando un informe clinico que finalmente al pasar por el
proceso postanalitico llega a ser el producto final del macroproceso, el cual es el
resultado informe impreso de los analisis clinicos efectuados como producto final.

Insumo - - -=------ >  Producto Insumo ==-=-=---- > Producto

Muestra
del
paciente

Solicitud
de
estudio
clinico

Resulta_
dos

Proces,o_ impresos
Postanalitico Na| del

Resulta_
dos
de
la
muestra

Proceso
analitico Na|

Proceso
preanalitico Nal

andlisis

Insumo —-------- > Producto
Diagrama 3. Interaccion de los procesos estratégicos basado en el diagrama

general de insumos y productos.

A continuacion se describen en un formato sencillo los procesos estratégicos, que
se sugiere debe tener el laboratorio clinico como minimo de acuerdo a la
naturaleza de sus necesidades, ademas del plan de calidad propuesto para los
procesos preanalitico, analitico y postanalitico, en los anexos 1, 2 y 3
respectivamente. En cada plan con letras en negritas se refleja la interaccion que
existe entre los procesos gracias al movimiento insumo-producto, ya descrito en el

diagrama 3.

» Proceso de aseguramiento de la calidad
Subprocesos

1. Recopilacion de datos estadisticos

2. Analisis estadisticos
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3. Control estadistico de procesos

» Proceso preanalitico

Subprocesos

1.

Atencion al cliente.

e Atencion/Registro del paciente.

e Toma/Registro de las muestras.

> Proceso analitico

Subprocesos

1.

2.

Hematologia
Coagulacién
Coprologico
Quimica sanguinea
Uroanalisis
Bacteriologia
Inmunologia
Parasitologia

Citologia exfoliativa

> Proceso de tratamiento de RPBI

Ver referencia; LMMPMDP 14

> Proceso Postanalitico
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Subprocesos

1. Validacion de resultados del laboratorio clinico.

Firma de resultados

Entrega de resultados

Captura de resultados

Buzdn de quejas.

Revision de resultados del laboratorio

Recepcion de resultados del laboratorio de referencia

Impresion de resultados

De acuerdo a la implementacion el siguiente paso es realizar el diagrama matricial

CARTA DE DESVIACIONES DE PROCESQ

PROCESO PREANALITICO

SUBPROCESO ATENCION AL CLIENTE

DESVIACION

DESCRIPCION

ESTIMACION ANUAL

10

de cada subproceso, se ejemplificaran solo
algunos. Las estrellas en cada paso del
diagrama nos indican las desviaciones que
se han generado, tales desviaciones se
deben documentar en el formato presentado
como “Carta de desviaciones”. En donde se

hara una descripcidn puntual de cada error

que se genera, ademas de estimar el costo de cada uno. El subproceso de

atencion y registro del cliente; proceso preanalitico se muestra en el diagrama 4 y

en el diagrama 5 se presenta el seguimiento de cada subproceso del area

analitica.

Los procesos analiticos se simplificaron en un solo diagrama matricial ya que

algunos de sus pasos son iguales, pero es necesario decir que cada subproceso
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tenga su propio diagrama el cual debe ser independiente para poder evaluar sus
desviaciones, ya que no es un mismo proceso de acuerdo a las condiciones de

cada estudio clinico y a sus diferencias en el control de calidad interno y externo.
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Proceso Preanalitico (PC-PREAN) Subproceso

_@ Atencion y registro del paciente

Subprocesos _4-
_L-- [y Informacion y atencién al paciente.
e Atencion y registro del @ -~ e
( 2. Recepcion de 6rdenes de estudios y
. [
paciente 1 muestras.
[
, .
N Toma de muestras \ 3 Costos, cobro y recibos.
: 4. Informacion via telefénica
¢ Manejo y tratamiento de la 1
| 5. Toma a domicilio.
[
muestra _ _: 6. Recepcién de muestras de hospital.

. Registro de la muestra 7. Instrucciones para solicitar examenes del

laboratorio por el personal médico.

8. Catalogo de estudios.

contaminado (ver PC-RPBI)

|
|
[}
[}

e Desecho de material :
|
|
: 9.  Facturacion.
[}

_T—

Inicio

El usuario recibe

su area de traba‘rﬂ—
v

Brinda atencién a los
pacientes, se reciben

- —z<,as muestras A
v

Realiza el cobro de los
estudios a realizar
< n

Guardar archivos, proporci
informacion por teléfono,
reporta resultados

v

I

IN
A
T‘

X

=)

IR

Los Reportes
son revisados
por el jefe del laborato

v

Guardar los resultados %
sobres, listos
para su entrega.

ns

0

ﬂ

Diagrama 4. Diagrama matricial del proceso de atencion y registro del paciente. Se muestra una interaccion el

cuadro 06 con el proceso postanalitico (negritas).
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Proceso Analitico (PC-AN) SUBPROCESO

Subrocesos

¢ Hematologia » ;
_____ 1= R’eﬁ%pmon en cada éarea.

2. Realizar el control de
calidad interno.

3. Recibe las muestras del
paciente.

4. Procesa las muestras.
realiza el control de calidad
externo.

5. Los reportes son revisados
por el jefe del laboratorio.

6. Desecha el RBI y/o entrega
del area al turno vespertino

e  Quimica sanguin.e§ _______
. Inmunologia

e Coagulacion

e  Coprolégico

. Espermograma

. Uroanalisis

. Bacteriologia

. Parasitologia

e Citologia exfoliativa

. Coagulaciéon

SUBPROCESO
‘ INICIO ’
A\ 4
PROCESA LAS
. MUESTRAS. REALIZA
RECEPCION EN EL CONTROL DE
CADA AREA IT CALIDAD EXTERN 2

A 4 \ 4

REALIZAR EL
CONTROL DE
CALIDAD

INTERNO |72

A 4

RECIBE LAS
MUESTRAS DEL

PACIENTE |7
3

LOS REPORTES SON
REVISADOS POR EL
JEFE DEL
LABORATORIO. 5

A 4

DESECHA EL RPBI
y /0 ENTREGA DEL
AREA AL TURNO
VESPERTINO| ¢

A 4

El cuadro 6 interactua con el proceso de RPBI y el postanalitico.

Diagrama 5. Diagrama matricial de los subprocesos dentro del proceso analitico.
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4. Discusién

Entre las necesidades que impulsa a toda organizacion para implementar un
sistema de gestion de la calidad es sin duda la competitividad y la mejora de su
economia, lo que conlleva el crecimiento de la empresa ya que en ese momento
se encontrara no solo la satisfacciéon del cliente sino que ademas se estaran
superando sus expectativas. La gestion en la satisfaccion al cliente es motivo por
el cual un laboratorio quiere implementar un SGC por la metodologia ISO
9001:2008. Siguiendo la formulacién de las estrategias de control de procesos con
un método estadistico tales como las graficas de control. “La tendencia de gestion
econdmica, los procedimientos de control y gestion de la calidad exigen un
conocimiento exhaustivo del precio de cada determinacion analitica™, el proceso

de analisis de costo - efectividad de las pruebas analiticas tendran como objetivos:

o Estimar el costo de las pruebas analiticas en incrementos anuales.
e Identificar los errores mas frecuentes dentro del proceso analitico, los

cuales requieran acciones correctivas y preventivas.

El disefio del macroproceso nos permite visualizar cada area de la cual depende la
organizacion, ya estando éste, el paso a seguir es su evaluacion, ¢ por qué existe
esta area?, ;cuales han sido sus cambios y progresos en contraste al tiempo,
condiciones econdmicas y condiciones sociales?, ;qué caracteristicas desarrollan
en la actualidad y porqué éstas deberian perdurar? Evaluando si el disefio es

adecuado a la actualidad y problematicas que enfrenta la organizacion. Esto
26



ayudara a la empresa a verificar si sus procedimientos son actualmente los
adecuados y como deben ser modificados por los nuevos retos que la empresa
debe sobrellevar y resolver. Asi como poder encontrar la raiz del error que
conlleva en un instante a una mala calidad del servicio o del producto final. Cada
proceso debe ser flexible, capaz de cambiar o ajustarse a las condiciones que dan

efecto a la calidad del servicio.

La interrelacion de areas ya sea estratégicas, auxiliares, internas o externas unen
sus objetivos particulares por un fin comun, la calidad del servicio para la
satisfaccion del cliente. Asi encontramos que dentro del proceso preanalitico esta
el proceso de atencion al cliente, en donde se ha hecho la mejor eleccion del
personal para la recepcion por el area de recursos humanos. Personal que se ha

motivado y capacitado por parte del proceso de capacitacion.

El laboratorio se ha enfocado al control de calidad de los resultados que cada
equipo automatizado les da de una forma cualitativa y cuantitativa, al igual que con
su control de calidad externo. Se ha encargado de la recoleccion de datos de
estos procesos, pero al no asumir el control de los procesos, por medios
estadisticos, a través de los afios no ha sido posible poder visualizar como es que

la organizacion ha evolucionado en la calidad para satisfacer al cliente.

Asi que al no haberse implementado metodologias para gestionar la satisfaccion
al cliente, ya sea un paciente, un médico u otra institucion como un hospital o

clinica particular, éste trabajo escrito seria el primer proyecto que se
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implementaria. Al controlar la capacidad de los procesos, la organizacion seria
capaz de especificar tolerancias de los mismos, juzgar ventajas relativas de los
procesos alternativos y comunicar a sus proveedores las necesidades que se

requeriran.

El ciclo de retroalimentacién en cada proceso de la fase analitica, en cada una de
sus subprocesos, como hematologia, inmunologia y quimica clinica se ha llevado
a cabo solo cualitativamente en el laboratorio, pero no se han llevado a cabo

ejercicios en los cuales se pueda determinar el desempeno de estos.

Mediante herramientas tales como la carta de desviaciones y la implementacion
de acciones correctivas y preventivas permitiran analizar anualmente la capacidad
de los procesos estratégicos para su mejora continua. El disefio de estos
procedimientos debe realizarse con la colaboracion y apoyo principal de la
direccién, un equipo especializado soélo en la gestion de la calidad y con la
participacion de los responsables de cada area. La fuerza operacional debe ser
tanto responsable como colaboradora, ya que ellos son los que mejor conocen las

causas de error de cada proceso en donde son trabajadores.

En los procesos preanalitico y postanalitico también se llevara a cabo el ciclo, en
donde el objetivo primordial es conocer las indicaciones precisas tanto para
atender al paciente, dandole informacién amablemente del servicio, por medio de

un catalogo de estudios y costos; todo esto controlado gracias a los planes de
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calidad estructurados para este laboratorio, en donde se presentan los insumos y

productos de cada etapa que nos dirige a dar un servicio de alta calidad.

Otro proceso que se debe estar controlando es la captura, organizacion y analisis
de los datos estadisticos que se deriven de esta y otras areas. Debe mantenerse
una organizacion en el archivo y mantener un resumen de los resultados que se

entregan satisfactoriamente a los pacientes.

Dentro del proceso preanalitico se encuentra el subproceso de toma y recoleccion
de las muestras, mismas que deben tener un plan de calidad, ya que hay que
cuidar las caracteristicas dependiendo del tipo de muestra que son esenciales
para su estudio clinico. El rechazo de las muestras que no presenten tales
caracteristicas podria ser una medida de que las indicaciones no se le explicaron
al paciente claramente o simplemente no se le dieron, tales como el caso de que
el paciente no llegue en ayunas, o que los tiempos de recoleccion de la orina no

sean los adecuados, etc.

Por sencillo que se escuche, las indicaciones al paciente son un paso muy
importante en el proceso preanalitico, el cual debe ser uno de los proyectos de
control de procesos a implementar. Se ha observado que de los errores
resultantes en un laboratorio clinico el 70-80% provienen de la fase preanalitica®,
por lo que el proyecto a realizar por esta causa es el establecimiento de un
sistema de registro y gestién de incidencias preanaliticas al elaborar en primera

instancia una lista de indicadores que faciliten la encomienda de observar las
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desviaciones que existan en cada proceso para la mejora del funcionamiento del

laboratorio clinico.

Algunos indicadores que se sugieren son: el numero de resultados entregados
tarde en relacion a los totales cada 15 dias y el numero de pacientes satisfechos
en relaciéon al total de los pacientes atendidos en un mes, otras sugerencias con
referencia al proceso postanalitico estan en la tabla 1; llevando estos datos a una

grafica de control que los evaluara mensualmente para su analisis anual.

Los objetos de control deben ser definidos y deben estar orientados tanto a los
clientes externos (pacientes), como a los internos (la organizacion). Evaluando asi
el desempefio organizacional real del proceso al que esta dirigido con respecto a

la meta propuesta en alguno de los proyectos de gestion de la calidad.

Tabla 3. Objetos de control y unidades de medida del proceso postanalitico

Objetos de control Unidades de medida

Tiempo medio transcurrido;
Rapidez de servicio
Porcentaje de resultados entregados.

Perdidas de ingreso debido a retrasos de pagos;
Exactitud de la facturacion

Pocentaje de coste de errores.

Tiempo de respuesta;
Respuesta de reclamaciones

Porcentaje de reclamaciones insatisfecho

Errores mensuales;
Calidad de programas informaticos
Coste de los errores.
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El laboratorio tiene un historial de experiencia de 19 afos, el cual ha mostrado ser
un negocio sustentable y competitivo. Ha logrado transmitir una cultura de calidad
que en muchos aspectos puede ser una tarea muy dificil de conseguir, pero el que
se haya establecido a lo largo de los afios es una gran ventaja, y todo esto se le
compete al liderazgo del director de la organizacion, el cual al igual que todos sus
colaboradores se ha mantenido en constante capacitacién. Capacitacion que
ahora tendra como principal meta implementar su propio sistema de gestion a la

calidad.
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5. Conclusiones

Dentro del macroproceso central de todo laboratorio clinico deben estar
como minimo las areas preanalitica, analitica, postanalitica y de

aseguramiento de la calidad.

La implementacion de la norma ISO 9001:2008 permitira al laboratorio la
construccion de un SGC para la medicion de la satisfaccion del cliente, por
medio de los planes de calidad que nos indicaran paso a paso los insumos
y productos de cada proceso que deben obtenerse para mantener un
servicio y un producto de calidad a los clientes, ademas de implementar la

carta de desviaciones, las acciones correctivas y preventivas convenientes.

Fue posible estructurar la implementacion de un modelo de gestion de la
calidad para un laboratorio de analisis clinico al proponer un esquema del
macroproceso Yy especificando que sus procesos esenciales o criticos son
el preanalitico, el analitico y el postanalitico; asi como identificar las

interacciones entre estos por un modelo de insumo-producto.

El punto 7.3 del PROY-NOM-007-SSA3-2006 exige desarrollar una
investigacion a los problemas en donde no es satisfactoria la calidad de los
analisis y tomando en cuenta que estos problemas tienen su raiz causal

dentro de la fase preanalitica se ha propuesto un plan de calidad en el
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proceso preanalitico que permitira disminuir y eliminar las desviaciones

encontradas descrito en el anexo 1.

La fase preanalitica es el area en la que se atribuyen del 70 al 80% de
todas las incidencias de error que repercuten en el proceso analitico y

postanalitico.

De acuerdo a lo establecido en la norma ISO 9001:2008 en los puntos 4.
sistema de gestidn de la calidad y 4.1 Requisitos generales, la organizacién
“laboratorio de analisis clinicos” cumple con los requisitos al determinar los
procesos necesarios para el SGC en su macroproceso y su interaccion
mediante la descripcion de los insumos y productos de los 3 procesos
criticos (preanalitico, analitico y postanalitico), asegurando la calidad
mediante un control de procesos con un plan de calidad para cada proceso
critico, describiendo cada problematica en las cartas de desviaciones,
describiendo los indicadores de calidad que permitiran darle correccion y

prevencion a los problemas encontrados logrando una mejora continua.

Se realizan los ejemplos de diagramas de los subprocesos “Satisfaccion en
la atencion al cliente” y los subprocesos de la fase analitica para ayudar al
control y visualizacidn de las interacciones que existen entre el proceso

preanalitico y analitico con el proceso postanalitico.
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Anexo 1. Propuesta del plan de calidad de proceso preanalitico para laboratorios clinicos.

Plan de calidad del Laboratorio de Analisis Clinico

Plan de calidad del Proceso Preanalitico

Plan de calidad del Subproceso Atencion al Cliente.

a. Atencion/Registro del paciente
b. Toma/Registro de las muestras

Variables
Referen e g Producto Plan
Etapa : Elemento de Especificacion Responsables -
cias esperado | auxiliar
control
Ejecucion | supervision
1.
Informacion Solicitud | Proporcionar | Proporcionar Personal | Jefe del | Nota de | Nueva
y atencion LMADO2 | de la misma | toda la | de laboratorio | los solicitud
al cliente. 01 estudios informacion | informacion recepcion | (JL) estudios de
del de los | correcta de la | (PR) clinicos estudios
LMTMO3 | médico o | estudios a | toma de que se | clinicos.
paciente. | todos los | muestra, realizaran
C-1 pacientes. fecha, hora,
dieta y costos.




C-2

2.
Costo, LMADO2 | Nota del | Si el | a)Proporciona | PR JL Copia de
cobros y 03 costo paciente es | amablemente la nota
recibos. total de |de la tercera | el costo total (registro)
LMADOS3 | los edad solicite | de los de pago
estudios. | su credencial | estudios. parcial o
Anexo del INSEN | b)Entregar el total del
011 para recibo del servicio.
proporcionar | pago total o
Lab-10- le su | parcial del
b respectivo servicio.
descuento. c)Indicar la
fecha y hora
de la entrega
de los
resultados.
3.
Recepcion y | LMADO2 | a)Muestra | Verificar a) Mantener | PR JL a)Orden Solicitar
toma de 02 del que las | un ambiente foliada nuevas
muestras. paciente. | condiciones |de Personal para la | muestras
LMTM b)Orden en las que | cordialidad, técnico toma de |al
031.0 medica o | llega el | tranquilidad y | (PT) muestra. | paciente.
solicitud paciente y la | confianza b)Muestra
para la | muestra sea | durante la registrada
toma de |la adecuada. |[toma de Ila
muestra. muestra. Producto




destinad

o al
proceso
analitico
4.
Informacion | LMADO2 | Llamada | Proporcionar | Proporcionar PR JL Bitacora
via 04 del la misma | toda la de
telefénica. paciente. | informacion |informacion registro
de los | correcta de la del total
estudios a | toma de de las
todos los | muestra, llamadas.
pacientes. fecha, hora,
dieta y costos.
Brindar Todo
presupuesto | amablemente
total o de|para que el
cada estudio | paciente
Si es | tenga la
solicitado. confianza de
optar por el
servicio.
5.
Toma a LMADO2 | a)Solicitu | Informar al|La orden de |PR JL a)Orden Solicitar
domicilio. 05 d por via | paciente las |toma de foliada otra fecha
telefénica | condiciones | muestra PT para la | para
LMTM de toma|en las que |contendra: toma de | recolectar
031.0 de se deba | nombre del muestra. | nuevas




muestra. | recolectar o | paciente, b)Muestra | muestras
b)Orden tomar la | edad, nombre registrada | al
de toma | muestra del médico, paciente.
de para la fecha | domicilio, Producto
muestra. |y hora de la | teléfono, destinad
misma. nombre de los o al
estudios y proceso
presupuestos. analitico
6.
Recepcion LMADO2 | a)Muestra | Informar al|La orden de |PT JL a)Orden Solicitar
de muestras | 06 recolecta | personal del | toma de foliada nuevas
de hospital. da por el | hospital las | muestra JL para el | muestras
LMTM personal | condiciones |contendra: analisis del
031.0 del en las que | nombre del clinico. paciente.
hospital. | se deba | paciente, b)Muestra
b)Orden recolectar o | edad, nombre registrada
de toma | tomar la | del medico,
de muestra. nombre de los
muestra. estudios, Producto
c)Pago de namero de destinad
los cama, fecha y o al
estudios. nombre de la proceso
clinica. analitico
7.
Instruccione | LMADO2 | a)Orden Se hara la|La solicitud se | PT JL a)Orden Solicitar
S para 07 de toma | solicitud de | hara por foliada nuevas
solicitar de acuerdo al | medio de un|JL para el | muestras




examenes Anexo muestra. | caracter formato analisis del
del 9. b)Muestra | ordinario o | llenado por el clinico. paciente.
laboratorio recolecta | urgente médico con el b)Muestra
por el LMTM da por el |sefalado en | nombre de registrada
personal 031.0 personal |la misma | paciente,
médico. del solicitud. edad, sexo y Producto
hospital. el nimero de destinad
cama sSi es o al
que se proceso
encuentra analitico
hospitalizado.
8.
Catalogo de | LMADO2 | Solicitud | Se El personal | PT JL a)Orden Llenar un
estudios. 08 de especificara | debe estar foliada nuevo
estudios, |el catalogo | familiarizado y para el | catalogo
Anexo marcado |de estudios |debera haber analisis para los
10 por el | y el catalogo | memorizado clinico. estudios
paciente. | de estudios |los estudios b) clinicos.
Ci1 especiales. del catalogo y Muestra
las registrada
Cc2 indicaciones
precisas. Producto
destinad
o al
proceso
analitico
9.




Facturacion

LMADO2
09

Lab-10-
b

Anexo
11

Factura
solicitada.
RFC

El recibo de
Honorarios
contiene:
nombre del
causante,
direccion
fiscal, RFC,
ciudad,
nombre del
paciente.

PR

JL

Recibo de
honorario
S.




Anexo 2. Propuesta del plan de calidad de proceso analitico para laboratorios clinicos.

Plan de calidad del Laboratorio de Analisis Clinico

Plan de calidad del Proceso Analitico

Plan de calidad de los subprocesos.

Referen | Elemento Variables " Producto Plan
Etapa . de Especificacion Responsables .
cias o Insumo esperado auxiliar
control
ejecucion | supervision
1.
Verificar la Bitdcoras | Se debe El TL debe Técnico Jefe del Bitacoras | Informar
disponibilida de verificar la firmar cada laboratori | laboratorio |llenadasy | en
d de material y | bitacora dia su sta (TL) (JL) firmadas | recepcion
materiales y reactivos | diario para correspondien por el TL | la futura
reactivos. de cada prevenir la te encargad | falta de
seccion. falta de verificacion. o de la material y
material y seccion. reactivos.
reactivos.
2. TL JL
Realizar el Manual | Bitacora Conforme a | La bitacora Bitacora a)
mantenimie | de de lo impuesto | contendra: firmada Realizar
nto diario manejo | mantenim | en el manual | Nombre y por el el




inicial a de iento. de manejo firma del TL, correspon | mantenim
cada equipos. de equipos y | hora y fecha diente iento.
equipo. calibraciéon del mantenim | Anotar el
Bitacora de los mantenimient iento. por que
correspo mismos. o] de la
ndiente correspondien omision.
te.
3. TL JL
Realizar la Manual | Bitacora Conforme a | La bitacora Bitacora a)
calibracion de de lo impuesto | contendra: firmada Realizar
diariay su manejo | calibracid | en el manual | Nombre y por la la
revision de | de n. de manejo firma del TL, correspon | calibraci6
cada equipos. de equipos y | hora y fecha diente n. Anotar
equipo. calibracion del calibracio | el por que
Bitacora de los mantenimient n. de la
correspo mismos. o] omision.
ndiente. correspondien
te.
4.
Recibir la a)Orden Cada orden TL JL La orden
orden del del debe estar de los
laboratorio estudio. identificado estudios
y la b)Muestra en las clinicos
muestra. del bitacoras con identifica
estudio. el folio y dos en las
nombre del bitacoras.
Insumo paciente y




procede verificado por
nte del el quimico
proceso responsable.
preanalit
ico.

a) Verificar que la orden de laboratorio se encuentre con su respectiva muestra.

b) Verificar los estudios a realizar y anotarlos en la bitacora respectiva.

c) Preparar, etiquetar y guardar en condiciones 6ptimas de transporte la maquila.
d) Anotar en la bitacora de maquila: nombre del paciente y estudios a realizar.

5.

Procesar los
estudios
clinicos.

La orden Realizarlos Realizarlos de | TL JL
de los de acuerdo a | acuerdo a los
estudios los procedimiento
clinicos estandares s descritos en
identifica | de control los manuales
dos en las | del del laboratorio
bitacoras | laboratorio

y las clinico

muestras | internos y

a externos.

analizar.

Resultado
s del
analisis
clinico de
la
muestra
en
bitacoras.

Producto
destinad
o al
proceso
postanal
itico

Reproces
o de la
muestra.




Revisar y Resultado | De acuerdo La bitacora JL JL Resultado | Reproces
verificar los s del a los con los s del o de la
resultados. analisis controles de | resultados analisis muestra.
clinico de | calidad verificados clinicos
la internos del | tendré que impresos.
muestra laboratorio firmarse por
en clinico. el TL y/o JL en Producto
bitacoras. turno. destinad
o al
proceso
postanal
itico.
7. TL JL
PROCESO NOM- Muestras | De acuerdo | Conforme al Registro
CENTRAL 087- utilizadas | a los manual de de las
DE RPBI ECOL- en el estandares procedimiento muestras
1995 Proceso del s para el desechad
Conservar o analitico. | laboratorio manejo de asy
desechar las | LMMPM clinicoy a la | desechos conserva
muestras DP 14 NOM-087- peligrosos. das en
ECOL-1995 bitacora.
Dejar el area de trabajo desinfectada, limpia y en orden.
8. | | | |

10




Llenar la Libreta | Libreta a)Anotar los TL JL Libreta
libreta de de con los problemas firmada
resultados resultad | resultado que durante la por el
del trabajo | os S jornada se responsa
analitico. obtenidos hayan hecho ble del
en el presentes. laboratori
proceso b)Anotar las 0.
analitico. soluciones
que se les dio
a estos.
9. Anotar los TL JL
Llenar la trabajos Bitacora
bitacora de pendientes con los
trabajos por cambio de traajos
pendientes. turno en la pendiente
bitacora en s para el
recepcion. proximo
turno
firmada.

Firmar bitacora de entrada y salida del personal del area de trabajo.

11




Anexo 3. Propuesta del plan de calidad de proceso postanalitico para laboratorios clinicos.

Plan de calidad del Laboratorio de Analisis Clinico

Plan de calidad del Proceso Postanalitico

Plan de calidad del subproceso validacion de resultados clinicos.

Referen | Elemento Variables e s Producto Plan
Etapa . de Especificacion Responsables .
cias o Insumo esperado | auxiliar
control
ejecucion | supervision
1.
Revision de Libreta de Jefe del Jefe del Firma de | Verificaci
los resultado laboratori | laboratorio |la libreta | 6n de los
resultados S. o (JL) (JL) de resultado
del Insumo resultado |sy
laboratorio provenie S. reprocesa
clinico. nte del miento de
Proceso muestras.
anlitico
2.
Recepcion Resultado Personal | JL Resultado

12




de s de s de los
resultados obtenidos recepcion estudios
del del (PR) de
laboratorio laboratori referencia
de o de firmados.
referencia. referencia
3.
Captura de | Base de | Resultado Se anota: el PR JL Resultado
resultados. | datos s de los nombre del s clinicos
analisis paciente, capturado
clinicos. estudio senla
correspondien base de
te, nombre datos.
médico y
nuamero de
folio.
4.
Elaboracién Hojas de Se anota: el PR JL Hojas de
de las hojas resultado nombre del resultado
de S paciente, S
resultados y estudio firmados
firma de correspondien y
resultados. te, nombre guardado
medico y s en
ndmero de sobres.
folio.
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5.
Entrega de

Sobres PR JL Entrega
resultados. con los de los
resultado resultado
s de los s alos
pacientes pacientes
en
recepcion
Buzon de Dirigirse a los pacientes para que anoten un algun | PR JL Quejas de
quejas. tipo de queja o aclaracion acerca de los servicios los
recibidos. clientes.
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