UN\VERS\DAD NACIONAL AUTONOMA p MEXC, 0

2 o

? :

S a ey Tagy R0
) :: Y ]

Universidad Nacional Autbnoma de México
Facultad de Estudios Superiores Cuautitlan

Desarrollo y Disefio de un Manual de Procedimientos para el area de
Hematologia que cumplan con el punto N°8 de la Norma ISO 9001:2015 dentro de
un Laboratorio Clinico.

TESIS
QUE PARA OBTENER EL TiTULO DE
DE LICENCIADO EN BIOQUIMICA DIAGNOSTICA

PRESENTA:
AYALA MARTINEZ VANESSA ELIZABETH

ASESOR:

Dr. Salvador Fonseca Coronado

CUAUTITLAN IZCALLI, ESTADO DE MEXICO, 2023



e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México).

El uso de imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, serd exclusivamente para
fines educativos e informativos y debera citar la fuente donde la obtuvo
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.



AGRADECIMIENTOS

“Haz lo que tengas en tus manos, con tus recursos
Disponibles en el lugar que te encuentres”

(Theodore Roosevelt)

Antes que nada, le agradezco a Dios, por todas las bendiciones que he
recibido por darme la fortaleza y la fuerza para seguir adelante, la
perseverancia de luchar por mis suefios metas y objetivos.

Le agradezco a mis padres, a mi familia que me han apoyado en todo
momento, a mi madre que me ha brindado todo su apoyo alentandome a
seguir adelante, quien me ensefié a no dejarme vencer ante las adversidades
de laviday siempre dar lo mejor de mi.

Mi profundo agradecimiento a todas las autoridades y personal que hacen la
facultad de Estudios Superiores Cuautitlan Izcalli por abrirme las puertas y
permitirme ilustrarme con la ensefianza de sus valiosos conocimientos
hicieron que pueda crecer dia a dia como profesional gracias a cada uno de
ustedes por la paciencia la dedicacion y el apoyo que me brindaron.

Finalmente quiero expresar mi mas grande y sincero agradecimiento al Dr.
Salvador Fonseca Coronado principal colaborador durante este proyecto por
Su paciencia y por todo su apoyo por confiar en mi en todo momento y
apoyandome con sus consejos.



Indice

INEFOAUCCION ...ttt e e e e eeas 6
ODJELIVO GENEIAI ... ..uiiiii e e e e e e e e e e e e e e eeaane 8
ODbjetivos ESPECITICOS ... 8
JUSHIFICACION ...t ettt 9
(O o 11 (0] [0 0 I 1Y/ =T oo I I =T ] 1 [ o TR 10
Breve historia del laboratorio cliniCo............c.ooiiiiiiii 10
ANteCcedentesS dE MEXICO ......coiueiiiiiiiiee et e e 11
Calidad a través de 1a hiStOria..........coeiiiiie e 13
Calidad y sus definiCIONES. .. .....ccoi i 15
El laboratorio y sistemas de gestion de calidad............cccocooeviiiiniiniiiciciee, 17
Normatividad y Normas MeXiCanas... .......ccccecevieieeiie i 19
NOIMAS IS Ot e e 21
NOrmMa 1SO 900L1: 2000 ....cceuuiieiiiiie e e e e e e e e e e eenans 22
NOrMa ISO G00L: 2008 ........cooeeiiieiie ettt re e sreesbeesree s 23
NOIMa 1ISO 9001 ;2015 ... .ottt siee s 24
Diferencias entre las versiones ISO 9001: 2008, 2015 ...........ccccvvveevcvieeeeeniennn. 25
Beneficios de la norma ISO 9001: 2015 ......ccceiiiiiiiirieieieeeee e 26
(OF=T o ANV 1= (o]0 [o] (0T - NSNS SRR 27
Implementacion de la norma 8 “Operaciones”............cccoveevriinnennciineesees 30
8.1 Planificacién y control Operacional ..............cooouviiiiiiiieeiiieeiie e 30
8.2 Requisitos para |0S productoS Y SEIVICIOS. .........uuuriiieeeeeieeeiiiiiiieeeeeeeeeeeanns 31
8.2.1 Comunicacion con el ClIENLE ..o 32
8.2.2 Determinacion para los productos Y SErviCios. .........cccovvvvvivviieiieeeeeeennnnns 32
8.2.3 Revision de los requisitos para los productos y Servicios. ...................... 32
8.3 Disefio y desarrollo de 10S productoS Y ServiCios. .. .....cccccevvreeneerieieeneenienes 33
8.3.1Planificacion del disefio y desarrollo ... 33



8.3.2 Elementos de Entradas para el disefio y desarrollo.............cccceeeeeereeennns 34

8.3.3. Controles del disefio y desarrollo ...........ccoovvviviiiiiiii e, 34
8.3.4 Elementos Salidas del disefio y desarrollo ...........ccoovvveiviiiiiiieeiieeiiiiiinnn, 35
8.3.5 Cambios del disefio y desarrollo............ccccccvvvviiiiiiiiiiiiiieeeeeee 36
8..4 Controles de los procesos, productos y servicios suministros

EXEEINMAMENTE ..ot e e e e e e e e e e e e e e e e e ean e 36
8.4.1 Tipos y alcance de CONLIOl............ciiiiieiiiiieic e 37
8.4.2 Informacion para l0s proveedores eXternos............ceeeeeeriiiuiiiieeeeeeeennnnns 37
8.5 Produccion y provision de SErVICIOS. ........cocvuvuuuiiiieeeeeeeeeeiiiee e e 38
8.5.1 Control de la produccidén y la provision del Servicio. ...........ccccuveeeeeeeennnnns 38
8.5.2 Identificacion y trazabilidad .............c..cooriiiiiiiiii e 39
8.5.3 Propiedad perteneciente a los Clientes .........cccovvvieiiiie i 40
8.5.4Preservacion del Cliente ... 41
8.5.5 Actividades posteriores ala entrega.........cccccveeveeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeee 41
8.5.6 Control de 10S CamMDIOS ........ccvviiiiiiiie e 42
8.6 Liberacion de 10s productoS Y SEIVICIOS. .. ......ccccveeeiieiiie e 43
8.7 Control de Salidas N0 CONfOIME ........ccovieiiiiiiiicee e 43
Cap. 3 RESUIATOS.......ccceeiieeeiec e e e eaaaa 46
Documentacion del sistema de gestion de calidad .............ccocoeiiiiiiciicieien, 46
Elaboracion del mapa de ProCeSOS. ........ccveiiiiirieiinise e 50
Elaboracion de documentos del manual de calidad............cccccooeveiiiiiiiinicniennen, 51
Elaboracion de Procedimientos especifiCos. .......ccccvvviiiiiiiiieiicicicsece e 51
Elaboracion de formatos y registros. .. ....c.ccoveeieiiieie e, 52
Capitulo 4. DISCUSION ..ottt bbb 54
CONCIUSIONES ...ttt bttt b et e et st sbeenbesreenbeanne s 56
BIDHOGIafia ... 57
Anexo 1 “Diagnostico Situacion Actual de la Empresa” .........cccooeveveneieieinenens 61



Anexo 2 “Mapa de procesos”

Anexo 3 “Manual de Sistema de Gestion de Calidad .........c.covveeevvieeeiiiieeeee,

Anexo 4 “Formatos de Registros de No Conformidad”............ccccooceviiiininiinnnnn.

ANEXO 5 “Ordenes A& ANAIISIS” .......eeeeeeeeee e eeeaeeeeeeeeeeeeneennnnnnennes



INTRODUCCION

La Calidad de un laboratorio clinico que se enfoca en la realizacion de analisis que
determina una decision médica para garantizar la salud, debe ser su caracteristica
mas importante para asegurar el cumplimiento de los estandares de la seriedad, la
poblacién y la calidad de los servicios.

Un laboratorio clinico se constituye como una organizacion a la que se aplica
directrices de la norma ISO 9001 norma que habla de sistema de gestion de calidad.
Una vez implementado el sistema de laboratorio puede ser certificado por
organismos autorizados como organizacibn cuyos procesos han sido
implementados con sistema de calidad. (Sierra 2016)

El cliente es el mejor evaluador de calidad que se brinda en una organizacion; su
preferencia a una empresa u organizacion, producto o servicio dependera del grado
de satisfaccion que se le ofrezca, teniendo no muchas oportunidades la empresa
para conquistarlo ya que, de no sentirse satisfecho, el mercado tiene una cantidad
de opciones que desean atenderlos. (Ishikawa 2017)

La implementacion de sistema de gestion de calidad en las unidades de andlisis
clinico genera mayor importancia en los resultados analiticos que emiten ya sea
segura que desde el ingreso de la muestra a la emision de resultados, se trabaja
bajo los estandares de control de calidad y confiabilidad (Padilla et Santoyo 2019).

El hecho de certificarse le da posicionamiento al laboratorio u organizacion ya que
permite obtener un sustento que avale mejorar sus aspectos organizativos,
generando confianza en sus clientes, pero el sistema de certificacion es de suma
importancia para los laboratorios radica en demostrar que se tiene un sistema de
gestion implementado asegurando todos los procesos garantizados obteniendo su
competencia técnica dando validez a los resultados emitidos en los laboratorios.

La norma 1SO 9001:2015 Certificacion de un Sistema de Calidad, se enfoca en la
implementacion del sistema de calidad basado en procesos aplicados y en lograr
una estructura documental en donde se utilizan los lineamientos metodolégicos y
normativos de acuerdo a la infraestructura y organizacion del laboratorio con el
propésito de mejorar la calidad de servicio otorgado y la satisfaccion de los clientes
internos y externos. (Moran 2001)

Para garantizar tanto la confiabilidad de los procedimientos de pruebas como
resultados obtenidos, necesarios contar con el reconocimiento del organismo



correspondiente. La certificacion juega un papel importante dentro de una
organizacion, ya que son elementos de apoyo para determinar o verificar las
propiedades de los productos, con los criterios establecidos.

La certificacion de laboratorios de pruebas se basa en la evaluacién conformidad y
que cumplen con los requisitos administrativos y técnicos establecidos con la norma
de referencia.

El control de calidad en el laboratorio es un mecanismo disefiado para detectar,
reducir y corregir posibles deficiencias analiticas internas antes de emitir un
resultado son todos los mecanismos acciones, herramientas que se necesitan para
la prueba de errores (Camisén 2006)

La contribucion de este proyecto consiste en conocer y promover el uso de la norma
ISO 9001;2015 con la finalidad de que se describe la implementacion de la
documentacion necesaria para dar cumplimiento al punto 8 de la norma ISO
9001:2015 del sistema de gestion de calidad se obtiene la certificacion en el cual
ayuda a la credibilidad e imagen de organizacibn como caracteristica principal es
la satisfaccion del cliente buscando una mejora continua de calidad dentro de un
laboratorio clinico especialmente en el area de hematologia que tiene mayor
relevancia en que el 80% de las pruebas son hematoldgicas.



OBJETIVO GENERAL

Implementar los documentos necesarios para dar cumplimiento al punto N° 8
“Operacion” de la Norma ISO 9001; 2015 para el area de hematologia, mediante la
generacion de manual de sistema de gestion de calidad para cubrir las siguientes
pruebas: Biometria Hematica, Conteo de reticulocitos, VSG, Grupo Sanguineo y
FactorRH
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OBJETIVOS PARTICULARES.

Realizar el diagnostico de la situacién actual del laboratorio clinico que
permita la identificacion del cumplimiento de las normas del sistema de
gestion de calidad aplicando la norma ISO 9001;2015.

Analisis de procedimientos de hematologia para la identificacion de puntos
clave que permitan la implementacion del SGC, generando un mapa de
procesos.

Estructurar de una manera eficiente los procesos y actividades que se lleven
a cabo dentro del laboratorio clinico conforme en base a la norma ISO
9001:2015.

Modificar, actualizar y mejorar los procedimientos ya establecidos para en el
area de hematologia dentro de un laboratorio de andlisis clinico.

Cumplir con los requerimientos necesarios siguiendo los estandares
establecidos que aseguran una calidad y una satisfaccion para el cliente
dentro del laboratorio clinico.



JUSTIFICACION

Actualmente en México existen alrededor de 5 mil laboratorios clinicos; alrededor
de 100 laboratorios cuentan con una certificacion con la norma 1SO.9001:2015 y
solo el 36 a nivel nacional (los cuales estan distribuidos en 15 estados de la
Republica Mexicana) se encuentran acreditados por la EMA bajo la Norma ISO
15189.

Es importante que un laboratorio clinico este certificado, para ofrecer un servicio de
buena calidad en el mercado, para obtener resultados confiables y precisos, por lo
gue se piensa implementar un disefio y desarrollo de un manual de procedimientos
bajo la norma ISO 9001:2015 Requisitos de Sistema de Calidad, abarcando el punto
N° 8 de dicha norma.

Para que el laboratorio clinico sea certificado y acreditado se necesita implementar

politicas procedimientos y elaborar principalmente el manual de calidad, que debe
incluir los 3 aspectos fundamentales que son los procesos preanaliticos, analitico y
postanalitico. La certificacion es el reconocimiento del laboratorio clinico donde se
desarrolla una acreditacion reconocida en el mundo.

Cuando un laboratorio es certificado es beneficioso en muchas formas como primer
lugar porque el medico que aqui se basara su decision en la informacion dada que
han evidenciado su capacidad, pero sin duda el mayor beneficio es para el cliente.

Cuando se logra una certificacion y una mejora de la calidad en Laboratorio clinicose
puede lograr producir datos analiticos de exactitud y una finalidad suficiente en un
periodo de tiempo para poder obtener costos aceptables dentro del mismo laboratorio.
Teniendo como ventaja el ahorro de tiempo y costos aceptables de losanalisis, puesto
gue se confiard a realizar un resultado de alta calidad, y asi contribuir con un diagndstico
para el seguimiento de la salud humana.



Capl. MARCO TEORICO

Breve historia del laboratorio clinico.

El laboratorio clinico forma una parte esencial en el sistema de salud de analisis
clinico primordial, por su diagndstico tratamiento y seguimiento que debe ofrecer un
producto de calidad por eso es importante que este incorporando un sistema de
gestion de calidad mediante procesos, permitiendo estructurar y poner en manifiesto
un producto. La calidad de la fase analitica ha sido de mayor importancia dentro de
un laboratorio, porque determina la utilidad clinica del informe producido porque esta
enteramente en las manos de un profesional y de las partes implicadas. (Pagana
2015)

La historia de los laboratorios clinicos en los ultimos 30 afios ha experimentado un
desarrollo exponencial iniciando hace 200 afios en Inglaterra, Francia y los paises
de lengua alemana teniendo como funcion principal el diagnéstico del enfermo.
(Gonzales 2016)

La idea de crear laboratorios en los hospitales fue puesta por primera vez en 1791
por el quimico francés Antonie Francois Fourcroy (1755-1089) que sefialo que junto
con la hospitalizacion se debian someter andlisis quimico las excreciones la orina'y
las descargas de los enfermos con el objeto de investigar la naturaleza de las
enfermedades.
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En 1805 en Halle (Alemania) el clinico Johan Christian Reil (1759-1813) sugirié que
los hospitales debian instalar pequefios laboratorios donde el boticario tenia la tarea
de investigar todo lo patologico quimicamente las diferentes concentraciones del
cuerpo para determinar las enfermedades. En 1806 Reil instalo en la escuela clinica
un departamento de investigacion quimico fisica para la investigacion de misma
patologia.

Los primeros laboratorios tenian como fin principal la investigacion y la docencia
mas que el diagndéstico. El desarrollo de los analisis clinicos se bas6 en progresar
técnicas analiticas y en la quimica organica a mitad del siglo XIX. A partir de 1820
empezaron a utilizarse diversas pruebas quimicas con fines diagndsticos para
conocer ciertas enfermedades. Antonie Marcett (1770-1822) Describié diversas
pruebas para el analisis quimico cualitativos a través de los calculos matematicos.

Alrededor de 1855 contempla el comienzo de la investigacion médica con base
experimental. En Alemania varios filésofos ilustres como Hermann Helmholtz (1821-
1894) y Carl Ludwig (1816-1895), tratan de explicar los fendbmenos fisiologicos de
acuerdo con leyes naturales fisicas y quimicas.

En Francia en 1865 Claude Bernard (1813-1978) presenta las bases de la medicina
experimental. Los clinicos empiezan a tomar interés para los analisis clinicos
quimicos esta fase se encuentra marcada entre la medicina clinica y el laboratorio
de una pequefia minoria de médicos clinicos. Los primeros andlisis de sustancias
quimicas en sangre aprovechaban la que se obtenian de las sangrias terapéuticas.

Los primeros afos del siglo XX comienza a establecerse diferentes disciplinas
dentro del laboratorio clinico como la anatomia, patologia, hematologia, la
microbiologia y a quimica clinica; también en estos afios se extiende el uso de la
primera jeringa hipodérmica para obtener especimenes de sangre para los andlisis
clinicos y durante la segunda década del siglo se genera la puncién venosa lo que
facilito los estudios en sangre humana.

En 1950 Levey Jennigs aplicaron por primera vez primeras graficas control que
Stewart habia utilizado en la industria a los procedimientos analiticos de los
laboratorios clinicos. En 1952 Henry Segalove introdujeron el uso de la Unica grafica
del control en la que se indicaba el valor medio y los limites de la tolerancia de una
o dos variaciones tipicas. (Aguilera 2020)

Antecedentes en México.

A principios del siglo XX la produccion industrial se limita a la industria textil, aqui,

el control de calidad se basaba en la inspeccion, hasta que hubo influencia de las
11



industrias internacionales solo sus filiales establecidas en México y se generaron
las primeras normas industriales mexicanas.

Los gobiernos de Lazaro Cardenas y Adolfo Ruiz Cortinez le dieron al pais la
oportunidad de incorporarse a la incipiente economia global lo cual consiguié un
proceso estabilizador y el mayor auge econdmico en la inestable historia; En los
afios 40 comenzo un proceso de industrializacion basado en la sustitucion de las
importaciones, pero este proceso no estuvo fundamentado en la calidad solo fue
una produccion indiscriminada de bienes y de productos de muy baja calidad con
precios bajos. Por lo que la riqueza de México dependia de la tecnologia del
extranjero por lo que lo convirti6 en un pais sin calidad en las actividades
econOmicas y productivas. (Aceves 2015)

En la década de los afios 70 se funda el Instituto Mexicano de control de calidad y
con las crisis de los afios 80 las empresas mexicanas se consideran seriamente
integrar actividades de control de actividades de control de calidad total. En este
periodo comienza con la participacion de la promocién y de crecimiento.

La economia mexicana se liber6 comercialmente lo cual ha estimulados las
exportaciones y han experimentado una transformacion significativa apoyada por
algunas reformas a la politica comercial con la TLC con E.U y Canadé& ha obligado
a las empresas y su economia nacional fue estimulada con las inversiones y mejorar
la competividad de los productos, bienes o servicios que ofrece, lo destacable de
las empresas nacionales han asimilado este proceso de manera estable en la
introduccién de las organizaciones hacia programas de calidad total y sus sistemas
de lo cual ha incrementado su productividad.

En México durante 1990 se aprueban las Normas Oficiales Mexicanas (NOM),
categoria NOM, sobre sistemas de calidad. Aparecen en publico por primera vez en
el diario oficial de la federacién el 11 de diciembre de 1990. El prefijo NOM se refiere
a normas con caracter obligatorio, a partir de la revision de 1994 se adapto la
nomenclatura NMX. Donde generalmente son adaptaciones de normas
internacionales como las ISO que no tienen caracter obligatorio.

Es importante entender que es lo que sucede en México, queriendo competir con
otros paises. El tener paises vecinos el proximos a los estados unidos, por otro lado,
nos enfrentamos a una competencia dificil si no que nos aventajan por la economia
gue es mas estable que a la nuestra. El tema de calidad esta alcanzando un auge
sin precedentes en nuestro pais, tanto en el sector para estatal como privado,
adaptandose a las necesidades particulares.
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Calidad a través de la historia.

Desde los albores de la humanidad se ha entendido que hacer las cosas de la mejor
manera posible le otorga una ventaja competitiva en los entornos que interactua.
Las necesidades humanas de calidad han existido desde el alba de la historia. Sin
embargo, los medios para satisfacer esas necesidades, fueron los procesos de
gestion para la calidad que han sufrido cambios amplios y continuos.

Segun Cubillo Rodriguez en su articulo El concepto de calidad; Historia, evolucion
e importancia para la competitividad afirma que el hombre consolida las primeras
civilizaciones conocidas sobre la existencia de calidad y su importancia en las
actividades desarrolladas. En la antigiedad Durante el afio de 2150 a.C. la gestion
de calidad empez6 con la inspeccion de los productos por medio consumidores, El
concepto de artesania los consumidores confian en la reputacién de los artesanos
y la habilidad de los artesanos experimentados, ya que se les consideraban un
tesoro nacional.

En la edad media (475aC y 1492) En el proceso evolutivo de esta etapa surgen los
mercados con base en prestigio de calidad, se caracteriza por agregarles marca y
con esta practica se desarrolla en tener buena reputacion.

En el siglo XIll empezaron a existir los gremios y los aprendices en lo que se
convirtid en artesanos los instructores del oficio e inspectores ya que conocian a
fondo su trabajo, sus productos y clientes. Este conocimiento tan amplio delartesano
fuera de la mejor calidad.

Con la llegada de la revolucion industrial (1760-1840) El taller cedi6 su lugar a la
fabrica produccion masiva, bien fuera de articulos terminados o piezas que iban a
ser ensambladas etapa posterior de finalizacion de un producto. La era de la
revolucién industrial trajo consigo el sistema de fabricas para el trabajo de calidad.

En 1900 aparece el puesto de supervisor dentro de la industria, que es responsable
de calidad directamente, se baso en las aportaciones de la aplicacion y division de
procesos que implemento Frederick W Taylor. A finales del siglo XIX los Estados
Unidos rompieron bruscamente con la tradicion europea, adoptando el sistema
Taylor de “gestion cientifica”. El enfoque central dicho sistema fue separar la
planificacion y la ejecucion y se logré gracias a un aumento considerable de la
productividad. Para establecer un equilibrio, los directores de fabrica adoptaron una
nueva estrategia: un departamento, central de inspeccién, encabezado por un
inspector jefe.
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En 1928 Joseph M. Juran escribié su primer trabajo sobre calidad “Método
Estadistico a problema de manufactura” y en 1933 se aplica el control estadistico
de procesos industriales con el objetivo de mejorar lineas produccion.

En 1939 El control de procesos se convirtiéo en arma secreta de la industria ya que
era posible garantizar los estandares de calidad de tal manera que evitara pérdidas
humanas.

En 1943 Ishikawa presento el primer diagrama destinado a ayudar a los ingenieros
de la industria japonesa o encontrar las causas provocadas de la produccion. En
1945 Kaoru Ishikawa realiz6 su primera contribucion a la administracion de
empresas el diagrama de espinas de busqueda de causas. En 1946 en Londres los
representantes de 25 paises adoptaron el nombre de Organizacién Calidad ISO en
el mismo afio Armad Feigenbaum comenzé a desarrollar sus primeros conceptos
de control de calidad.

En 1950 Deming dejo6 de trabajar para la administracién y comenzo a ejercer como
consultor en la universidad de New York. También creo un curso de modelo para el
manejo de calidad. En 1956 Se cre¢ la filosofia de control de Calidad, la cual esta
basado en un modo de vida corporativa de la organizacion.

En 1968 Feigenbaum decidié fundar una compaifia General System en Pittsfield
Massachusetts donde cumplié las funciones de presidente, es el primero en utilizar
el concepto de calidad total, la cual define como sistema eficaz para integrar los
esfuerzos en materia de desarrollo de calidad y mantenimiento realizados por
diversos grupos de la organizacion de modo que sea posible producir bienes y
servicios a los niveles econémicos y que sean complementarios satisfaciendo a los
clientes.

En 1981 Joseph M. Juran define la calidad como la actitud para el uso, satisfaciendo
las necesidades del cliente y en 1986 Principios 14 de Deming aparecieron poblados
en su libro Out of the crisis, donde las empresas mejoren su gestion manejo de
Calidad.

En 1990 Unicamente las organizaciones tuvieron estricto control de calidad normas
de calidad tuvieran sistemas de certificaciéon como la ISO 9000; en 1991 Croshy
vendié PCA, la compaiiia de dedico a dictar conferencias y seminarios a futuros
ejecutivos. Su visidn era proporcionar conocimientos claves sobre control de calidad
y lo relacionado a ella.

En 1997 Crosby compro los activos de otra compafiia con esto pudo establecerse
Philip Crosby Asociaste II. Este fue un centro donde se ensefiaba sobre el campo
de calidad, llegando a funcionar en 20 paises. En 1998 Crosby publico su libro
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Quality and Me, una autografia. Posteriormente publico The Reliable Organizacion
a finales 1999.

El siglo XX trajo grandes avances en las tecnologias de fabricacion y en los métodos
de control de calidad. En sus primeros aflos hubo una cantidad de invenciones
tecnologicas orientadas a la aplicacion industrial, esto supuso un desarrollo
espectacular de la capacidad productiva en diferentes sectores.

A si mismo, las dos Guerras Mundiales marcaron un antes y un después en los
métodos de control de calidad que se aplicaban. El incremento de la produccion del
sector militar requeria métodos de control mas eficientes que la inspeccion 100%
propia de la produccion artesanal. Por este motivo la investigacion en metodologia
estadistica aplicada al control de calidad se vio muy incentivada en las primeras
décadas del siglo.

Calidad y sus Definiciones

El concepto de calidad ha evolucionado a lo largo de los afios y ha dado lugar a que
tanto refleja diferente a su funcibn como su ambito y objeto de control, que han
variado nuestros dias. (Gutiérrez 2015)

La calidad designa el conjunto de atributos a un objeto nos permiten emitir un juicio
de valor acerca del objetivo de calidad como filosofia empresarial es satisfacer las
necesidades del consumidor donde se puede estudiar desde diversos puntos por lo
gue algunos elementos que apoyan la calidad, son los siguientes.

PB Crosby (1996) La define como el cumplimiento de normas y requerimientos
precisos de calidad ajustarse a las especificaciones su lema “hacer bien” a la
primera vez y conseguir cero defectos” confirmado que la calidad esta basada en 4
puntos.

v/ Calidad es cumplir los requisitos de lo cliente

v El sistema de calidad es la prevencion.

v El estandar de desempefio es cero defectos.

v' La medicién de la calidad es el precio del incumplimiento.

J.M. Juran (1993): Calidad es el conjunto de caracteristicas que satisfacen las

necesidades de los clientes. Calidad consiste en no tener deficiencia. La calidad es
la adecuacion para el uso, satisfaciendo las necesidades del cliente.

15



EW Deming: (1989) Calidad es el grado predecible de uniformidad y fiabilidad a un
bajo costo y que se ajuste a las necesidades del mercado.

NC/ISO 9000: Perfeccion del cliente sobre el grado que se han cumplido los
requisitos. La norma ISO en conjunto define que el cliente establece y decide los
requisitos de calidad para lograr la satisfaccion.

En la literatura especializada, hay numerosas definiciones, Todas ellas se han
formado en funcion de las caracteristicas del bien servicio como la satisfaccion de
las necesidades y exigencias del consumidor como:

*

La politica de Calidad, consta de un conjunto de objetivos, directivos y
generales relacionados con la calidad expresados formalmente por la
direccidén que son los principios de la organizacion.

La gestion de Calidad es aquel aspecto de la funcion directiva que determina
la politica que comprende tres procesos, planificacion, organizacion y
control.

Planificacion de la calidad, constituye el proceso de definicion de las
politicas, generacién de los objetivos y establecimiento de las estrategias
para alcanzarlos.

La Organizacion de la calidad, es el conjunto de la estructura organizativa,
los procesos y los recursos establecidos. Consiste en determinar si la calidad
real, es la division sobre diferencia.

El control de Calidad, abarca las técnicas y actividades de caracter operativo
de calidad. Consiste en determinar si la calidad del disefio es el proceso en
la cual se puede medir y actuar diferencia.

El sistema de Calidad, es el conjunto de la estructura de la organizacion, las
responsabilidades, los procedimientos, los procesos, las responsabilidades,
los procedimientos, los recursos para llevar a cabo la gestién de calidad.

El manual de Calidad es el documento utilizado en la descripcion e
implementacion del sistema de calidad. En el cual se establece las politicas,
sistemas y practicas de calidad de una empresa.

La garantia de Calidad o sistema de aseguramiento de calidad comprende
el conjunto de acciones, planificadas y sistematizadas para infundir lafinanza
de que un bien o servicio va a cumplir los requisitos exigidos asegurando la
calidad del consumidor
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La calidad total, es el conjunto de principios de estrategias global que intenta
movilizar a toda empresa, con el fin de obtener una mejor satisfaccion del cliente a
menor coste; Centrdndose en el producto, el término se entiende como concepto
relativo no ligado solamente a aquel sino mas bien binomio del producto cliente,
reine todo conjunto de cualidades relacionadas entre si, que todos los bienes y
servicios constituyen una menor medida.

% La calidad se define como el grado de satisfaccibn que ofrece las
caracteristicas en relacion a las exigencias del consumidor.

% EIl conjunto de propiedades y caracteristicas de un producto o servicio
referidas a su capacidad de satisfaccion en las necesidades que se conocen
0 presumen.

% El grado de adecuacién de un determinado producto o servicio a las
expectativas del usuario a ciertos parametros tecnoldgicos cientificos
expresados mediante normas concretas.

La funcién de calidad, es el conjunto completo de actividades mediante las cuales
alcanzan, la actitud al uso con independencia de donde se llevan a cabo las
actividades. Gestionar es coordinar los recursos disponibles a fin de conseguir los
objetivos especificados.

(Cruz R 2013) afirma que la calidad de los servicios de salud se percibe en relacion
desarrollada con el caracter profesional de las especialidades a ser contratados
consumiendo la ansiedad ligada a los servicios de salud haciendo realizar alto
riesgo que pueda afectar los costes de cambiar proveedores y asistencia clinica.

Después de revisar y observar que existen muchas definiciones de calidad, no es
posible definirla concretamente, ya que la definicién de calidad puede cambiar de
acuerdo con el papel de la empresa y a la preparacion del usuario, con respecto a
los bienes adquiridos y a los servicios de laboratorio clinico de urgencias. (Lindsay
2008)

El laboratorio y el Sistema de Gestion de Calidad.

En la actualidad nos enfrentamos a una sociedad cada vez mas informada, lo que
la ciencia médica puede ofrecer, mas consistentes de sus derechos como usuarios
y mas deseosa de las participaciones que afectan la salud. La poblacion esta mas
bien clara de que la cantidad de los servicios estan directamente con la eficiencia
de la atencion que recibird, no se confian con la declaracion que les pueda con la
relacion a sus servicios en la actualidad existen diversos mecanismos para
demostrar al usuario la calidad de laboratorio. (Evans 2014)
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Para el laboratorio clinico, el concepto de calidad no es nuevo, sin embargo, muchos
laboratorios no cumplen con la normatividad y los estandares publicados. La calidad
en los laboratorios clinicos puede contribuir de manera importante a mejorar la salud
de la poblacion (Alva 2006).

La calidad de un laboratorio se puede definir como la exactitud, fiabilidad y
puntualidad de los resultados analiticos notificados. La conclusion de los resultados
debe ser exactos, posibles, todos los aspectos de las operaciones analiticas deben
ser fiables y la notificacion de los resultados debe ser puntual para ser util en el
contexto clinico de los resultados o de la salud publica.

Los laboratorios clinicos producen resultados analiticos que se utilizan de manera
generalizada en los contextos clinicos y de salud publica los resultados son
inexactos las consecuencias pueden ser significativas entre ellos.

Tratamientos innecesarios.

Complicaciones del tratamiento.

Falta de proporcionar el tratamiento adecuado
Retrasos para el diagnostico correcto

Pruebas diagndsticas adicionales innecesarias.

ANENENENEN

Para lograr el mas alto nivel de exactitud y esencial realizar todos los procesos y los
procedimientos del laboratorio de la mejor forma posible. El laboratorio es un
sistema complejo que implica muchos pasos de la actividad y a muchas personas.

Un sistema de gestion de calidad, se puede definir como las actividades
coordinadas para dirigir y controlar una organizacion con respecto a la calidad esta
definicién la usa tanto la organizacion Internacional de Normalizacion, como el
instituto de normas clinicas. En un sistema de gestién de calidad, es necesario
abarcar todos los aspectos del funcionamiento del laboratorio incluido las
estructuras organizativas y los procesos para garantizar la calidad.

El sistema de calidad es un sistema mucho mas flexible, puesto que llega a permitir
gue no existan procedimientos normalizados de trabajo; sin embargo, los auditores
recomiendan su existencia (casi es un requisito) en los laboratorios clinicos, y debe
considerarse un valor afladido de la calidad, puesto que permite la reproducibilidad
de las técnicas, asi como la posibilidad de formacion del personal. También sefiala
la necesidad de la adecuacion de las infraestructuras al trabajo realizado, asi como
del ambiente de trabajo.
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Cuando todos los procedimientos y procesos del laboratorio, se organizan en una
estructura comprensible y practica aumentan que todo se gestiona de una calidad
adecuada, para garantizar la exactitud y la fiabilidad a lo largo de todo el itinerario
del flujo de trabajo depende de una buena gestion de todos los elementos clave de
la calidad. (Moran 2001).

El desarrollo cientifico y tecnolégico de la medicina del laboratorio clinico durante
las 3 ultimas décadas, ha provocado que la importancia de los resultados analiticos
haya crecido en forma constante en todo el mundo, generando retos que se deben
resolver no solo desde la perceptiva tecnologica y econdmica, sino que todo el punto
de vista humano. El paciente acepta los costos de los servicios de los laboratorios
cuando los exdmenes contribuyen en forma efectiva al diagnéstico o al tratamiento,
por lo tanto, esta espera también que sea tratado como persona, que los examenes
sean los mas efectivos posibles, que se escojan metodologias exactas, precisas de
alto valor diagndstico (Aceves 2015).

La secretaria de salud definido la integracién funcional como una estrategia para
definir las necesidades de regulacién de las normas y leyes de la secretaria de
salud. La prestacion de servicios para la atencion de salud, integra un conjunto de
recursos que intervienen sistematicamente para la prevencion y curacion de las
enfermedades que afectan a los individuos.

Normatividad Y las Normas Mexicanas.

Para comprender las normas de calidad, es necesario definir que es una “Norma”.
Es un documento establecido por conceso, aprobado por una organizaciéon
reconocida que fija para uso comun y repetitivo, las reglas dado. Donde se
internacionalizan y favorecen la organizacion de las economias para una creciente,
apertura de los mercados, evolucionando continuamente hacia la calidad total.

Los antecedentes de Normas de Calidad, quiza inicien en el aspecto formal con el
documento del doctor Walter A. Stewart en la Western Electric Corporacion
elaborado en mayo 1924, el describia en que se basan las cartas control, con las
que detectaban los defectos en las lineas de produccion antes de generarse. En
1935 la oficina Britanica de Normas (BS) edito su pauta de control Charts, Aplicaciéon
de los métodos estadisticos de normalizacién industrial con base a los métodos y
técnicas desarrolladas.

La Organizacion Internacional para la Normalizacion (ISO) se origina a partir de la
Federacion Internacional de Asociaciones Nacionales de Normalizacion (1926-
1939). En octubre de 1946, en Londres, los representantes de 25 paises deciden
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adoptar el nombre de International Organizacion for Standardization conocida como
ISO por sus siglas y por la referencia a la palabra griega relativa a la igualdad.
(Douglas 2012).

ISO realiz6 su primera reunion en el mes de junio de 1947 en Zurich, Alemania, y
se establece como sede para su fundamento la ciudad de Ginebra, Suiza. Su
finalidad principal es la de promover el desarrollo de estandares internacionales y
actividades relacionadas incluyendo la conformidad de los estatutos para facilitar el
intercambio de bienes y servicios en todo el mundo.

ISO es una federacion mundial integrada por organismos nacionales de
normalizacion (organismos miembros de la ISO como el ICONTEC) representantes
de cada pais participantes, en la actualidad existen 138 paises miembros cuyos
representantes se encuentran divididos en tres categorias: Miembros del Comité
Ejecutivo, Miembros correspondientes y Miembros suscritos.

En la organizacion 1SO, se han publicado mas de 21000 Normas internacionales
que cubren casi todos los aspectos de tecnologia y Produccion, para hacer
funcionar las cosas; Hoy tienen miembros de 161 paises y 3368 organismos
técnicos para cuidar la elaboracion de las leyes y cuentan con mas de 150 personas
trabajan a tiempo completo para la secretaria Central de ISO.

Los trabajos de la Organizacién Internacional de Normalizacion (1ISO) concluyen en
acuerdos internacionales que son publicados con las reglas internacionales. Se
entiende por acuerdos documentados que contienen especificaciones técnicas u
otros criterios precisos, destinados a ser utilizados sisteméaticamente como reglas,
directrices o definiciones de caracteristicas para asegurar que los materiales,
procesos y servicios son aptos para su empleo.

* NOM-166-SSA1-1997/ NOM 007 SSA3-2011
Para la organizacién y funcionamiento de los laboratorios clinicos, obligatoria
en todo el pais, establece las medidas a seguir para que dichos servicios de
calidad, eficiencia manteniendo controles de calidad, tanto internos y
externos al servicio otorgado.

* NOM-087-ECOL-SSA1-2002: Que establece los requisitos para la
separacién, envasado, almacenamiento, recoleccién, transporte y
tratamiento y disposicion final, de los residuos peligrosos bioldgicos
infecciosos.

20



NOM-005-STPS-2017: Relativa a las condiciones de seguridad e higiene
para el almacenamiento, transporte manejo de sustancias corrosivas,
irritantes y toxicas en los centros de trabajo.

NOM-012-STPS-2012: Relativa a las condiciones de seguridad e higienes
de centro de trabajo donde se produzcan, usen o manejen almacenen o
transporten fuentes de energia o emisiones rad ionizantes.

* NOM-018-STPS-2015: Sistema armonizado para la identificacion vy
comunicacién de peligros y riesgos de sustancias quimicas peligrosas en los
centros de trabajo.

* NOM-253-SSA1-2012: Para la disposicibn de sangre humana y sus
componentes con fines terapéuticos.

* NOM-225-SSA1-2002: Que establece las especificaciones sanitarias de los
materiales de control en general para laboratorios de patologia clinica.

* NOM-064-SSA1-1993: Establece las especificaciones sanitarias de los
equipos de reactivos utilizados para el diagnéstico.

* NOM-015-2002. Eficacia energética refrigeradores y congeladores.

NORMAS ISO

La historia de la norma de calidad nos remota en estados unidos en la época de la
segunda guerra mundial, donde habia controles de procesos y productos decaracter
bélico por lo que la OTAN se empez6 a expandir por Europa dichos controles.

El origen de la ISO esta puesta en calidad de los productos que llegan al
consumidor. Para garantizar el cumplimiento de este objetivo, las organizaciones
europeas comenzaron a exigir que sus proveedores cortasen productos certificados
y ante gran variedad de acreditaciones existentes, la Bristh Standar opto por crear
en 1979, la B570 que fue la referencia en la que se basé la primera 1ISO 9001
publicada en 1987. (Carrier 2018).
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A partir de 1987 aparecieron 3 modelos bajo el control de aseguramiento de la
calidad.

ISO 9001: Modelo para el aseguramiento de calidad en el desarrollo, disefio,
servicio, produccion e instalacion.

ISO 9002: Modelo para el aseguramiento de calidad, en la produccion, servicio,
instalacion.

ISO 9003: Modelo para el aseguramiento de calidad en las inspecciones y pruebas.
Pero en 1994 se revisaron las normas y se publicé la segunda edicion de la misma.

2000: Se produjo la publicacion de la actualizacién de la norma denominase ISO
9001:2000 EI modelo de la normativa paso un enfoque en los requisitos de los
procesos, se introdujeron 8 principios de gestion de calidad, implementando la
mejora continua.

2008: Se publico la actualizacion de la norma ISO. Esta revision no se distancio
mucho de los preceptos anteriores y se mantuvo en la misma estructura.

2015: En septiembre del 2015 se publicé la norma ISO 9001;2015 ha representados
cambios significativos y estructurales como los que presentaron en la actualizacion
realizada en el afio 2000.

La norma internacional ISO 9001 especifica los requisitos para los SGC, genéricos
y aplicables a las organizaciones de cualquier sector econémico e industrial con
independencia de la categoria del producto/servicio. Son complementarios que
pueden ser especificados por los clientes, por la propia organizaciébn o por
disposiciones reglamentarias.

NORMA 1SO 9000:2000
Las normas ISO 9000 son un conjunto de normas y directrices, internacionales para
la gestion de calidad, que, desde su publicacion, han obtenido una gran aceptacion

global como base para el establecimiento de sistema de gestion de calidad.

La norma internacional ISO 9001 fue revisada por el comité (técnico ISO/TC176).
Gestidn y aseguramiento de calidad, subcomité 2, Sistema de la calidad publicando
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el 15 de diciembre del afio 2000; esto es debido a los protocolos ISO requieren
todas las normas son revisadas, si deben mantenerse reubicarse o anularse.

Los principios de las normas ISO 9000 son aplicables a todas las empresas
independientemente del nimero de empleados que posea. Estos principios
identifican las disciplinas basicas y especifican los procedimientos y criterios para
asegurar que los productos o servicios cumplen los requerimientos de los clientes.
Actualmente existe una nueva version conocida como serie ISO 9000:2000 que es
un conjunto de documentos para implementar un sistema de gestion de calidad
orientada a la satisfaccion del cliente y centrada en la autoevaluacién de los
procesos claves que determinan un mejoramiento continuo.

Beneficios de aplicar las ISO 9000: 2000

v' Economia de Produccién porque los procedimientos estan controlados desde
el comienzo.

Economia de recursos y tiempo empleado porque los sistemas hacen mas
consistentes y eficientes.

Satisfaccion del cliente porque consigue integrar la calidad en cada etapa.
Ahorro de dinero y reduccién de pérdidas.

Necesidad de replanteamientos en los disefios y procedimientos.
Mejoramiento de los productos o los procesos en relacién a los problemas de
reclamo porque se obtiene un registro de cada etapa de produccion.

<

AN NI NERN

NORMA ISO 9001;2008

La cuarta edicién de ISO 9001 aparece en el afio 2008, aunque en esta ocasion los
cambios se dirigian a la mejora de la consistencia de la norma de gestion ambiental.
No hubo grandes cambios a resaltar.

La edicion ISO 9001;2015 pretende seguir conservando la aplicabilidad de la norma
en cualquier tipo de organizacion y fomentar la alineacion con otras normas de
sistema de gestion elaboradas por ISO. Esta revision se puso en marcha para
adaptar la norma a la realidad actual de las organizaciones. Se trata de un cambio
importante y delicado.

La Organizacion Internacional para la estandarizacion estipula que sus estandares
son producidos de acuerdo a los siguientes principios.
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a. Conceso: Son tenidos en cuenta los grupos puntos de vista de todos los
interesados, fabricantes, vendedores, usuarios, grupos de consumidores,
laboratorios de analisis de gobierno.

b. Aplicacion Industrial Global: Soluciones globales para satisfacer a las
industrias y a los clientes mundiales.

c. Voluntariado: La estandarizacién internacional es conducida por el mercado
y por lo consiguiente basada en el compromiso voluntariado de todos los
interesados del mercado.

Cuando se crea un producto o servicio, se hacen satisfacer las necesidades y
requisitos de los clientes. Tales requisitos se traducen en forma de especificaciones.
Sin embargo, las especificaciones técnicas, no pueden por si solas que se cumpliran
de manera efectiva los requisitos del cliente, ya que pueden diferenciarse en las
propias especificaciones o en el sistema organizativo establecido para disefar y
para realizar el producto o servicio. Ello lo ha llevado al desarrollo de normas de
sistema de calidad y guias que completen los requisitos establecidos en las
especificaciones técnicas del producto y servicio.

NORMA ISO 9001:2015

La norma ISO 9001;2015 posee una estructura de alto nivel en donde especifica las
diversas formas de sistema de gestion y afirmando que todos los sistemas sean
compatibles entre si. La estructura se encuentra conformada con los primeros tres
puntos que se refieren a las generalidades.

Esta norma se basa en los principios de gestiéon de calidad descritos en las normas
ISO 9000. Las descripciones incluyen una declaracion de cada principio, una base
racional de cada principio, es importante para la organizacion.

Promoviendo a un enfoque de procesos al desarrollar, implementar y mejorar la
eficiencia de calidad de un sistema para aumentar la satisfaccion del cliente,
mediante los requisitos del cliente, desarrollando un enfoque a procesos.

La adopcion de un sistema de Gestion de Calidad, es una decision estratégica para
la organizacion que puede ayudarle a su desempefio laboral y proporcionar una

iniciativa el desarrollo sostenible.

Las organizaciones que buscan la certificacion 1SO 9001;2015 con cierto grado de
motivacion o a través de una amplia difusion pueden informar fuertes asociaciones
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entre el alto desempefio, la mejora organizacional y las estrategias de mejora
continua.

La certificacion por razones externas puede resultar en una vision limitada de la
aplicacion y certificacion de los sistemas de seguridad, falta de beneficios y pueden
tomar mucho tiempo esperar que los mismos beneficios que superen los costos.
(Galindo 2021)

DIFERENCIAS ENTRE LAS VERSIONES ISO 9001; 2008, 2015.

En el mes de septiembre del afio 2015, fue publicada la norma por lo que es
importante, recalcar los cambios que ha tenido la norma asi mismo como sus
beneficios.

La Norma ISO 9001; 2015 presenta un enfoque preventivo, mediante la realizacion
de analisis de riesgos y oportunidades que hacen que desaparezcan las acciones
preventivas. Mejorando un enfoque de procesos, incluyendo un nuevo requisito
llamado contexto de la organizacion, en que las empresas solicitan y determinen los
problemas externos e internos que son relucientes para su proposito y la direccion
estratégica que afecta su capacidad para conseguir los resultados mas deseados
de su sistema de gestion de calidad. (Fernandez 2015)

La Norma ISO 9001:2015 define dicho contexto como las personas o las empresas
que pueden afectar o verse afectadas por lo reciben por si mismos, una definicién
actividad de su empresa, en la version 2008 solo se enfocaba en el cliente.

Existe un mayor rendimiento para controlar todos los procesos, los productos y los
servicios que proporcionan la organizacién externa. Como grandes requisitos para
los objetivos de calidad y el seguimiento se debe para realizar los cumplimientos.
Desarrollando los bienes y servicios por lo que sustituye por lo que se llama disefio
y desarrollo.

Controlar la documentacién es decir se necesitan contar con procedimiento para
poder resguardarla se ofrece la libertad a la empresa para decidir como se
documentara su sistema de gestion.

Es necesario que la alta direccién se involucre mucho mas y se debe modificar los

requisitos para la revision por la direccion y se elimina al representante de la
direccién competencia, formacion y toma de muestra.
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BENEFICIOS DE LA NORMA 1SO 9001;2015

Al contar con una buena con la pauta que persiguen las certificaciones ISO 9001;
2015 forman un buen grado y de forma positiva a través de una amplia difusion
son propensas a reportar en rendimiento alto, mejorar la organizacion interna 'y
presentar un rendimiento total como:

a. Ayuda a mejorar la crebilidad e imagen de la organizacion.
La norma pertenece a los estandares ISO donde se conoce por sustituir los
requisitos de otros sistemas de gestion de calidad.

b. Ayuda a satisfacer el cliente.
Toda la organizacion depende de sus clientes y deben tener presente que
sus necesidades cambian constantemente con el tiempo.

c. Integracion de Procesos.

A la hora de analizar las interacciones que se derivan del procedimiento a
través del proceso se mejora en cuanto eficiencia y ahorro de cortes. Esto
consigue que la empresa este coordinada y que toda la organizacién conozca
los procedimientos y no solo alta definicién.

d. Mejora de toma de decisiones basada en prueba.
El segundo principio de la norma ISO 9001 es el uso de la toma de decisiones
basada en pruebas. Esto quiere decir que a la hora de tomar una decision no
se siguen los impulsos, presentimientos o corazonadas si no que analicemos
los hechos las causas y tomar decisiones basandonos en la prueba que
disponemos de esta forma se consigue estar mas centrado.

e. Extender cultura de mejora continua.
Los objetivos de la empresa deben ser la mejora continua. Una empresa es
un equipo y gue todas avanzan a la misma direccion la empresa avanzara.
Este principio de la norma ISO 9001 se adaptara una cultura de mejora
continua para intentar mejorar procesos en donde ahorran costes.

f. Compromiso de los empleados.
Si una empresa se mueve con una sola decision avanza y obtiene mayores
beneficios, los empleadores deben estar comprometidos con la mejora de
procesos. Los empleados que trabajan con la norma son empleados felices
y mas productivos.
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CAPITULO 2. METODOLOGIA

El laboratorio clinico en cuestion proporciono el acceso a sus instalaciones para la
observacion y el acercamiento de sus rutinas de actividades realizadas durante
jornadas de 8 am a 2 pm dia a dia entre semana en el laboratorio clinico
necesarios para su funcionamiento.

El material utilizado para este trabajo fue la obtencion de la norma detallada 1SO
9001:2015 que se cita en primera instancia esta norma internacional que es el
principal motivante de esta guia y promueve la adaptacion de un enfoque basado
en procesos cuando desarrolla, implementa y mejora la eficacia de un sistema.

La metodologia que se utilizé para este proyecto fue tedrica metodoldgica
descriptiva para poder disefiar y documentar un manual de SGC en el laboratorio
clinico, en el cual mediante la identificacion de procesos y procedimientos junto con
su observacion de actividades enmarcadas dentro de la cotidianidad del mismo con
el fin de elaborar el diagnostico de la situacion actual de la organizacion
identificando las responsabilidades y la descripcién de actividades dentro del
laboratorio para poder generar los procesos que son requeridos para elaboracion
del mapa del procesos.

Como primer paso, se definid la politica y los objetivos generales de calidad y se
determinaron los procesos a seguir y su integracion, la construccién de un mapa de
procesos Yy las fichas de procedimientos mandatarios, instructivos y formatos;
también se nombro a los responsables de los procesos definiendo su participacion
y autoria.

También se realiz6 un andlisis PESAT, que se define como una herramienta
utilizada por los profesionales calidad para analizar y monitorizar los factores macro
ambientales que tienen impacto en una organizacion. el resultado servira para
identificar amenazas y debilidades, conociendo la situacidén actual en cuestion de
politica, econdémica, social ambiental y tecnoldgica que permitio clasificar desde
cierta perspectiva de un tema de interés el propio analisis de su situacion actual.

Tratando de realizar las evaluaciones internas y externas con el fin de mejorar los
procesos Yy resultados de todas las instancias diferentes de los diferentes niveles
gue se incluyen la recopilacién sistematica de los datos y estadisticas relativas a la
calidad de su gestion y la emision del diagnostico a partir de un analisis de los puntos
de N° 8 “Operacion” con el objetivo principal de implementar los requerimientos
necesarios que cumplan con la norma ISO 9001;2015 dentro de un laboratorio
clinico.
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La recogida de datos incluyendo todas las unidades de laboratorio que generan
informacion de formatos como objetivos, manuales y procedimientos donde la
posterior correlacion con la normatividad se lograra la identificacion de procesos
conociéndose como “enfoque basado en procesos” que es un punto crucial para la
investigacion.

El area de estudio en el cual se desarroll6 fue de hematologia porque es una de las
gue comprende los procesos y fases dentro del laboratorio este tipo de estudio fue
exploratorio descriptivo por lo que fue necesario conocer detallamente, el
funcionamiento de la organizaciéon y poder conocer algunas variables.

Dentro del proceso de soporte que se encuentran la fase preexamen esté integrada
por todos los aspectos que tengan injerencia con calidad de los productos
obtenidos, como la solicitud de muestra, instrucciones del paciente, toma de
muestra, solicitado del personal entrenado para la misma y la supervision.

Continuamos la Fase Examen: Sera el siguiente proceso cuyo resultado dara lugar
a la interpretacion de disefi6 un programa de calibracién y los sistemas de
verificacion de resultado como primera instancia antes de ingresar todas las
muestras

La Fase Postexamen con lleva a la revision sistematica de los resultados
obtenidos y por consiguiente el reporte final.
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Implementacion del punto 8 de la norma.

Evaluando el funcionamiento de la organizacion y del laboratorio se logro identificar
el estado que guardaban los procedimientos; para lo anterior se gener6 el
diagndstico de gestion de calidad, en el que se establecen las reglas para identificar,
recoger, controlar, acceder archivar distribuir, mantener al dia y dar un destino final
a los registros de trazabilidad de los procesos para demostrar la conformidad con
los requisitos especificados y el funcionamiento eficaz del SGC. Esta lista de
verificacion fue la primera implementacion realizada utilizando el punto N° 8 de la
norma I1SO 9001: 2015 y permitidé tener una vision actual de diagndstico de la
empresa.

También se analizé cada uno de los puntos del numeral N° 8 operaciones, para
tener una idea o vision clara de lo que debe tomarse en cuenta al incluir los procesos
junto con la documentacion generalizada para incluirse dentro del manual de calidad
y los procedimientos que se llevaron a cabo dentro del diagnadstico.

8. OPERACIONES (punto 8 de la norma ISO 9001; 2015)
8.1 Planificacion y control operacional.

La organizacion de laboratorio tiene que planificar el control operacional de los
procesos previstos en los cuales se deben de actuar en condiciones especificas
planeadas dentro de la organizacion.

El laboratorio planifica y desarrolla los procesos su control y verificacion de nuevas
técnicas o métodos analiticos o equipos la formacion del personal para asegurar
gue se cumplen las especificaciones exigidas dentro de la norma ISO 9001: 2015
dentro de un sistema de control de calidad.

El proyecto comienza con la detencion de la necesidad y termina con la aprobacién
(cualificacion) de las operaciones. Elaborando un expediente con la documentacién
necesaria 0 usada para los registros durante el desarrollo de los procesos de
calidad.

El responsable de laboratorio, tiene que dar un seguimiento de validacion llevara” a

cabo los registros de calidad de los nuevos equipos o sistemas analiticos o servicios
prestados que se incluyan dentro del laboratorio.
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Este proceso para efectuarse se debe cumplir con los requisitos controlados con
operaciones y el responsable del laboratorio llevara a cabo la implementacion de
nuevos métodos especificados implementados en un sistema de gestion de calidad.

Se puede confirmar que el laboratorio tiene planificados y desarrollados los
procesos necesarios para la prestacion del servicio. Esta planificacion es coherente
con la planificacion del sistema de gestion de calidad.

Durante la planificacion se han tenido en cuenta los siguientes aspectos.

» Objetivos de la calidad y los requisitos para los servicios.

» La necesidad de establecer procesos, documentos y de proporcionar
recursos especificos.

» Las actividades de verificacion, seguimiento e inspeccion del servicio, asi
como sus criterios de aceptacion de las mismas.

» Los registros necesarios para proporcionar evidencia de que los procesos
de realizacion del servicio cumplen con los requisitos.

Este procedimiento esta documentado en:

e El mapa de procesos

e Los objetivos de calidad y los requisitos de los clientes.

e Los requisitos de los medios empleados (muestras, reactivos, materiales,
equipos etc.)

e Los controles, el seguimiento y la mejora de los procesos implicados.

e La verificacion y validacion de resultados.

e Larecogida de los registros necesarios para el control, la trazabilidad, etc. de
los procesos.

8.2 REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS.

8.2.1. Comunicacion con el cliente.

El laboratorio identifica los requerimientos del cliente que estan ubicados dentro de
los requisitos, legales aplicables, para ser incluidos en los servicios prestados.

Dentro del mismo, se analizaron, registraron y estudiaron las necesidades del
cliente para conocer sus exigencias analiticas solicitadas.
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En este proceso se provee en todo momento la mejor atencién al paciente
asegurando que se sienta comodo; y sea atendido con dignidad. Por lo tanto, el
personal de laboratorio debera tener un trato cordial, sencillo y amable con sus
clientes.

Tener la capacidad de resolver un problema en un plazo de 24hrs, y darle solucion
al problema, debera proporcionarle informacion clara, precisa y confiable si asi lo
requiera.

El personal del laboratorio tiene asegurado que los requisitos determinados para la
realizacion de las pruebas estén en condiciones adecuadas para que puedan
ejercer sus funciones. El laboratorio establece los requisitos especificos para las
acciones de contingencia, de los cuales se toman en cuenta para escoger las
acciones correctivas.

Existen varios puntos de contingencia: muestra coagulada, que sea rechazada o se
encuentre hemolizada, etc. para eso existe un plan de contingencia que se
encuentra en el Formato de No Conformidad.

Cuando el cliente requiera cambiar un dato se le debe notificar al responsable del
laboratorio o al mismo personal el plan para revisar el cambio de orden.

Este requisito se cumple y esté registrado con los siguientes documentos.
» El catalogo de servicios del Laboratorio.
» Manual de procedimientos del laboratorio.
» Ordenes de analisis del laboratorio.
» Comprobante de pagos.

8.2.2 Determinacion de los requisitos relacionados con los productos y
servicios.

La Organizacion debe implementar y mantener un proceso que determinar los
requisitos para los productos y servicios. Dentro del laboratorio se implementan los
procesos estratégicos clave que ofrecen, en sus determinados servicios por los
requisitos necesarios para que sean eficientes y sus determinaciones de las
pruebas analiticas a procesar.

Cumple con todas las declaraciones sobre los productos y servicios que se ofrecen.

Este punto estd establecido con la documentacion registrada en los siguientes
registros.
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» Manual de procedimientos interno de Hematologia.
Determinacion de productos y servicios.
» Catalogo de servicios.

Y

8.2.3 Revision de los requisitos relacionados con los productos y
servicios.

La organizacion revisa los requisitos relacionados con los productos y servicios que
ofrecen para que entren en un sistema de control de calidad.

El laboratorio asegura y revisa que todos los productos o servicios que ofrecen estén
dentro un marco legal para proteger la integridad de los clientes.

Se revisa y verifica que todos los requisitos que no se encuentran establecidos para
las pruebas hematoldgicas, deben ser notificados dentro del laboratorio. Toda la
informacion, que proviene de los pacientes serda documentada por el laboratorio
guardando cualquier cambio de dicho formato.

Este punto esta establecido con la documentacion registrada en los siguientes
registros.
» Revision de los requisitos relacionados con los servicios.
» Nuevos requisitos relacionados con los servicios.
» Las solicitudes analiticas se revisan a fin de asegurar, la filiacion del paciente
con la identificacion a precisar.

8.3.1 Planificacion de Disefio y Desarrollo.

El proyecto comienza con la detencion de la necesidad y termina con la aprobacion
(cualificacién) de las prestaciones. Se elabora un expediente con la documentacién
necesaria o usada para los registros durante el desarrollo del proyecto. Haciendo el
seguimiento y validaciéon de los requisitos de calidad de los nuevos equipos
sistemas analiticos o servicios prestados.

El laboratorio evaluara una duracién y complejidad de 6 meses para las actividades
desarrolladas incluyendo las revisiones de desarrollo aplicables.

El personal de Laboratorio debe cumplir con las especificaciones para que se
cumplan todos los procedimientos relacionados con la planificacion estratégica. Su
disefio se evaluaran las capacidades e implementara un nuevo meétodo de
evaluacion periddica dentro de cada etapa.
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8.3.2 Elementos de entrada para el disefio y desarrollo

La organizacion debe tomar en cuenta los requisitos especificos necesarios para la
obtencion de la muestra, asi como su buena recoleccion, como las pautas legales
especificadas en la organizacion, asi mismo el control de seguimiento de los
procesos.

El laboratorio planifica y estructura el control de la verificacidon de las técnicas de los
métodos analiticos o equipos, la formacién del personal para las especificaciones
exigidas.

El responsable de Laboratorio debe tomar en cuenta, como buena calidad que los
requisitos legales y aplicables estén en condiciones especificas.

Los datos de entrada para el desarrollo estan incluidos por:

a) Los requisitos funcionales y de desempefio del control de calidad.

b) Los requisitos reglamentarios para llevarse a cabo las pruebas solicitadas
por los pacientes.

c) La informacion verificada de los pacientes cuando sea aplicable comprobar
su informacion.

d) Las normas establecidas por medio de la secretaria de Salud.
8.3.3 Controles de disefio y desarrollo

Se debe asegurarse que apliquen los controles al proceso de disefio, y desarrollar
un método aplicable para definir los resultados a lograr.

Se definen los resultados a lograr verificando que se lleven a cabo las acciones
correspondientes cumpliendo siempre los requisitos especificados.

El responsable del laboratorio esta a cargo del interventor designado, esta se

realizard una vez que el quimico analista o responsable del area del laboratorio
muestra los controles de disefio.
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Los controles seran revisados por el responsable de Laboratorio.

» Formatos de Controles de Calidad de los equipos.
» Controles de Calidad de los reactivos.
» Manual de procedimientos internos de Hematologia.

8.3.4 Elementos de salida del disefio y desarrollo.

La organizacion debe asegurarse de que los elementos para el disefio y del
desarrollo para el proceso posteriores de los productos. Por lo tanto, el laboratorio
se asegurara, dentro de la salida de los productos o servicios se entreguen
posteriormente en la medida que sea necesaria.

El responsable de laboratorio debe confirmar que la salida de producto debe cumplir
con las caracteristicas mencionadas de acuerdo con la NORMA-007-SSA1-2011.

Verificando los funcionamientos especificos de monitoreo como los criterios de los
productos en desarrollo.

8.3.5 Cambios del disefio y desarrollo.

La organizacion debe identificar, revisar controlar cuando haya necesidad de
efectuar los cambios y se debe notificar oportunamente, dando a conocer, se tiene
que verificar y validar dichos cambios para garantizar su correcta implementacion.

El laboratorio identifica, revisa y supervisa, controlando los cambios hechos durante
el disefio y desarrollo de los productos.

El responsable de laboratorio identifica cuando haya necesidad de efectuar un
cambio y debe notificarlo oportunamente y darlo a conocer. Verificar y validar los
cambios efectuados para garantizar su correcta implementacion.

La metodologia de realizacion del proyecto de disefio se encuentra documentados
en el procedimiento planificacion y desarrollo de Disefio de los productos incluyendo
todos los puntos mencionados anteriormente.

v La planificacion

v' La determinacién de los elementos de la entrada,
v' El tratamiento de los resultados

v' Control de los elementos de Salida.
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v Larevision, verificacion y validacion de los resultados.
v El control de los cambios.

8.4 CONTROL DE LOS PRODUCTOS SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE.
8.4.1 Tipo y alcance del control de provision externa

La organizacion tiene que asegurar que los productos y servicios administrados
deben cumplir con los requisitos establecidos dentro de un laboratorio.

Dentro del laboratorio tiene asegurado el proceso de las compras o principios
definen los suministros desde la exposicion de las necesidades hasta el control de
recepcion y tratamiento de las no conformidades, incluyendo la evaluacion de los
proveedores.

El proceso de compras o suministros definen los principios y responsabilidades,
desde la exposicion de las necesidades hasta el control de recepcion y tratamiento
de las no conformidades.

Unicamente el responsable de laboratorio debe recibir la solicitud para el material,
revisando correctamente si esta bien formateado el registro para llevarse a cabo. Y
se realiza un presupuesto y unas 3 cotizaciones para organizar la seleccion del
proveedor para la toma de decision.

El requisito se cumple con los documentos que estan registrados y son los
siguientes:

Procedimiento de compras y subcontrataciones.

Contratos de subcontrataciones incluidos de los laboratorios.
Lista de proveedores aprobados.

Formulario de incidencias y no conformidades

Evaluacion de los proveedores.

YVVVYV VY
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8.4.2 Informacidn para los proveedores externos.

La organizacion debe asegurarse de que los procesos, productos y servicios
suministrados son conformes con los requisitos. El laboratorio implementa la
verificacion, revision de los contratos de los proveedores. Comunicando a los
mismos los requisitos aplicables para elegir a los mismos.

El responsable del laboratorio, debe proveer los materiales necesarios para todos
los procesos. Incluyendo a las empresas que proporcionen los requerimientos.

Deberan indicar la calidad de sus productos y las indicaciones en las que se deben
utilizar los mismos. Y entregar la orden de compra junto con el material adquirido al
responsable de Laboratorio.

El laboratorio como el proveedor deben tener un trato cordial en todo momento en
donde se estén beneficiando por lo que es necesario tener un contrato de por medio,
donde cumplan los requisitos reglamentarios legales.

Se debe informar a todos los proveedores los criterios y requisitos que la
organizacion solicite para que se puedan aprobar los productos, asi como su posible
alteracién en los mismos. Debe comunicarse en cada momento cuando haya un
cambio del mismo para poder cumplir con el proceso seleccionado.

Debe haber comunicados y notificaciones en cada momento cuando haya una
inconformidad de ambos para darle solucion correctiva a un problema, y poder llevar
a cabo su posible ejecucion o cuando haya cancelacion de un servicio o una prueba.

El laboratorio ha documentado el procedimiento control de distribuidores externos
con la finalidad de la metodologia para:

v' Asegurarse de que los productos y servicios adquiridos cumplen con los
requisitos de compra especificados.

v Evaluar, seleccionar y reevaluarlos o subcontrataciones de los mismos.

v' Determinar la informacién necesaria a comunicar para la realizacién de las
compras.

v Verificar los productos comprados y servicios subcontratados.
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8.5 PRODUCCION Y PRESTACION DE SERVICIO.
8.5.1 Control de la produccion y de la prestacion del servicio.

La organizacion debe implementar las condiciones controladas para la produccion
y prestacion de los servicios.

El laboratorio debe:

* |dentificar y planificar las fases pre analiticas, que estén implementados y
son seguidos.

* |dentificacion de muestras que estan en todo proceso en todo momento que
estan seguidos y ser analizados.

* Implementar los manuales de trabajo, para el desarrollo de los procesos
establecidos y de los procedimientos que se evalluan las pruebas.

* Llevar a cabo el seguimiento de todas las actividades que seran realizadas
acorde a lo previsto e implementado en dicho plan de trabajo se notificara
cualquier accioén correspondiente al trabajo o forma de trabajo que no cumpla
con las expectativas de gestion de la calidad.

* Documentar el resto de los servicios prestados para lograr y verificar que se
compruebe a los requisitos especificados.

* Registrar la conformidad de los controles de calidad interno y externo.

% Cualificacion del personal, de los equipos y de los productos, estando los
medios y de los recursos en los procesos analiticos.

* Registro e identificacion de muestra que permitan acceder a todos los
registros analiticos y clinicos del paciente.

* Control de registro de los datos obtenidos, manejo, conversacion e idonea de
las muestras no conformes a los resultados.
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* Aplicacion de los procedimientos que rigen las disposiciones para la
prevencion de los riesgos y bioseguridad de las personas.

* El uso de equipos y reactivos debe estar disponible en cualquier hora, para
poder procesar las muestras, en casos urgentes. Los técnicos tienen tareas
basicas realizar rutinas diarias manteniendo los operativos para monitorear
los controles de calidad.

* Se debe comprobar que todos los recursos materiales y tecnolégicos, de
acuerdo al tipo de andlisis, deberan estar funcionamiento adecuado, para el
procesamiento de las muestras.

* El personal de laboratorio debera estar capacitado para realizar, sus tareas
basicas, asi como mantenerse constante actualizacién. El personal de
laboratorio encargado para el area de hematologia, debera tener una
formacion académica que tenga una licenciatura referente al area quimica
clinica, y este especializado en dicha &rea, o tenga un diplomado en
hematologia.

Estos puntos se han analizado y para la compresion se encuentra estos documentos
dentro del laboratorio.

» Competencias y responsabilidad del personal

> ldoneidad de las instalaciones equipamientos y procedimientos para que
dentro de los productos manipulados y prestados para el laboratorio.

» Vigencias y cumplimiento de procedimiento y controles de los procesos.

8.5.2 Identificacién y trazabilidad de producto.

La organizacién debe implementar los medios necesarios para identificar los
elementos de salida de los procesos, y mantener cualquier informacion
documentada necesaria para mantener la trazabilidad.

Para obtener una correcta trazabilidad el laboratorio debe contar con una hoja que
identifiqgue el orden de trabajo, siempre que se procese una muestra hasta donde

termina para el tratamiento de la misma.

El laboratorio identifica el estado de los elementos de salida de los procesos de
identificacion y trazabilidad y el responsable de laboratorio identifica la conformidad
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de los controles de calidad internos y externos de cada producto o servicio que se
llevan a cabo.

Los siguientes documentos estén registrados.

> Bitacora de mantenimiento de los equipos.

> Bitacora de mantenimiento de los reactivos

» Control de registros de los datos en el software PXLXA 2016.
» Orden de trabajo

8.5.3 Propiedad perteneciente a los proveedores externos.

La organizacién debe cuidar los datos personales que son muy importantes para la
propiedad del cliente. Mientras esté bajo el control de calidad.

Registrar la conformidad de los controles de calidad internos y externos dentro del
laboratorio, documentando el resto de los servicios prestados para lograr y verificar
gue se compromete a los requisitos especificos.

El quimico analista registra cualquier anomalia de todos los procesos inconformes
o cuando no haya trazabilidad.

Deberan respetarse la dignidad e intimidad de todos los usuarios, determinando las
practicas discriminatorias. Asi mismo deberan guardar los reactivos utilizados en el
procesamiento de la muestra, en lo cual los reactivos deberan estar identificados
para el tipo de prueba que se utilizaran.

Se debe llevar a cabo la confidencialidad de toda la informacién, completa con
resultados de estudios realizados cuando se solicita en forma escrita, por la
autoridad competente en los casos previstos en las disposiciones juridicas en
material de vigilancia.

En el proceso debera tener un registro necesario para cada cliente y permita el
rastreo de los mismos, esta base debe ser confidencial.

Los siguientes documentos estan registrados.
» Control de registros de los datos en el software PXLXA 2016.

» Orden de trabajo
» Solicitud de muestra analizada.
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8.5.4 Preservacion del cliente.

La organizacion o el responsable de laboratorio tiene la responsabilidad de
preservar la informacién del cliente asegurandose que cumplan con la conformidad
de los requisitos donde tiene la capacidad de brindarle al cliente, resultados
confiables.

Documentar el resto de los servicios prestados para lograr y verificar que se
compromete a los requisitos especificos.

El quimico analista documenta los resultados de pruebas analiticas. Verifica que
todos los equipos estan en condiciones adecuadas para procesatr.

El personal debera registrar los datos analiticos, conforme a las pruebas a realizar
las pruebas hematoldgicas. Identificar cualquier conformidad y asi poder tener la
capacidad de responder a cualquier duda o en su caso para mantener la
conformidad de los productos deseados.

En el proceso, se implementan los siguientes documentos se registran los datos
necesarios:

> Informacién para la preparacion de los pacientes.

» Formacioén y ayuda en la ordenaciéon de las muestras.

» Registro de Datos necesarios e incluyen todo de la base de datos.
» Sistema software PXLXA 2016.

8.5.5 Actividades posteriores a la entrega.

La organizacion debe cumplir los requisitos para las actividades posteriores a las
entregas asociadas con los productos y servicios. El laboratorio de analisis clinicos
tiene el compromiso de asegurar que todos los requisitos necesarios sean
cumplidos para la entrega de los productos de acuerdo con la conformidad
adecuada.

El laboratorio debe cumplir todos los requisitos, que requieren durante la entrega de
los productos, asi como los riesgos necesarios, y asegurar al cliente que tenga la
garantia necesaria, de que sus resultados sean confiables para poder asi tener un
diagnéstico confiable.

El quimico analista tendra que ofrecer garantia, de resultados estén correctamente
correlacionados con los valores de referencia a los estudios de los pacientes,
validados por el laboratorio.
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En el proceso esta registrado por la siguiente documentacion que son las siguientes.

Registro de datos en el software PXLXA 2016.

Fichas controles trazables.

Plan de supervision y control interno y externo de calidad de los analisis
Procedimiento de validacién técnico-analitico e indicadores de calidad.
Confidencialidad en la entrega del informe analitico e indicadores de calidad.

YV V VY

8.5.6 Control de Cambios.

La organizacion debera estar en constante movimiento para realizar un cambio
constante, incluyendo las mediciones y los indicadores de desarrollo relacionados
con los recursos necesarios asegurando la disponibilidad de todos los requisitos del
apartado, de la planificacion complementando los adecuados para tratarlos.

El laboratorio debe seguir el control y el mantenimiento de los equipos que cumplan
las especificaciones indicadas. El laboratorio debe controlar los cambios necesarios
para la conformidad de los servicios o el producto final.

Se definen los equipos por medicién o pruebas de evaluacion. Los equipos de
medicion que asi lo requieran tienen que estar certificados con las especificaciones
necesarias.

El responsable de laboratorio debera informar cualquier cambio, a todo el personal,
para asegurar el funcionamiento del proceso en cuestion de la muestra, o que en
todos los materiales estén el funcionamiento dentro de un equipo automatizado.

Revisar un seguimiento adecuado de los cambios no planificados, el personal
administrara los documentos que requieran la planificacién, asi como las acciones
correctivas en el procesamiento de los datos necesarios para dichos cambios
modificados.

El proceso esta registrado por la siguiente documentacién que son:
» Ficha de inventario.
» Contrato de mantenimiento

» Registros de mantenimiento por el usuario y del servicio.
» Control de cambios del disefio
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8.6 Liberacion de los productos y servicios.

La organizacion tiene como objetivo implementar las decisiones dentro, de las
etapas adecuadas para verificar que se encuentran todos los productos necesarios
para la liberacion de todos los productos se deben especificar y liberar.

El laboratorio debe seguir el control y mantenimiento de los equipos para que
cumplan las especificaciones indicadas; Estando definidos los equipos por
mediciones.

Mantener los registros de quien autoriza la liberacién de productos o servicios para
la entrega del cliente. La realizacion de los controles es para asegurar que los
servicios ofrecidos por el laboratorio sean correctos y cumplan con los requisitos
necesarios antes que se destinen a los clientes, verificando en cumplimiento de las
ejecuciones finales en los procedimientos con el fin de comprobar el cumplimiento
total de las especificaciones, que se pueda autorizar y que se puedan acreditar.

Implementar la informacion documentada, sobre la liberacion de los productos
especificando todos los requisitos, necesarios para que se lleven a cabo todas las
acciones comprobando la trazabilidad y precision de las pruebas.

En el proceso los documentos estan registrados en los siguientes.

» Evidencia de conformidad del producto.
» Hoja de Resultados de Laboratorio

8.7 Control de los elementos de salida del proceso, los productos y de los
servicios no conformes.

El laboratorio debe asegurarse de que las salidas que no estén conformes con sus
requisitos, se identifican y se controlan en su uso informal.

Tiene que tomar ciertas decisiones basadas en su naturaleza de no conformidad,
teniéndose que aplicar las acciones correctivas dentro de la organizacion.

Debe tratar las salidas no conformes durante o después de la provision de los
servicios de las siguientes maneras.
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a) Correccion de pruebas.

b) Separacion, contencion devolucion o suspension de produccion de servicios
y de la informacion de los clientes.

c) Informacién del cliente.
d) Obtencidn autorizacion para la autorizacion bajo concesion.

Se deben tomar las acciones correctivas adecuadas basandose en la naturaleza de
la no conformidad este control se basa después de que hayan entregado los
productos o durante el procedimiento.

Se deberan corregir las acciones correspondientes de acuerdo a las quejas del
producto de la no conformidad, de los productos restantes.

El laboratorio debe establecer una documentacién en el que se definan, las
responsabilidades y el tratamiento de las salidas de los procesos que no alcanzan
la conformidad en el seguimiento que apliquen.

El tratamiento de las salidas no conformes incluird en su caso:

1) Describir la no conformidad.

2) Describir las acciones tomadas.

3) Identifique la autoridad que decide la accion con respectos a la no
conformidad.

Tendrd que adoptar las medidas especiales cuando la no conformidad sea
detectada durante la utilizacion del producto con posterior a la entrega.

Ante una salida de no conformidad, representara una situacion indeseable que el
laboratorio debe atender por lo que se considera ciertamente un problema cuya
atencion, es importante sin embargo se asimilara sistematicamente.

Para los errores, el laboratorio debera suspender temporalmente los servicios de
calibracion, atencion y dar aviso a los clientes que han recibido este servicio desde
la fecha de emision de certificado al que se detectd de este error.

Dependiendo de cada etapa del problema se investigara las causas del mismo y se
investigaran las causas del problema lateral puede estar en cualquier de las etapas
del proceso y la manera de incurrir en las no conformidades durante el proceso de
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realizacion, las cuales podran ser controlados a través de unos procedimientos
claramente definidos, conocidos y constante mejoramiento.

Dentro de la contencién, devolucion o suspension el laboratorio implica un acuerdo
con el cliente y la situacion se documente en la forma adecuada. Como las causas
de no conformidad.

La entrega de una salida que no cumpla con los requisitos debera ser negociable,
aportando las decisiones dentro de las determinaciones completa de las
condiciones de salida.

Dentro del laboratorio, la correccion es también una reparacion que no puede darse
dentro de un producto que llega al cliente y puede que no haya sido conforme alguna
vez el tiempo, con su degaste que comienza a fallar.

Por lo tanto, el laboratorio debe contar con esos requisitos.

e El personal responsable de la solucién de problemas asignado.

e Las acciones a ser tomadas estan definidas.

e El significado clinico de los exdmenes no conformes sera evaluado.

e Cuando es necesario se suspenden los examenes se retiraran los informes.

e La accion correctiva es tomada inmediatamente.

e Los resultados emitidos son recuperados o identificados claramente.

e Esta definido la autorizacién y las condiciones para reanudar las pruebas por
lo que se detendran las pruebas.

Se debera verificar la conformidad con los requisitos cuando se corrigen las salidas
no conformes la Organizacién debe conservar la organizacion documentada. Por lo
que cada episodio no conformidad que ocurra en el laboratorio estad documentada y
registrada en el proceso de los siguientes documentos.

El control de no conformes en salida, de los productos salidas y servicios.
Formato de No conformidad
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Cap. 3. Resultados

Documentacion del sistema de gestidon de calidad

La documentacion del SGC permite la identificaciébn y gestiébn de procesos y
actividades relacionadas con un enfoque integral y desarrollo de una cantidad para
la efectiva identificacion incluyen dos elementos organizativos de control y mejora.

Al implementar un manual de un SGC la documentacion permite la identificacion y
gestion de los procesos y actividades relacionadas con un enfoque integral dentro
de la norma ISO 9001; 2015 es necesario reconocer 3 puntos:

Informacidn: Datos en el cual pose el significado.
Documento: Informacién y su medio de soporte.

Informacion documentada: Informacion que debe ser controlada y contenida en
la organizacion.

La documentacion del SGC de los laboratorios esta constituida por manuales,
procedimientos generales procedimientos especificos e instrucciones operativos.

Es necesario tener un soporte documental que se lleve a cabo los dichos
procedimientos, por lo que es vital para la necesidad de los interesados que forman
parte de un sistema de calidad como la organizacion y a que en dicha
documentacion se plasma no solo la forma de operar de la organizacion si no toda
la informacién que permite el proceso y desarrollo de todas sus operaciones.

Por lo que se realizé un analisis PESAT esta herramienta nos ayudo a conocer la
situacion actual en cuestion de politica, economia social ambiental y tecnolégica y
permitié clasificar desde cierta perspectiva de un tema de interés el propio analisis
de su situacién actual, el cual nos llevara al Diagnostico de la situacion de la
empresa documentado al siguiente paso hacer un andlisis FODA. Esta metodologia
se centra en hacer reconocimiento a nivel tanto interno mediante sus fortalezas y
debilidades esto se encuentra (Anexo 3 manual de SCG plan Estratégico pagina
(78).

El analisis FODA es la herramienta que consiste en realizar una evaluacion de los
factores fuertes y débiles que, en su conjunto, diagnostican la situacién interna de
la organizacién, asi como una evaluacion de los factores fuertes y débiles que en
su conjunto diagnostican la situacién interna de la empresa, asi como la evaluacion
externa es decir oportunidades y amenazas.
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Esto nos permitié encontrar tanto las fortalezas y oportunidades del laboratorio y al
encontrarse en una zona comercial y céntrica en el municipio de Naucalpan tiene
que tener una estrategia general determinada para atraer clientes y lograr un
equilibrio entre la capacidad interna de la organizacion y tanto su situacion externa.

El analisis FODA como andlisis de factibilidad de la implementacion del sistema de
gestion de calidad Ver ANEXO 3 dentro del plan estratégico Pag 78, 79
encontraremos el analisis FODA del laboratorio donde se puede ver que como la
empresa se encuentra en un lugar céntrico y comercial dentro del municipio de
Naucalpan Edo Mex, tienen que desarrollar una estrategia para lograr el equilibrio
entre la capacidad interna de la organizacion y su situacién externa tomando en
cuenta sus oportunidades y amenazas.

Para el analisis FODA, una vez identificados los aspectos fuertes y débiles de una
organizacion se debe proceder a la evaluacion de ambos. Es importantes destacar
algunos factores tienen mayor preponderancia; son los activos competitivos débiles
son los pasivos también competitivos.

Tratando de realizar las evaluaciones internas y externas con el fin de mejorar los
procesos Yy resultados de todas las instancias diferentes de los diferentes niveles
que se incluyen la recopilacion sisteméatica de los datos y estadisticas relativas a la
calidad de su gestion y la emisién del diagndstico a partir de un analisis de los puntos
de N° 8 “Operaciéon” con el objetivo principal de implementar los requerimientos
necesarios que cumplan con la norma ISO 9001;2015 dentro de un laboratorio
clinico.

El disefio metodoldgico se realizé en las instalaciones de la Cruz Roja Naucalpan,
donde principalmente se realizaron todas las actividades y la documentacion
correspondiente, como un p un plan metodolégico que de acuerdo a los textos
analizados en el sistema de gestion de calidad sirve para disefar, desarrollar e
implementar un SGC, como se puede observar en la figura 1, el diagrama de flujo
de la metodologia utilizada para el disefio de un sistema de gestion de calidad, cada
uno de los pasos que se llevaron a cabo.

El area de estudio en el cual se desarroll6 fue el area de hematologia que
comprende los procesos y fases dentro del laboratorio este tipo de estudio fue
expiatorio descriptivo por lo que fue necesario conocer detalla mente, el
funcionamiento de la organizaciéon y poder conocer algunas variables.
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Dentro de la investigacion de datos abarco de lunes a viernes de 8 am a 2pm
abarcando una semana de revision de documentos y observaciones toda la
informacion se analizé con base a la norma ISO (por lo que se identificaron ciertas
variables que impactan de manera negativa a la organizacion. Las formas en que
se realizaron fueron la técnica documental y de campo en el cual se obtuvo la forma
de obtener informacion, se revisaron textos de consulta general y especificos como
las teorias de calidad, paginas de internet, y documentos internos de la organizacion
con esto se logro desarrollar una investigacion efectiva.

Es necesario tener un soporte documental que se lleve a cabo los dichos
procedimientos, por lo que es vital para la necesidad de los interesados que forman
parte de un sistema de calidad como la organizacion y a que en dicha
documentacion se plasma no solo la forma de operar de la organizacion si no toda
la informacién que permite el proceso y desarrollo de todas sus operaciones.

También proporciona un marco claro de trabajo de las operaciones permitiendo la
consistencia de los procesos y una mejor compresion del sistema de calidad
sirviendo como evidencia para el logro de las metas y objetivos.

El énfasis del SGC recae relacionada con la etapa de la planificacién del sistema.
Por lo que el desarrollo de procedimientos para documentar un sistema de calidad
que reuna el conjunto de técnicas y herramientas que faciliten la compresion y
realizacion de los pasos realizados para las propuestas realizadas.

La documentacion no solo prioriza la necesidad de una capacitacion que debe
priorizarse en la organizacion sino también sobre leyes y algunas otras normas
asociadas con la calidad de los productos y servicios. La cual la elaboracion de la
documentacion debe ser una actividad que aporte a la organizacion o a la empresa
distintos beneficios.

* Permitiendo comunicar el propdésito y la coherencia de las acciones.

* Contribuyendo la conformidad con los requisitos del cliente y la mejora de la
calidad.

* Proporcionando evidencias objetivas y contribuye a evaluar la eficiencia y la
adecuacion del sistema de calidad y la adecuacion del sistema continuo.

El disefio de la documentacién que requiere la NORMA ISO 9001; 2015 requiere
estar compuesta de diferentes elementos que respondan a los requisitos legales y
reglamentados y otras normas asociadas con la calidad de los servicios prestados
de la organizacion que puede estar compuesta de diferentes elementos como son
distintos documentos, que son manual de calidad, politica de calidad,
procedimientos e instrucciones y formatos.
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En el siguiente diagrama se puede observar el disefio de la documentacién
requerida que fue necesario seguir una serie de ciertas actividades que puedan
cumplir los requisitos de la norma, conforme al disefio metodolégico.

La documentacion presentada fue la mas importante dentro de dicha norma por lo
gue se mostraron en diferentes puntos:

Informan acerca del sistema de gestion de calidad.

Sobre como se llevaran a cabo las actividades o procesos.
Que se establecen como requisitos.

Describen la aplicacion a un producto o servicio.
Proporcionan evidencia de los objetivos.

DN NI N NN
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Elaboracion de Mapa de procesos.

El laboratorio tiene que establecer y registrar los procesos que realiza la asociacion
para conocer las interacciones entre estos procesos y tener una buena funcion
dentro de la organizacion es decir como interactian los elementos de entrada y
salida de un laboratorio clinico.

El mapa de procesos debe estar incluido en el manual de calidad; ya que los
procesos se encuentran incluidos entendiendo los procedimientos dentro de un
laboratorio clinico de sus fases pre analitico, analitico y postanalitico, relacionado al
area de hematologia. Por lo tanto, cada proceso se documentard conforme a una
ficha de procesos o procedimientos que se deberan ser documentados.

El mapa de procesos se puede sefialar en el ANEXO 2 donde se concretan todos
los procesos y sus relaciones de manera eficaz y eficiente, que nos da una idea de
cuales son los procesos clave o estratégicos dentro del laboratorio tomando en
cuenta todo el proceso operativo de un laboratorio de analisis clinico.

Procesos Estratégicos: Aquellos procesos destinados a definir y controlar las
metas de organizacion, su politica y estrategia. Estos procesos son gestionados
directamente por la alta direccion en su conjunto.

Procesos de Operativos: Destinados a llevar a cabo las acciones que permitan
desarrollar las politicas y estrategias definidas para la organizacion y dar servicio a
los clientes. Procesos que portan valor al producto intencionado de la organizacion.
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Procesos de apoyo o soporte: Procesos no directamente ligado a las acciones de
desarrollo de la politica, pero cuyo rendimiento influye directamente en el nivel de
ejecucion y efectividad de los procesos operativos.

Procesos Externos: Destinados a llevar a cabo las acciones para asegurar los
procesos operativos de la organizacion que se contratan externamente y deben
controlar para asegurar que se cumplen los requisitos del sistema de gestion de
calidad.

Elaboracion de Documentos del manual de calidad.

El manual de calidad representa la estructura del sistema de gestion de la
organizacion cumpliendo los requerimientos de la norma ISO 9001; 2015 que tiene
el propésito de estandarizar los procedimientos normalizados de dicha norma.

Es el documento que se caracteriza la empresa u organizacion donde incluyen los
objetivos y el alcance de un SGC junto con la politica de calidad mostrando el
compromiso de la exclusion de un requisito exigido por la norma de los
procedimientos necesarios para garantizar la operatividad e identificacion de los
procesos.

Como podemos ver en el (anexo 3 Manual de SGC) que es el documento donde se
centra todo el trabajo, teniendo en cuenta que es ahi donde se tiene la declaraciéon
de compromiso con la politica de calidad, proporcionando informacion Gtil que debe
estar de acuerdo con las actividades realizadas dentro de la gestiéon de la
organizacion. La direccidén general tiene la responsabilidad de establecer y revisar
todo el sistema de gestidn de calidad.

Elaboracién de Procedimientos Especificos:

Los procedimientos son el pilar para poder desarrollar adecuadamente sus
actividades, estableciendo responsabilidades a los encargados de todas las areas
generando informacién Util y necesaria estableciendo medidas de seguridad y
objetivos que participan en el cumplimiento.

Todos los procedimientos que se encuentran dentro del manual deben ser objetivos
y técnicamente identificados dando la importancia que cada uno merece dentro del
proceso operacional.

Al documentar los procedimientos necesarios y el resto de las actividades del SGC
se debe analizar, primeramente, el sistema de organizacion documentando todas
las actividades que se lleven a cabo y pueden tener influencia directa o indirecta en
la calidad de forma que el documento puede resultar Gtil e intangible, limitando su
namero de detalles y no incluyendo lo que resulte obvio para el desarrollo de la
actividad.
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El procedimiento documentado para el control de informacidbn documentada se
encuentra en el anexo 4 en el cual se llama procedimiento de control de informacién
documentada, la cual su identificacion la componen de una serie de requisitos
definiendo y listando todas las actividades que se lleven a cabo en los procesos que
se van a desarrollar.

La documentacion de los procesos que se exigen que van de acuerdo con el
numeral N° 8 “Operacion” son los siguientes:

P. Control Informacién documentada.

. Control Operacional

T O

. Determinacién de los clientes
. Determinacion de los Productos y Servicios
. Controles de Calidad de los servicios.

. Procedimiento seleccion y vinculacién de personal.

T T TV ©

. Compras y Subcontrataciones
. Control de los proveedores externos.
. Trazabilidad de los Procesos.

. Contratos incluidos en los laboratorios.

T T T ©

. Control de no conformidad de los productos y servicios.
Elaboracion de Formatos y Registros.

Dentro de la elaboracion de los formatos y registros en que se basan en los
procedimientos documentados para que se lleven a cabo, dichas actividades en lo
gue se basa cada punto de la norma.

Estos documentos incluyen:

Orden de analisis

Hoja de trabajo del equipo:
Documentacion requerida por el cliente:
Hoja de Resultados de Analisis
Formato de no conformidad

En el anexo 4 que es un Formato de no conformidad, es el registro que se puede
comprobar como un claro ejemplo de los registros que proporcionan la evidencia
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sobre la base dia a dia de que los procesos se llevan a cabo correctamente y que
los procesos se cumplen.

También se puede ver en el anexo 5 la hoja final del producto de todo este proceso
gue es el proceso final de toda la implementacion de calidad.

Documentos Externos:

Los documentos externos que tiene el laboratorio que cumplen con la norma ISO
9001; 2015 son aquellos en los que no son elaborados dentro de la organizacion,
pero sin embargo son de mayor importancia para documentar un procedimiento en
el que se pueda cumplir la norma.

Orden de los proveedores.
Facturas de los insumos y productos.

Instrucciones y manuales de Equipo.
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Discusion:

El laboratorio clinico no puede por ningln motivo dar servicio y toda la organizacion
de su complejidad, debe asumir el compromiso sin destacar participacion de todo el
personal administrativo y técnico del laboratorio. El jefe de laboratorio es el primero
en creer en calidad y trasmitir su conviccion, la calidad debe ser un valor compartido
en el que pueda creer que en verdad genere confianza.

Una vez implementado el sistema de gestion de calidad en el laboratorio de
urgencias y tomando en cuenta la norma ISO 9001:2015 como norma aplicable, El
éxito en la implementacion y mejora de los sistemas de calidad depende en gran
parte de la correcta fluidez de la informacion de la adecuacion de los servicios de
salud.

Implantar un SGC de una organizacién supone una serie de requisitos indicados
con la norma. Cabe descartar que las normas ISO 9001 no pretende en ningun
momento la imposicién de criterios, pardmetros estrictos y servicios que usan junto
sus predecesoras mas bien busca establecer unas bases adecuadas y un marco
para que todas las organizaciones que buscan la certificacion como sus clientes
sean quienes establezcan los requisitos de calidad mejor se adaptan.

El sistema de gestidén de calidad beneficia a la organizacidn, pues este representa
un mejor posicionamiento de caracter estratégico con respecto a los procesos
llevados a cabo. También ofrece métodos y procedimientos eficaces sistematizados
para determinar las causas problemas y luego corregirlos que se repitan por lo tanto
la implementacion del sistema proporciona un cambio positivo dentro de la
organizacion el incremento de la eficiencia y productividad operacional, ademas de
lograr una imagen superior en el mercado y el aumento para ambos para crear su
valor ante la empresa.

El rol de calidad es vital en la implementacién de las buenas préacticas de laboratorio.
A su vez, los servicios de laboratorio son los que controlan cerca del 80% de las
decisiones clinicas, desde el diagnéstico. La garantia total de la calidad, implica al
aseguramiento de la misma.

El éxito del sistema de gestion de calidad es disefiar estrategias a partir de la
organizacion realiza mejor manera, tratando de evitar las estrategias cuya
probabilidad de ganar, se encuentre en funcion de los pasivos competitivos.

La documentacion del SGC permite la identificacion, gestion de proceso y
actividades relacionadas con enfoque integral y desarrollo de una cantidad de
documentos necesarios para la efectiva planificacion, operacién, incluyendo
elementos organizativos.
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La gestion de informacion es el proceso que se encarga de suministrar los recursos
necesarios para la toma de decisiones. Las instrucciones deben conseguir procesar
de planificacién direccion y de la toma de decisiones. La Informacion es la
representacion activa y dindmica de la realidad que ella misma nos proporciona
donde sus objetivos son obtener diseminar el conocimiento para reducir la
incertidumbre proporcionar alternativas que impulsen a la toma de decisiones.

La informacion es un mensaje significativo que se trasmite de enfrente a los usuarios
es la expresion material del conocimiento con fines de uso y determina los
problemas.

La certificacion de los servicios de Salud tiene como propdsito mejorar la calidad de
los productos, servicios, sistema de personas generan confianza en las actividades
de las entidades facilitar y mejoramiento de la calidad de vida de la poblacién. El
reconocimiento de haber cumplido las normas requeridas para llevar a cabo una
funcién propia y la puerta que abre la posibilidad de competir en un mercado
tamafio.

El éxito en la implementacion y mejora de los sistemas de calidad depende en gran
parte de la correcta fluidez de la informacién de la adecuacion de los servicios de
salud.

La implementacion de la documentacién para el punto No. 8 “Operacion” de la
norma ISO 9001:2015, en el area de hematologia cubriendo las siguientes pruebas,
Biometria Hematica, Conteo de Reticulocitos, Velocidad de sedimentacion y Grupo
sanguineo y Factor Rh por lo que el laboratorio de analisis clinicos Cardiolab cuenta
con sistema de gestion de calidad para estas pruebas en beneficio de los usuarios
gue requieren el servicio.

Al implementar el manual de calidad se elaboré un diagndstico previo que permitié
conocer el punto de partida de la implementacién del sistema y dio como referencia,
el esfuerzo de elaborar la documentacién en el cual permiti6 un analisis como
potencial beneficio para el Sistema de Gestion de Calidad.

Se estudid y evalu6 el conjunto de procesos establecidos, por la organizacion
proponiendo una estructura de interaccién por medio del mapa de procesos el punto
de inicio de la documentacién de todos los procesos desarrollados.
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CONCLUSIONES

El sistema de calidad constituye una estrategia que planifica la interrelacion de todos
los elementos de un laboratorio clinico concluye las actividades de mejora continua
siempre en busca del cumplimiento de los requerimientos del cliente y de la
organizacion.

Se logro disefiar el manual de calidad siendo este el medio por el cual para llevar a
cabo las metas y los objetivos establecidos por la organizacion con el Unicopropdsito
para que se convierta el apoyo para la implementaciéon del sistema de calidad con
la norma ISO; 9001; 2015.

Dentro de la importancia del SGC en los laboratorios clinicos posibilita una
adecuada implementacion mejora la calidad de los servicios y mejora el rendimiento
de la reduccion costos, brindandole orientacién y servicio médico a paciente.

La implementacion del Sistema de Gestién de Calidad basado en la normatividad
ISO 9000;2015 permiti6 al laboratorio Cardiolab la creacién de un Manual de
Procedimientos de Sistema de Gestion de Calidad dentro del area de hematologia
cubriendo las siguientes pruebas, Biometria Hematica, Conteo de Reticulocitos,
Velocidad de sedimentacion y Grupo sanguineo y Factor Rh basado en la situacién
real de la empresa y orientada bajo directrices de calidad en cada uno de los puntos
del numeral N°8 “Operaciones” por lo que el laboratorio de andlisis clinicos
Cardiolab cuenta con sistema de gestidn de calidad para estas pruebas en beneficio
de los usuarios.
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Empresa Verificacion: 1
Ano: 2021
Pagina: 1

Objeto:

Establecer las reglas, para identificar, recoger, controlar, acceder archivar distribuir y
mantener al dia, y dar un destino final a los registros de trazabilidad de los procesos para
demostrar la conformidad con los requisitos especificados y el funcionamiento eficaz del
SGC.

Alcance:

Este documento esta disefiado para que sea aplicado tanto el laboratorio de andlisis clinico
como todos los que estan operados.

Modo
Operativo:

Se desarrolla el diagndstico del SGC que esta definido por los siguientes criterios, los
cuales permite analizar una mejora para el estado de la empresa u organizacion.

1) Definir si el requisito aplica o no aplica para la empresa.

2) Analizar si el requisito aplica o no aplica para la empresa.

3) Determinar si el requisito se encuentra en la fase disefio desarrollo o
implementacion.

4) Establecer si el requisito ha sido auditado y si este implementado o no
adecuadamente.

5) Justificar la exclusion del requisito que no aplique para la empresa.

Criterio Observacion

NA El requisito no aplica para la empresa.
APNC Aplica para la empresa, pero no esta dando el cumplimiento con el

requisito de la norma.

PDC El proceso se encuentra en proceso de documentacion.

PIM El requisito se encuentra en proceso de implementacion.

AMC El requisito ha sido auditado y en proceso de mejora continua.

AIE El requisito ha sido auditado e implementado efectivamente.
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Se seleccionard la opcidon mas confiable de acuerdo a los puntos y criterios a definir de la
lista.

N° | 8.1 Planificacion y Control Operacional. Criterio

1 | Se planifican, implementan y controlan los procesos necesarios para PDC
cumplir los requisitos para la provision de servicios.

2 | La salida de esta planificacion es adecuada para las operaciones de la PDC
organizacion.

3 | Se asegura que los procesos contratados externamente estén PDC
controlados.

4 | Se revisan las consecuencias de los cambios no previstos, tomando APNC
acciones para mitigar cualquier efecto adverso.

8.2 REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS
8.2.1 Comunicaciéon con el cliente

5 | La comunicacion con los clientes incluye informacién relativa a los PIM
productos y servicios.

6 | Se obtiene la retroalimentacion de los clientes relativa a los productos y PIM
servicios, incluyendo las quejas

7 | Se establecen los requisitos especificos para las acciones de PDC

contingencia, cuando sea pertinente.

8.2.2 Determinacion de los requisitos para los productos y
servicios

8 | Se determina los requisitos legales y reglamentarios para los productos PIM
y servicios que ofrecen y aquellos considerados necesarios para la
organizacion.

8.2.3 Revision de los requisitos para los productos y servicios

9 | La organizacion se asegura que tiene la capacidad de cumplir los PDC
requisitos de los productos y servicios ofrecidos.

10 | La organizacion revisa los requisitos del cliente antes de comprometerse PDC
a suministrar productos y servicios a este.

11 | Se confirma los requisitos del cliente antes de la aceptacion por parte de PDC
estos, cuando no se ha proporcionado informacién documentada al
respecto.

12 | Se asegura que se resuelvan las diferencias existentes entre los PIM
requisitos del contrato o pedido y los expresados previamente.

13 | Se conserva la informacién documentada, sobre cualquier requisito PIM

nuevo para los servicios.

8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios

14 | Las personas son conscientes de los cambios en los requisitos de los PDC
productos y servicios, se modifica la informacion documentada
pertinente a estos cambios

62



8.3 DISENO Y DESARROLLO DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS
8.3.1 Generalidades

15

Se establece, implementa y mantiene un proceso de disefio y desarrollo
gue sea adecuado para asegurar la posterior provision de los servicios.

PDC

8.3.2 Planificacion del disefio y desarrollo

16

La organizacion determina todas las etapas y controles necesarios para
el disefio y desarrollo de los productos y servicios.

PIM

8.3.2 Planificacion del disefio y desarrollo

17

La organizacion determina todas las etapas y controles necesarios para
el disefio y desarrollo de productos y servicios.

PIM

8.3.3 Entradas para el disefio y desarrollo

18

Al determinar los requisitos esenciales para los tipos especificos de
productos y servicios a desarrollar, se consideran los requisitos
funcionales y de desempefio, los requisitos legales y reglamentarios.

PDC

19

Se resuelven las entradas del disefio y desarrollo que son
contradictorias.

PDC

20

Se conserva la informacién documentada sobre las entradas del disefio
y desatrrollo.

PDC

8.3.4 Controles del disefio y desarrollo

21

Se aplican los controles al proceso de disefio y desarrollo, se definen los
resultados a lograr.

PIM

22

Se realizan las revisiones para evaluar la capacidad de los resultados
del disefio y desarrollo para cumplir los requisitos.

PIM

23

Se realizan actividades de verificacion para asegurar que las salidas del
disefio y desarrollo cumplen los requisitos de las entradas.

AMN

24

Se aplican controles al proceso de disefio y desarrollo para asegurar
gue: se toma cualquier accion necesaria sobre los problemas
determinados durante las revisiones, o las actividades de verificacion y
validacion

PDC

25

Se conserva informacién documentada sobre las acciones tomadas.

PIM

8.3.5 Salidas del disefio y desarrollo

26

Se asegura que las salidas del disefio y desarrollo: cumplen los
requisitos de las entradas

PDC

27

Se asegura que las salidas del disefio y desarrollo: son adecuadas para
los procesos posteriores para la provisién de productos y servicios.

PDC

28

Se asegura que las salidas del disefio y desarrollo: incluyen o hacen
referencia a los requisitos de seguimiento y medicién, cuando sea
apropiado, y a los criterios de aceptacion.

PIM

29

Se asegura que las salidas del disefio y desarrollo: especifican las
caracteristicas de los productos y servicios, que son esenciales para su
propdsito previsto y su provision seguray correcta.

PDC

30

Se conserva informacion documentada sobre las salidas del disefio y
desarrollo.

PIM
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8.3.6 Cambios del disefio y desarrollo.

31

Se identifican, revisan y controlan los cambios hechos durante el disefio
y desarrollo de los productos y servicios

PDC

32

Se conserva la informacion documentada sobre los cambios del disefio y
desarrollo, los resultados de las revisiones, la autorizacion de los
cambios, las acciones tomadas para prevenir los impactos adversos.

PIM

8.4 CONTROL DE LOS PROCESOS, PRODUCTOS Y SERVICIOS
SUMINISTRADOS EXTERNAMENTE
8.4.1 Generalidades

33

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

PDC

34

Se determina los controles a aplicar a los procesos, productos y
servicios suministrados externamente.

PIM

35

Se determina y aplica criterios para la evaluacion, seleccion,
seguimiento del desempefio y la reevaluacion de los proveedores
externos.

PDC

36

Se conserva informacion documentada de estas actividades.

8.4.2 Tipo y alcance del control

37

La organizacién se asegura que los procesos, productos y servicios
suministrados externamente no afectan de manera adversa a la
capacidad de la organizacién de entregar productos y servicios,
conformes de manera coherente a sus clientes.

PIM

38

Se definen los controles a aplicar a un proveedor externo y las salidas
resultantes

PDC

39

Considera el impacto potencial de los procesos, productos y servicios
suministrados externamente en la capacidad de la organizacion de
cumplir los requisitos del cliente y los legales y reglamentarios
aplicables.

PDC

40

Se asegura que los procesos suministrados externamente permanecen
dentro del control de su sistema de gestion de la calidad.

PIM

41

Se determina la verificacion o actividades necesarias para asegurar que
los procesos, productos y servicios cumplen con los requisitos.

PDC

8.4.3 Informacién para los proveedores externos.

42

La organizacién comunica a los proveedores externos sus requisitos
para los procesos, productos y servicios.

PIM

43

Se comunica la aprobacién de productos y servicios, métodos, procesos
y equipos, la liberacion de productos y servicios.

PIM

44

Se comunica la competencia, incluyendo cualquier calificacion requerida
de las personas.

PDC

45

Se comunica las interacciones del proveedor externo con la
organizacion.

PIM

46

Se comunica el control y seguimiento del desempeiio del proveedor
externo aplicado por la organizacion.

PDC
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8.5 PRODUCCION Y PROVISION DEL SERVICIO
8.5.1 Control de la produccion y de la provisién del servicio

47

Se implementa la produccion y provision del servicio bajo las
condiciones controladas.

PDC

48

Dispone de informacion documentada que defina las caracteristicas de
los productos a producir, servicios a prestar, o las actividades a
desempeifiar.

PIM

49

Dispone de informacion documentada que defina los resultados a
alcanzar.

PDC

50

Se controla la disponibilidad y el uso de recursos de seguimiento y
medicion adecuados.

PIM

51

Se controla la implementacion de actividades de seguimiento y medicion
en las etapas apropiadas.

PDC

52

Se controla el uso de la infraestructura y el entorno adecuado para la
operacion de los procesos.

PIM

53

Se controla la designacion de personas competentes.

PIM

54

Se controla la implementacién de las actividades de liberacion, entrega y
posteriores a la entrega.

PDC

8.5.2 Identificacién y trazabilidad

55

La organizacion utiliza medios apropiados para identificar las salidas de
los productos y servicios.

PIM

56

Identifica el estado de las salidas con respecto a los requisitos

PDC

57

Se conserva informacién documentada para permitir la trazabilidad.

PDC

8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos

58

La organizacion cuida la propiedad de los clientes o proveedores
externos mientras esta bajo el control de la organizacién o siendo
utilizada por la misma.

PIM

59

Se ldentifica, verifica, protege y salvaguarda la propiedad de los clientes
o de los proveedores externos suministrada para su utilizacién o
incorporacion en los productos y servicios.

PIM

60

Se informa al cliente o proveedor externo, cuando su propiedad se
pierda, deteriora o de algun otro modo se considere inadecuada para el
uso y se conserva la informacién documentada sobre lo ocurrido.

PIM

8.5.4 Preservacion

61

La organizacion preserva las salidas en la produccion y prestacion del
servicio, en la medida necesaria para asegurar la conformidad con los
requisitos

PDC

8.5.5 Actividades posteriores a la entrega

62

Se cumplen los requisitos para las actividades posteriores a la entrega
asociadas con los productos y servicios.

PDC

63

Al determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega la
organizacion considero los requisitos legales y reglamentarios.

PIM
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64 | Se consideran las consecuencias potenciales no deseadas asociadas a PDC
sus productos y servicios.

65 | Se considera la naturaleza, el uso y la vida Gtil prevista de sus productos PIM
y servicios.

66 | Considera los requisitos del cliente. PIM

67 | Considera la retroalimentacion del cliente. PIM
8.5.6 Control de cambios

68 | La organizacion revisa y controla los cambios en la produccién o la PDC
prestacion del servicio para asegurar la conformidad con los requisitos

69 | Se conserva informacion documentada que describa la revision de los PIM
cambios, las personas que autorizan o cualquier accion que surja de la
revision.
8.6 Liberacion de los productos y servicios

70 | La organizacion implementa las disposiciones planificadas para verificar PDC
gue se cumplen los requisitos de los productos y servicios.

71| Se conserva la informacién documentada sobre la liberacion de los PIM
productos y servicios.

72 | Existe evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion. PIM

73 | Existe la trazabilidad a las personas que autorizan la liberacion. PIM
8.7 Control de las salidas no conformes. PCD

74 | La organizacion se asegura que las salidas no conformes con sus PIM
requisitos se identifican y se controlan para prevenir su uso o entrega.

75 | La organizacion toma las acciones adecuadas de acuerdo a la PIM
naturaleza de la no conformidad y su efecto sobre la conformidad de los
productos y servicios

76 | Se verifica la conformidad con los requisitos cuando se corrigen las PDC
salidas no conformes.

77 | La organizacion trata las salidas no conformes de una 0 mas maneras. PDC

78 | La organizacion conserva informacién documentada que describa la no PIM

conformidad, las acciones tomadas, las concesiones obtenidas e
identifique la autoridad que decide la accién con respecto a la no
conformidad.
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Anexo 3

Manual de Calidad

Manual de Calidad Cadigo: MAN-CA-

CARDIOTILAB - 200121
LABORATORIO / CLINICO Procedimiento General de Control de | Fecha:

los Registro de los Documentos Verificacion: 1
Ano: 2021

Pagina: 1

Objeto:

Establecer las reglas, para identificar, recoger, controlar, acceder archivar distribuir y
mantener al dia, y dar un destino final a los registros de trazabilidad de los procesos para
demostrar la conformidad con los requisitos especificados y el funcionamiento eficaz del
SGC.

Alcance:

Se aplican todos los formatos para los registros anexos, a los procedimientos e instrucciones
de trabajo, asi como los documentos necesarios para permitir la trazabilidad de todas las
actividades y de los procedimientos incluidos en el SGC.

Modo Operativo:

Es entendido que todos los documentos como los, Manuales de los procedimientos,
Manuales de Calidad, las instrucciones y otros documentos incluidos en el SGC presién de
la operativa, correspondiente en los registros, deben ser recogidos y controlados.

v La recogida de los registros la hacen los responsables de las actividades y procesos
y su control, gestion de archivos.

v Los registros deben estar documentos en papel con soporte informatico donde pueda
recuperar facilmente y en todo momento estara asegurado su integridad.
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Manual de Calidad Caodigo: MAN-CA-
CARDIO(JLAB o 200121
Cincmenants ¥ eiliitn Procedimiento General de Control de | Fecha:
los Registro de los Documentos Verificacion: 1
Ano: 2021
Péagina: 2
v Los registros salvo particularmente se especifican otro plazo se conservan durante

v

afios que determine la norma establecida y pasando este periodo se podra destruir.

Todos los documentos que se elaboran para el control de calidad; La forma de todos
los documentos tendran las siguientes caracteristicas:
Papel bond

Letra arial 11 (la tnica excepcién del documento en la portada que se escribe en tamafio 20,
los pies de la pagina se escriben en tamafio 10 y los encabezados 8 para el numero de la
actividad y el nombre de la actividad.

En la forma o contenido de dichos documentos seran de la siguiente manera por lo cual
sera entendido y autorizado por el responsable de laboratorio.

*

Titulos de los capitulos. Se escriben centrados, en mayusculas fijas y en negrilla.
Siguen en orden secuencial se enumeran en nimeros arabigos seguidos de punto.

Subtitulos: Se escriban contra el margen izquierdo, en mayuscula y en negrilla. Se
siguen en orden secuencial predichos del numero del capitulo. Después del nUmero
designo el ultimo nivel no se coloca punto.

Margenes: La portada del documento y de las demas paginas tendran margenes de
2cm, para los margenes superar e inferior de 2.5cm para las margenes izquierdo y
derecho con respecto borde de la hoja.

Interlineado: espacio sencillo

Separacion de parrafos: Entre el titulo de un capitulo y el primer parrafo habra
separacion de 1.5 de interlineados entre parrafos consecutivos entre el dltimo parrafo
de un capitulo.

Encabezado: Todos los documentos, deben llevar un recuadro donde se muestran
tres columnas, la primera columna se encabeza con el logotipo de la institucién, la
siguiente columna se escribe el titulo del documento en mayusculas, en la siguiente
columna se mostrara el codigo, la fecha en que se elabordé el documento, la
verificacion, el afio y la pagina.
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los Registro de los Documentos Verificacion: 1
Afno: 2021
Péagina: 3

CONTENIDO.

En el tratamiento que cada documento requiere un contenido especifico acorde a su
naturaleza, se presenta a continuacion un orden de formato para cada tipo de documento,
para que sirva como base para la elaboracién para los demas documentos.

Portada: La portada de los documentos del manual de calidad, de los procesos y de
los procedimientos e instructivos tienen las siguientes caracteristicas.

-Marco de linea doble de 1 % puntos gruesos entre el marco y los bodes de las hojas
gue se dejan.

-Logotipo de Cardiolab centrado en la parte superior en color azul claro institucional
de 2cm por 3cm de ancho, dentro del marco. Esta base del logotipo arial de 12 pts.

-Titulo del documento: se escribe controlando horizontalmente con relacién al marco
en la letra de 20pts en negrilla y mayuscula fija, no se dividen en palabras.

-Numero de version: Se escribe la palabra “Version” seguido del ndamero
correspondiente.

-Cdédigo: Se ubica dentro del recuadro.

-Fecha: Se inclina el mes y el afo.

En la tltima pagina del documento, se ubicara la tabla de control de los cambios y los cuadros
del control de documentos y el control de los cambios.
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La tabla se divide en 4 columnas, y en la 1° columna es la revision, la 2° columna pagina
modificada, en la tercera de motivo del cambio y en la 4° de fecha de aprobacion.

Revision N° Pagina Motivo del Fecha de
Modificada Cambio Aprobacién

INDICE: En este punto se detallan las paginas en las que se encuentran los puntos
especificos del documento. Este punto es opcional y puede ser incluido cuando se requiera.

INTRODUCCION: En este punto se detallan los conceptos y antecedentes relacionados a la
formulacion del documento. Este punto es opcional a ser incluido cuando se requiera.

OBJECTIVO: EIl objetivo describa el propdsito del documento que se esta elaborando, su
relacion indica con un verbo infinito. Los objetivos deben ser claros y en lo compresible para
quien desconozca el procedimiento, solo de esta manera es posible asegurar que un nuevo
funcionamiento del acceder de una idea adecuada.

ALCANCE: Describe el escenario, en el cual se aplican los documentos, su descripcion debe
arrojar claridad sobre cual las actividades, personales, dependencias territorios estan
comprendidos, por el procedimiento y cuales se consideran procedente que pueden
enamorarse de la manera expresa de las areas.

REFERENCIAS: Esta se presenta una descripcion breve de la teoria, el desarrollo de los
contenidos técnicos del documento de los cargos que se realizan y son requeridos
presentados en orden alfabético.

DESCRIPCION DEL DOCUMENTO: Este numeral se desarrolla de acuerdo al procedimiento
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ANEXOS: En este apartado se presenta los documentos que dan soporte o contemplan a las
actividades u otro componente del procedimiento. Los anexos se ubican al final del
documento, después del desarrollo todos los documentos dentro del orden del alfabeto.

REVISION Y ACTUALIZACION: El instructivo para la elaboracién y cualificacién de procesos
sera revisado por la junta directiva encargadas del mantenimiento y control de la informacién
relacionada con los procesos de la asociacion.

DOCUMENTACION DE LOS PROCESOS: Se ha establecido que los procesos una
descripcion grafica mediante un diagrama de bloques y seran documentados el formato de
acuerdo donde se describen los siguientes procesos.

1. Nombre del Proceso: Relacionar el nombre del proceso, el cual debe coincidir con los
nombres asignados en el mapa de procesos.

2. Responsable: Escribir el cargo de la persona que corresponde el proceso ante la alta
direccion.

3. Objetivo del proceso: Debe iniciar con un verbo y muestra la razén de ser del proceso
indica y que busca lograr el proceso o la meta esperada y por lo cual existe el proceso
de organizacion.

4. Alcance: Definir los limites del proceso y en donde se debe aplicar

5. Requisitos legales y Reglamentarios: Relacionar a los referentes legales y
reglamentarios que rigen el funcionamiento del proceso.

6. Requisitos del cliente: Especificar la necesidad o expectativa del cliente que requiere
satisfacer los procesos.
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7. Riesgo del Proceso: Establecer los riesgos que afecten la norma o funcionamiento del

proceso.

8. Puntos de Control: Establecer los controles que el proceso tienen que evitar que los

riesgos anteriormente definidos ocurran.

9. Recursos del Proceso: Corresponde a las herramientas equipos software hardware

infraestructura etc., que deben ser suministrado por el fin de la organizacion.

10.Documentos Relacionados: Nombre de los procedimientos normas, manuales en los

cuales escriben ejercicios de la actividad.

11.Indicadores del Proceso: en esta casilla se coloca el nombre dado al indicador

propuesto para la eficiencia del proceso.

CLASIFICACION DE DOCUMENTOS.

Se ha establecido la asignacion de un cddigo a los documentos para su identificacion, esta
relacionado con el macro proceso en el cual soporta el documento y la elaboracién que lo

elabora, para eso se tiene que tomar referencia en el cuadro de codificacion.

Documentacién Codificacion
Manuales MAN
Procedimientos PRO
Formato de Registro | FOR
Instructivo INS
Descripcion del | DES
puesto

Documento general DOC
Documento Externo DXT
Fichas FTP
Especificaciones
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Los documentos o bitacoras se guardan en carpetas, etiquetadas
1 recepcion
2 hematologia
3 coagulacién
4 quimica Clinica

5 uro andlisis.

La codificacion tendra 5 nimeros dependiendo el formato que se realicen, por ejemplo:

MAN: Tipo de Documentacion
CA-2001-18

CA: Razé6n Social

2001: Area de la razon social
18: Afio

Cuando se requiera documentar un procedimiento o Instructivo se debera realizar en cuenta
los siguientes caracteres

+ Condiciones Generales.

Este numeral se especifican cuando sea necesario las condiciones o directrices generales
del procedimiento que aceleran de manejo especial lo descrito en forma detallada.

+«+ Descripcion gréfica:

El diagrama de flujo se muestra el procedimiento que se estd documentado el caso del
Manual o instructivo se usa solo cuando este lo requiera ya que tamafo y complejidad debe
presentar en forma vertical fijas en negrilla.
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El trazo de los simbolos, se hace con la linea sencilla de 1 punto de grosor. La linea es
continua. La flecha de cancién tendra 1 punto de grosor. La linea es continua. La flecha de
cancion tendra punto de forma sencilla y continua.

El texto interior de los simbolos va de letra arial 10, puntos en negrilla y con mayuscula inicial
solamente. Si por razones de espacio, se hace necesario disminuir el tamafio de letra esta
puede ser de 8 pts., si la hoja puede presentar el diagrama completo se puede actuar, por el
uso de los conectores para continuar la pagina adyacente al diagrama de flujo.

% Descripcion Detallada.

Los procedimientos o instintivos se describen siguiendo el orden secuencial del diagrama de
flujo, redactando en forma paso a paso cada uno de los pasos del procedimiento Se utiliza
cuando se necesita especificar un puesto de trabajo o una labor especifica. Se explica ¢ qué
se hace?, ¢Que lo hace?, lo que debe hacer cuando se debe hacer y cémo se debe hacery
cOmo se controlara y registrar el procedimiento junto con el equipo, y los documentos que se
deben hace

75



Manual de Calidad Caodigo: MAN-CA-
e 2001-21
CARDIO)LAB
LABORATORi()(Z?LiNICO Fecha:
Procedimiento Plan Control Verificacion: 1
Operacional Ano: 2021
Pagina: 1

Introduccion

En el presente documento, es el Manual de Calidad del laboratorio de Andlisis Clinico
Cardiolab, es un instrumento que pretende encauzar el asociativo con la calidad, en el
proceso, de reflexion de donde se quiere impulsar, la organizacién hacia el futuro, en el
proceso de reflexion de donde se quiere impulsar, la organizacion hacia el futuro en el que la
calidad, habra de ser denominador comun de todas las actuaciones de todas las estructuras
gue componen el entramado social de un laboratorio clinico.

Es también una manera de hacer encarar en la practica los valores que conforman nuestra
identidad y cultura y lo mas importante, comportara la busqueda permanente de una mejor
manera de hacer las cosas.

En el laboratorio clinico de andlisis clinico, el buen flujo del trabajo y la buena comunicacion
deben aumentar el éxito de la organizacién, la mala coordinacion y la mala comunicacion
conducira inevitablemente a un bajo rendimiento y al lograr sus metas.

El plan debe prever la exactitud de la informacién, la oportunidad de la presentacién de la
misma y en el cumplimiento de la misma y el cumplimiento de las normas reguladoras. Los
datos generados por un laboratorio de andlisis podrian ser la base para una decisién, una
enfermedad relativa a una enfermedad de la vida misma.

1. Ubicacién de la empresa.

El laboratorio Cardiolab, es un laboratorio de alta gama de primer nivel que esta situado
dentro del hospital de la Cruz Roja; Por estar situado en una zona céntrica y de mayor
importancia en los estudios clinicos.

2. Entorno normativo de Calidad.

El presente manual de calidad, ha sido elaborado en el entorno normativo, siguiente:
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El plan de Calidad prioriza las actualizaciones en la materia de cuestion de salud del
laboratorio de Cardiolab.

El plan estratégico del SGC, que opta por las estrategias establecidas que garantizan
la estabilidad real los requisitos eficientes para tener una mejor calidad, en la
participacion de ciudadanos en la configuracion de la oferta de la cartera de servicios
y obteniendo el resultado, que la organizacion en la gestidn clinica de los
profesionales.

El plan de marco de Calidad proporciona una organizacion mas sensible a las
necesidades de los ciudadanos planteando y desarrollando a los profesionales de
salud planteando un modelo de atencién planeando las estrategias eficientes
establecidas para una atencion establecida con una orientacion de la continuidad
cultural de existencia.

El plan de innovacion 2017-2018 del laboratorio Cardiolab que camina en tres lineas
bésicas.

La satisfaccion del usuario. Para el laboratorio es importante la eficiencia del servicio,
asi mismo como la satisfaccion del usuario.

La implicacion del profesional. Dentro de la politica de la organizacion, los
profesionales de salud, tienen la responsabilidad y la autonomia profesional de dar un
trabajo satisfactorio.

Cambios de la organizacion, como cada afio la empresa se va modernizando de
manera que sea innovadora con un proyecto futuro.

Estas lineas estan disefiadas a la creacion de un futuro innovador para el laboratorio y su
entorno fundamentandose en valores como una calidad de modelo, de sistema de calidad,
centrado en el proceso existencial, como una rapidez de la resolucién y en la respuesta de
los problemas de la existencia haciendo un uso responsable de los recursos de la amabilidad

77



Manual de Calidad Caodigo: MAN-CA-
e 2001-21
CARDIO)LAB
LABORATORi()(Z?LiNICO Fecha:
Procedimiento Plan Control Verificacion: 1
Operacional Ano: 2021
Péagina: 3

y respecto a sus pacientes y derechos, las responsabilidades de todos para cada uno de los
profesionales asumiendo el compromiso acertado.

El plan de calidad propuesto por el sistema de gestion de calidad, platica la seleccion de los
procesos mas importantes de cada servicio, la formacion del grupo mejora dentro de la
elaboracion clinica basada en la mejora continua de calidad.

Objetivo:

Este manual esta elaborado para la implementacion de SGC para el area de laboratorio de
andlisis clinico.

Alcance:

A todos los participantes que describe las actividades para que un laboratorio, proporcione a
todos los potenciales usuarios toda la informacion adecuada para la implementacion
garantizando la gestién adecuada para su alcance.

a) Organizacién y personal: La direccion del laboratorio autoriza a las personas
técnicamente competentes, asignando las responsabilidades para el sistema de
verificacion y métodos para que se lleven a cabo todas las actividades y proporcionar
cambios de los mismos.

b) Documentos que recoja el sistema para la incorporacion nueva pruebas de realizacion
de cambios. El laboratorio incorpora un sistema que asegure que antes de la emision
de los pacientes que se han cumplido todos los seguimientos de la norma.

Fase Pre Analitica: Condiciones de obtenciéon de la muestra de criterios de calidad de
la muestra.

Fase Analitica: Sistema de validacién, verificacion e intervalos de referencia
bioldgicos.
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Fase Post Analitica: Criterios para la revisién de los resultados, inclusion de
comentarios de informes.

c) Registros: Se deben conservar registros que se evidencien las actividades realizadas
antes de la omision de los resultados.

II. Situacién Actual de la Empresa.
2.1 Cartera de Clientes.

Como laboratorio, general atiende a todo el publico general que se encuentra dentro de la
poblacion de Naucalpan y Tlalnepantla incluyendo sus alrededores, por medio se atienden
alrededor de 450 pacientes por dia. Por lo que se ha divido.

2.2 Recursos Humanos.

En la organizacion contamos con personal altamente capacitado que dispone capacitado que
dispone en todas las areas de los servicios

Personal facultativo.

Responsable del laboratorio.

Responsable del Area

Personal Técnico: Técnicos Especialistas del Area.
Personal Administrativo.

Auxiliar Administrativo.

2.3 Estructura Organizativa.

a) La estructura Organizativa del servicio: La gestion del servicio de con un estilo de direccién
participativo, desplegando y definiendo los objetivos claros, evaluando mediante el sistema
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de Informacion, dentro de la actividad dentro del laboratorio, dentro de una estructura
jerarquica y de responsabilidades para todos.

» Responsable del laboratorio: Es el responsable de la organizacion coordinacion y

gestion de diferentes unidades del servicio.

> Responsable de Calidad: Dirigen y practican el sistema de calidad autorizan las
instrucciones escritas y normas de funcionamiento que han sido aprovechadamente
aprobadas por los miembros de la unidad, monitorizada los analizadores y analizan

las tendencias.

» Puestos de trabajo: Se define el cometido funcional de aspectos claves y puntos de

interés.

b) Unidades Funcionales.

Laboratorio General: Funciona como un laboratorio de area de conocimientos,
Bioquimica, hormonas, marcadores tumorales, monitorizacion terapéutica de
farmacos, toxicologia, uro analisis, microbiologia, serologia, infecciosa, parasitologia

y Biologia Molecular.

Esta coordinado con los laboratorios comunes (SIL, Sistema identificacion y registro
y participacion de las estrategias tacticas para mejorar los tiempos de respuesta

impulsarian una cultura de calidad y eficiencia

> Laboratorios de muestra continla.

Ubicados para atender a todas las peticiones que requieran una atencion inmediata
y sea mas accesible latoma de muestra, compartiendo una estructura en cuanto mas
l6gica y sistematica, como cuando es necesario adaptar la toma de muestra de

acuerdo a los recursos disponibles.
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Por tal motivo sabiendo, que se dispone en la utilidad de toma de muestra y con la casa matriz
en Avenida Corona 58 Naucalpan Edo de México. De esta forma, el concepto de laboratorio
de atencidn continua que depende de la atencion urgente, por lo tanto, las demandas de las
tomas de muestra son las pruebas hematologicas, en la que son necesarios, por motivos
asistenciales unos tiempos de respuesta, que no sean alcanzables por el laboratorio de rutina
seran atendido, con tiempos de respuesta, de urgencias y con una cartera de servicios
adaptadas y en consonancia a las necesidades duplicadas evitando que pueda predecir a la
forma aplicada de rutina.

» Centro de toma y recogida de Muestra.

La mayoria de ellos estan situados a distancia y constituyen el primer y Unico
escaparate del laboratorio para nuestro principal cliente. De cualquier formay sea un
punto exacto donde se encuentre esta dependencia del laboratorio, todos los centros
de toma de muestra, cumpliran todos los requisitos que obliga la NOM-007-SSA3-
2011 Para la Organizacion y funcionamiento de los laboratorios clinicos.

En todas las muestras, la sala de espera de los pacientes y servicios de higiene,
Disponibles en el manual pre analitica (disponible). Se hace seguimiento de estos
centros de parte de servicio y su unidad de calidad, pre analitico del laboratorio,
principal poco a foco de error en los resultados del laboratorio clinico.

» Unidad de logistica.
Dependiendo directamente del jefe del laboratorio clinico y el encargado de la
administracion del suministro de materia fungible, control de stock administraciones
de almacenes, inventarios y control de mantenimiento de material de laboratorio.

» Unidad De Calidad Interna.
Dependiendo del jefe de servicio y cuya misidn consiste en:
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oo Definir la positividad de calidad del laboratorio describiendo y reflejando por
escrito todas las peculiaridades del proceso analitico. (Manual de calidad).

o Definir una estrategia para conocer los requerimientos de los clientes ( es
posible que estemos dando al cliente, no tenga nada que ver con lo que
perciben (que esta recibiendo), estadisticas sobre motivos de consulta y sobre
motivos de reclamaciones, sobre los protocolos sobre parametros utilizados o
sobre los procesos de mayor demanda social (es posible que lo que estén
dando al cliente que no tengan nada que ver con los que perciben, que los que
estan recibiendo), estadistica sobre motivo de consulta y sobre motivos de
reclamaciones, protocolos sobre los parametros mas utilizados o sobre los

procesos de mayor demanda social.

o Detectar y priorizar problemas.

o Formular objetivos alcanzar (necesidades de los clientes).

o Elaborar los planes de activacién y buscara indicadores de medicion.

o« Registrar, evaluar y archivar los datos obtenidos.

o Efectuar mecanismos de resolucion de problemas.

l1l. MISION, OBJETIVO Y PRINCIPALES LINEAS DE ESTRATEGIAS.

La mision del servicio de Analisis Clinicos, es realizar a los pacientes cualquier operacion
técnica o de determinacion total o parcialmente realizada sobre especimenes bioldgicos, con
el proposito de proveer informacion relevante para la detencién de diagndéstico, control
seguimiento o tratamiento en los estados de salud o enfermedad o en anomalias congénitas

y como parte integrante del hospital de la Cruz Roja.

Objetivo Principal.

Propuesto por el plan del Manual de Calidad del complejo del laboratorio Clinico para el
servicio de analisis clinico es el incremento de la eficiencia y la calidad de sus prestaciones
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sanitarias. Las lineas de estrategias de nuestros objetivos existenciales y de la calidad son
las siguientes.

o Potenciar la comunicacion a todos los niveles fomentar reuniones con servicios
hospitalarios y extra hospitalarios, se mejorara la pagina web del servicio con cartera
de servicios actualizada, protocolos de activacion, permitir la conexion de internet,
facilitando la formacion continua, es hoy en dia un objetivo basico de caracter
estratégico en una organizacion dinamica.

o Coordinacion de la actividad Primaria.
Facilitar la continuidad asistencial con protocolos, conjuntos establecer criterios de
derivacion con utilizacion de la informacién integrada y disponible a nivel médico de la
puerta en marcha de la peticion electronica.

o Eficiencia en la utilizacién de recursos.

Los recursos econdmicos son limitados y deben ser utilizados de forma que
proporciona la maxima eficiencia y términos de salud. El correcto uso permitira
emprender nuevas actividades y retos. La prevision anual de actividad mejora las
comunicaciones y del tiempo de respuesta del laboratorio, evitar duplicadas pérdidas
y fomentar la correcta utilizacion del mismo es encaminado a lograr los cumplimientos
de la docencia.

IV. OBJETIVOS
1. Objetivos de Calidad de Fase Pre analitica.
o Analisis de Calidad de la Peticion Analitica: Depende de la informacion mensual a los

peticionarios de calidad, realizadas del gestor de atencién especializada, promoviendo
su difusion.
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o Incrementar la calidad en la preparacion del paciente para la obtencion de muestra;
Informacion al paciente mediante triptico divulgativo para una mejora de calidad, antes
de la toma de muestra.

o Obtencion del espécimen correcto: Divulgar informacion sobre actualizacion en sala
de extracciones, guia de extracciones de pruebas especiales, guia de contenedores
demuestra, protocolos de extraccion venosa, procedimiento recogido de muestras,
procedimiento de identificacion de la muestra, hojas de control en la sala de
extracciones hojas de control del transporte de muestra medio hospitalario.

o Indicadores de Calidad de la obtencion de muestras: Establecer indicadores de calidad
para muestras sanguineas, indicador de muestras hemolizadas, insuficiente, no
identificadas no recibidas realizar un andlisis mensual de estos indicadores

o Maxima Participacion en controles externos de todas las muestras de trabajo.

2. Objetivos De Calidad Centrados en el Paciente.

o Facilitar la comunicaciébn a través de la informacidon recibida en la sala de
extracciones, area de comunicacion y la web de laboratorio.

o Control del tiempo de respuesta, en el area de urgencias obtencion externa y
consultas externas extendidas por el laboratorio de respuesta rapida.

3. Objetivos de Calidad.

o Creacion de una estandarizacion, responsable de los objetivos de calidad y mejora
de parte de su personal.

o Proporcionarle al cliente una mejor atencion al cliente.

o Dar una mayor reproducibilidad a las pruebas que se realizan.
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o Asegurar que los resultados obtenidos son aceptables dentro de los limites de

variacion.

o Evaluar la exactitud por medio de los controles, con los valores conocidos.

o Optimizar los errores analiticos tomando acciones correctivas.

o Trabajar bajo las condiciones del mejoramiento continuo.

4. Objetivos de Comunicacion.

o Actualizacion y mantenimiento de la cartera de servicios disponible, en la web del
laboratorio.

o Desarrolla de la web del laboratorio apartando nuestros protocolos de trabajo,

protocolos conservados, con otros servicios.

o Facilitar la comunicacion intranet para los usuarios.

o Participar en las reuniones con servicios hospitalarios y extra hospitalarios para

puesta comun de protocolos de trabajo.
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Objetivo.

Establecer los lineamientos, para la elaboracién de un plan estratégico en el cual se desarrolla
los objetivos de todas las actividades estratégicas planteadas para el funcionamiento de un
laboratorio clinico.

Objetivos Estratégicos.

Alcanzar en el largo plazo una estabilidad en el mercado competitivo tomando en cuenta una
certificacion de calidad para este modelo se tomaran en cuenta, las jornadas de planificacion
donde se definiran las estratégicas, siendo el responsable del cumplimiento de objetivos a
plazos establecidos, para ser un laboratorio de primer nivel.

Mercado Obijetivo.

El laboratorio Clinico, esta dirigido a hombres y mujeres que habitan en el municipio de
Naucalpan y en sus alrededores que se necesitan realizarse, diferentes examenes de
laboratorios. Este servicio se presenta a todas las personas de todas las edades, que se
encuentran en situaciones vulnerables pertenecientes a los grupos étnicos, de todas las
profesiones y pertenezcan a cualquiera del servicio de salud, prestado por el Edo de México.

Reclutar informacion sobre los usuarios, su plan beneficioso en la salud y en la notificacion
permitente a su identidad pagadora al momento del ingreso cualquiera para demandar el
servicio permitiendo la gestién eficaz del estado del laboratorio.

» Gestionar de manera oportuna y con calidad el abastecimiento de insumos, bienes y
servicios requeridos por los procesos clinicos y administrativos, por los procesos de
la institucion, para ser eficiente su desempefio, teniendo en cuenta, el costo la
calidad, la capacidad de proveedores de insumos, bienes y servicios, la disponibilidad
presupuesta y especificaciones técnicas requeridas acorde a las necesidades.

» Analizar resultados, de los estados financieros y determinar estrategias que lleven el
cumplimiento de las directrices.
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» Definir las estrategias para lograr el pago oportuno de los servicios prestados, a cargo
de la entrada de los usuarios.

» Consolidar los datos, contables y emitir oportunidades de los servicios prestados a
cargo de las entidades de los usuarios.

PERFIL DEL CLIENTE

Los clientes del laboratorio, son personas de todas las edades desde recién nacidos, adultos
mayores, las caracteristicas hasta adultos con el fin de realizar exdmenes clinicos, de
diversas complejidades y asi llevar el control de enfermedades y de su salud.

Se identificé que la mayoria, de la poblacidn, que hace uso de los servicios se encuentran en
el rango, de edad hombres y mujeres parte de los programas como las mayores
identificaciones de la diabetes e hipertension. Los extractos socioeconémicos, dirigen estos
servicios al 1,2, 3% de nivel de salud, no pueden ser uso de estos estaran captadas al
mencionarlos.

FACTORES MEDIO AMBIENTALES.

La tecnologia para este negocio mas importante es crucial, pues con esta es la que se realiza
el trabajo, de laboratorio clinico, de la red de salud, de la organizacién de laboratorio Carriola,
cuenta con lo ultimo de tecnologia para estos procedimientos y asi brindar un servicio y
asegurar la precision y los exdmenes realizados.

++ Los equipos con los que cuenta el laboratorio, son suministrados por las casas de los
proveedores, ya que estos hacen un acuerdo con los laboratorios que se llaman por
contrato, significan que estos les dan los equipos necesarios a los laboratorios y estos
se comprometen a comprarles reactivos e insumos.
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+« Al finalizar la vida atil de estos o cuando ya estén volviendo obsoletos don de la casa
matriz, por unos nuevos, y de mejor tecnologia, se dan de acuerdo al volumen de los
suministros y reactivos.

ENTORNO POLITICO.

El interés de esta disciplina en salud, se deriva de la definicion propia de la economia,
correcta y efectiva de los recursos disponibles en un sistema o en una sociedad. Esto se debe
a que los sistemas de salud, en los ultimos afios, han sido un incremento en los costos de
intencion o la salud sin que se perciba una reaccion directa.

La salud se le considera un medio para fortalecer las capacidades colectivas y de los
individuos constituye un elemento por la sociedad y sus instituciones del gobierno en el
sentido de desarrollo.

Por ser una inversion en el humano, la atencion de salud, representa junto a la educacion
uno de los instrumentos mas eficaces, de la pobreza y en la sociedad més justa.

Al mismo tiempo la salud es un bien econémico. Su cuidado se ha convertido en casi todas
las sociedades de la mayor importancia, es decir de la salud, su cuidado se ha convertido en
casi todas las temporadas en una actividad econémica como la productividad, la inflacién, el
empleo y la competitividad.

La salud es un factor importante del capital humano y tiende la capacidad de influir en la
productividad, el ingreso y el crecimiento econdmico de las empresas y los paises. Se ha
demostrado en salud se asocia en mayor rendimiento y laboral del ingreso, a los niveles de
ingreso y los mayores, durante los Gltimos afios.

ENTORNO LEGAL

Todos los laboratorios clinicos, trabajan bajo las normas leyes y decretos impuestos por el
ministerio de la proteccion social donde se especifica los requisitos de calidad, mantenimiento
de equipos etc. Para efectos de evaluar y mejorar la calidad de atencion de la salud, deben
cumplir con ciertas caracteristicas.

v Accesibilidad: Es la posibilidad que tiene el usuario de obtener los servicios de salud
gue garantizan el sistema de salud.

88



CARDIO(LAB 2001-21

Manual de Calidad Cédigo: MAN-CA-

LABORATORIO ” CLINICO Fecha:
Plan Estratégico Verificacion: 1

Ano: 2021
Pagina: 4

Oportunidad: Es la posibilidad que tiene el usuario de obtener los servicios que
requieren, sin que se presente retraso que pongan el riesgo su vida o su salud, esta
caracteristica se relaciona con la organizacion de la oferta de servicios de la relacion
con la demanda para gestionar los servicios.

Seguridad: Conjunto de elementos estructurales, procesos instrumentos Yy
metodologias basadas cientificamente aprobadas que pretenden minimizar el riesgo
de sufrir de salud.

Pertinencia: Es el grado en el cual los usuarios obtienen lo que requieren, con la mayor
actualizacion de los recursos de acuerdo con la evidencia cientifica de los beneficios
potenciales.

Continuidad: Es el grado de los cuales los usuarios reciben las intervenciones
requeridas, mediante la secuencia légica y racional de actividades basadas en el
conocimiento cientifico.

e El sistema Unico de habilitacion.
e La auditoria para el mejoramiento de calidad
e El sistema Unico de certificacion.

Las normas que rigen en el laboratorio estan basadas en el marco juridico legal de la
constitucién de los estados unidos mexicanos, segun las leyes y las normas, para la cual
establece que se deben cumplir los prestadores de servicios, e implementar el componente
de la auditoria, para el mejoramiento de la calidad de la atencién y dictan otras disposiciones.

Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos.

D.O.F. 05-11-1917

Ref. 20-X11-2013

Leyes

Ley general de salud
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DOF 07-11-1984

Ref. 04-XI1-2013

Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Servidores Publicos.
DOF 04-1-200

Ref. 16-1-2012

Ley Federal de Responsabilidades, Administrativas de Servidores Publicos.
DOF 13-111-2002

Ref. 24-X11-2013

Ley de la comision de Derechos Humanos

DOF. 29-VI-1992

Ref. 07-X1-2013

Ley para la proteccion de los derechos de los nifios, nifias y adolescentes.

DOF. 29-V-2000

Ref. 19-VII-2010

Ley General para la Prevencion y Gestion integral de los Residuos.

DOF 08-X-2003

Ref. 05-XI1-2013

Reglamentos

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacion de Servicios de Atencién
Medica.

DOF. 14-V-1896
Ref. 05-XI-1
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Reglamento Federal de Seguridad, Higiene y Medio Ambiente de Trabajo.
DOF 21-1-1997
DOF 28-1-1997

Reglamento de Insumos para la Salud.

DOF. 04-11-1998

Ref. 09-X-2012

Reglamento de Control Sanitarios de Productos y Servicios

DOF 09-VI1-1999

Reglamentos de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y servicios del sector Publico

DOF 28-VI1-2010.

ENTORNO NORMATIVO.

Todas las unidades de la organizacion, CardioLab, en México DF deben cumplir con las
normas de bioseguridad para proteger la vida de los pacientes y colaboradores y ademas
deben asegurarse, que se cumplen a cabalidad permanente.

Medidas Generales Redactadas en el manual (Manual de Procedimientos internos.).

ENTORNO DE ECONOMICO.

El estudio del impacto del sistema econdmico en las condiciones de salud y en el sistema de
salud es un tema donde la investigacion es menos desarrollada que otras areas de
investigacion que otras areas de interaccion de salud o de pobreza.

Las crisis econdmicas que son a menudo producto de problemas en la politica econémica del
pais, tienen a afectar la capacidad econdmica de un pais tiende a afectar la capacidad
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econdémica de la poblacion pues el ingreso familiar se ve afectado a raiz de la caida de la
demanda. A la vez el aumento del desempleo que puede acompafar a la crisis implica la
pérdida del aseguramiento de salud; en México las crisis econdmicas, han impactado en la
tendencia que presentan en esos momentos, la tasa de mortalidad de grupos vulnerables
(niflos, tendencias mayores).

Es de esperarse, que exista una relacion, positiva entre un sistema economico fuerte y un
sistema de salud. En primer lugar, si el sistema econémico de un pais, se encuentra en una
época auge, es probable que el sistema de salud y la base fiscal. Es decir, cuando el ingreso
fiscal aumentara también el gasto que se destina a la atencién de salud, esto de acuerdo con
evidencia en algunos paises miembros de la organizacién para la cooperacion y el desarrollo
econdmico de Latinoameérica.

En todos los paises y sobre todo en México, donde hay un grupo significativo de poblacion
pobre, la poblacién privada de salud, estara debajo del 6ptimo social, debido a la presencia
de las llamadas fallas del mercado. Las restricciones de acceso al crédito y al aseguramiento
sobre todo en la poblacion, pobre que lleva a invertir nutricion salud, y educacion en las
primeras etapas de la infancia. La excesivamente preferencia por el consumo presente de la
poblacion, dado los ingresos reducida esperanza de vida, se debera crear un sistema de
salud financiado, el cual tener acceso a toda la informacion de manera gratuita, estas son
acciones publicas por el lado de la oferta de salud, que incluyen la construccién de
infraestructura y el pago de los servicios y bienes asociados a su operacion.

Un bien publico, es aquel que puede ser consumido de manera simultanea por todas las
personas y del que no se puede excluir a ninguna. Es decir, es un bien accesible para que
todos sin uso de cualquier gente cuestione su disponibilidad, para los demas. Esta
caracteristica que implica que es imposible, muy diferente que resulte rentable invertir
plenamente de forma privada en la produccién de bienes publicos, por ende, este tipo de
bienes y servicios deben ser provistos o promovidos por el sector publico.

Este tipo de bienes publicos, contribuyen al crecimiento economico a traves de los siguientes
mecanismos, incremento en la productividad laboral; ahorro en gasto de salud e incremento
de salud en el sector aumento del atractivo de inversion, en el capital humano, aumento de
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La longevidad de los trabajadores y menor tasa de depreciacion, de tal inversion y el
desarrollo para nuevos tratamientos, los sistemas de agua potable y fomento de desarrollo
econdmico, la proteccién de propiedad intelectual, los sistemas que aseguran la calidad de
los servicios de andlisis de calidad, como compafia de para el desarrollo de salud.

MISION

El laboratorio Carriola tiene la mision de proporcionar un servicio de analisis clinico, que sea
confiable y oportuno para auxiliar al diagnéstico de las patologias clinicas en base a una ética
profesional y el compromiso de proporcionar los resultados sean confiables y que sean de
alta calidad.

VISION

Ser uno de los laboratorios de calidad que son confiables y ser mas especializados a nivel
nacional e internacional por tener tecnologia innovadora, excelencia en sus servicios y de
altos estandares de calidad.

HISTORIA.

La organizacion Cardiolab ofrece el servicio de analisis clinicos especialmente rutinarios; Los
estudios clinicos del laboratorio que forman parte de la atencion de la salud son aquellos en
los cuales se apoyan de distintas muestras biol6gicas mediante su analisis y que brinda un
resultado con el objetivo que puede ser tanto cualitativo o cuantitativo. El resultado de un
andlisis clinico se interpreta a la luz de los valores de referencia establecidos para cada
poblacién y que requieren de una interpretacién médica.

En la organizacion Cardiolab cuentan con analizadores clinicos automatizados,
computarizados y especializados, diferentes campos analiticos, como la hematologia,
serologia, e inmunologia especializada; todos manejados por el personal altamente
especializado.
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el campo de laboratorios clinicos. Hoy en dia damos servicio de laboratorio referido a mas de
200 clientes, distribuidos en la zona metropolitana de la Ciudad de México, incluyendo,
Farmacias, Clinicas, empresas, etc.

Su compromiso es tan grande, que se adecuan en la marcha de la forma de trabajo de sus
clientes, generando un ambiente de trabajo confiable en equipo, y no actian exclusivamente
como proveedores de servicio.

En Cardiolab se comprometen para mantener una calidad de excelencia, manteniendo
programas de control de calidad interno y externo en las tres fases del proceso del laboratorio
clinico (Fase pre analitica, analitica y post-analitica, asi también el control de calidad externo,
de este modo poder ofrecer un servicio de calidad, un excelente trato a los pacientes,
resultados confiables y entregas a tiempo

OBJECTIVOS DE COMPANIA.

Incrementar la norma oficial Mexicana ISO 9001; 2015 con el fin de asegurar el desarrollo y
eficiencia de la organizacion de acuerdo al control de calidad, prestando los servicios de salud
con los altos estandares de calidad.
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HABILIDADES GERENCIALES.

Como parte de una ventaja, competitiva, que tiene la empresa respecto a su competencia
se evidencia, que tiene.

®,

% Una estrategia basada en costos bajos, aunque la mayoria de las empresas, es ofrecer

menos productos para obtener precios mas ajustados, pues cada uno de los servicios,
ofrece o tiene una amplia gama, de sus servicios por asi decirle, y estos tiene precios
bajos, que es, en lo que mas se centra.

% Una estrategia en la diferenciacion, del servicio, pues esto, aunque los precios son
muy bajos, y se podrian lograr una fidelizacion de los clientes, las estrategias seran
efectuarle al cliente,

% un servicio eficiente confiable y de calidad, a los usuarios y por esta razén se hace la
diferencia con otros en el laboratorio.

Entre las caracteristicas que permiten la diferenciacion del laboratorio de su
competencia se centra en:

v

DN NI NI NN

Certificacion ISO 9001

Equipos de tecnologia de punta

Buen nivel de posicionamiento y confianza a los usuarios.
Toma de muestra en todas las sucursales.

Oportunidad de entrega de resultados eficientes.
Personal que brinda un excelente servicio.

HABILIDADES FINANCIERAS.

La Gerencia conjuntamente con su equipo directivo, y dando el cumplimiento del marco
normativo legal vigente realizara la planificacion y ejecucion de los recursos financieros sin
desvirtuar el equilibrio de los mismos con rentabilidad social que garantiza, la variabilidad de
la institucion en el medio cumplimiento sus propositos misionales y generandole un valor
agregado en servicio la vialidad de la institucion en el medio cumpliendo sus propositos.
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La Organizacion en el ambito financiero se compromete:

o Asegurar la facturacion de los servicios prestados por la institucion teniendo en
cuenta los tipos de planes de beneficios contemplados en el sistema teniendo en
cuenta diferentes tipos de calidad y los resultados de salud asegurando una factura
oportuna y con todas las caracteristicas de calidad establecidas.

o Realizar seguimientos de calidad del proceso mediante mecanismos que permitan
la medicion, la identificacion de situaciones a intervenir e implementar las acciones
correctivas y preventivas, cuando se requieren.

o Gestionar de manera oportuna y con calidad del abastecimiento de insumos y
bienes y servicios requeridos por los procesos clinicos y administrativos de la
institucién para su eficiente desempefio teniendo en cuenta el costo la calidad y la
capacidad de los proveedores de servicio.

o Elaborar el plan de bienes y servicios que requieran las diferentes dependencias,
para ejecutar los planes de accién en cumplimiento de las comunicaciones internas.

OBJECTIVOS CORPORATIVOS.

= Adecuar servicios de salud en baja complejidad de acuerdo con las necesidades de
los usuarios, accesibilidad, penitencia, seguridad y continuidad.

= Proporcionar espacios y promover el posicionamiento, municipal o departamental
como institucion publica, comprometida con la calidad y el desarrollo tecnologico.

» Lograr una sostenibilidad administrativa y financiera bajo el principio de la rentabilidad.
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OBJETIVOS DIVISIONALES.

» Promocion y prevencion.
Mejorar la calidad de la atencion y el acceso a los programas de promociéon y
prevencion adscrita a las redes de salud.

» Servicios de Atencién Asistencial.
Mejorar las condiciones en las que se presentan los servicios asistenciales,
buscando el liderazgo en la prestacion de servicios de salud.

» Desarrollo Social.
Contribuir al mejoramiento de las condiciones de salud y estrategias
interseccionales que pueden dar la solucion a problematicas sociales que afecten
directa e indirectamente la calidad de vida de la poblacion, mediante la insercién.

» Participaciéon Social.
Fortalecer una relacion de la empresa con los usuarios con el fin de incidir en las
politicas institucionales a través de espacios de concentracion, con los usuarios, la
publicidad de todos los actos de las empresas, en cuanto a la capacidad el
propositivo de los usuarios sobre los procesos institucionales sin perder
autonoémica.

» Acreditacion.
Incentivar la implementacion de las buenas practicas, afianzar la competitividad de
la empresa y proporcionar informacién clara y oportuna de los usuarios.

» Gestion Humana.
Obtener las condiciones entre los servicios publicos de la institucion, que, para el
desarrollo de las competencias, se puede generar los resultados aplicados,
practicas de gestion humana, que incorpora los principios de bienestar humana.
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» Sistema de Informacion y conectividad.

Contar con un sistema de informacion gerencial integrado que permite capturar y
procesamiento de informacion de los procesos de linea y tiempo real, facilitando la

toma de decisiones de hechos.

> Sistemas de Gestion.

Mantener los requisitos del sistema unico, de habitacién, mejorar el sistema de
informacion para la calidad, implementar el programa de seguridad del paciente,
verificar el cumplimiento de las acciones estructuradas en el laboratorio, con

condiciones seguras oportuna accesible permitente y continua.

PRODUCTOS Y/O SERVICIOS DE LA COMPANIA.

Actualmente la empresa con los siguientes servicios en sus macro procesos misionales de

atencion al nifio, atencién a la mujer reproductiva, atencién adultos adolescentes.

Dentro de los productos se encuentran los siguientes, los primeros 4 se enfocaran en el SGC

de acuerdo a la norma 1SO-9001-205.

<\

Biometria Hematico

VSG

Recuento de leucocitos
Grupo Sanguineo.
Examen General de Orina
Quimica Sanguinea
Exudado Vaginal

Examen de Papanicolaou.
ETC.

AN N N NN

Laboratorio clinico, es una herramienta primordial para el &rea médica ya que por medio se
diagnostican diferentes patologias y se realizan estudios para establecer el tipo de
tratamiento, que se debe administrar al paciente al igual que el seguimiento del mismo.

Un laboratorio es un lugar fisico que se encuentra especialmente equipado en diversos
instrumentos y elementos, medidas en orden satisfaciendo las necesidades y demandas. Una
caracteristica fundamental, que se observara cualquier laboratorio es que condiciones
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ambientales, estara contratada con la finalidad, que ningln agente externo pueda provocar,
algun tipo de alteracion o equilibrio asegurados la fidelidad de los resultados.

La evolucién y sofisticacion que la mayoria de los laboratorios de analisis clinico han logrado
en los ultimos afios, que tiene que ver con la creciente distintas observaciones de una
maquinaria, cada dia mas desarrollado para avanzar para avanzar siempre y todos los dias
un paso mas.

ANALISIS DE LA COMPETENCIA.

En general el municipio de Naucalpan y de sus alrededores cuenta con diferentes
laboratorios, posiblemente con la gran oportunidad de escoger el laboratorio que mas le
convenga, por lo que se necesita crear nuevas estrategias para atraer a los clientes,
otorgandole una calidad y eficiencia en los servicios que €l requiera.

Laboratorio Grupo Gen
Laboratorio Kercomex
Laboratorio CLG

DIF Municipal

Laboratorio Chopo
Laboratorio Clinico Francia.

AMENAZAS DE NUEVOS COMPETIDORES.

Aunque no es facil que se creen, nuevos competidores, lo cual los laboratorios clinicos han
venido mejorando sus servicios para asi ser integrales al mercado y han comunicado a
diversificar para comenzar a competir en el mercado de los laboratorios clinicos.

Cuando se crean laboratorios nuevos, todos entran en una estrategia de precios fuertes a la
vez de centrarse en la diferenciacion del servicio y por esa razon duran poco en el mercado.
El mercado estd denominado por empresas que son muy solidas gozan de mucha
confiabilidad y muchos afios de experiencia en este.
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PODER DE NEGOCIACION DE LOS COMPETIDORES.

Al ser los principales compradores, se puede considerar la amenaza principal es que obliga
a los laboratorios a bajar precios para realizar una contratacion de servicios que lo requieran.

Una estrategia de integracion vertical que muchos compradores, han puesto en practica son
también consideradas amenazas pues tienen dos opciones comprar en un laboratorio
existente o crear uno nuevo; Con los pacientes particulares hay un mayor poder de
negociacion, pues ellos deciden que es lo que andan buscando en un laboratorio clinico,
muchas de estas decisiones se basan en la calidad, precision, rapidez y en algunas veces si
por la cantidad de examenes se les hace un tipo de descuento.

PERFIL DE CLIENTES ACTUALES Y FUTUROS.

Los clientes de la Organizacion, son personas de todas las edades, desde recién nacidos,
hasta adultos mayores con una caracteristica comun, que estos usan los servicios con el fin
de realizar sus examenes clinicos y asi llevar el control de sus enfermedades.

ANALISIS DE PRECIOS.

De acuerdo al andlisis de productos y del disefio de los productos, la organizacion como cada
afo hacer una revisién de precios por lo cual se han establecido una tabla dar a conocer los
precios en el libro de catalogos de los servicios 2017/2018.

Clave Prueba Publico Maquila
692 Biometria Hematica $140 $50
119 GPO $25 $35
288 VSG $85 $40
245 R. Reticulocitos $90 $40

POSICIONAMIENTO DEL PRODUCTO.
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El laboratorio se encuentra en un posicionamiento, dentro de una entidad de que la mayoria
tiene un sector, medio econdémico, por lo que un establecimiento que presta su servicio al
publico general, da la oportunidad en la entrega de resultado en la que sea confiable y la

utilizacién de equipos de ultimo nivel por lo cual, también se puede posicionar de acuerdo al
precio econdmico en el cual, como son tipos de examenes basicos para la salud humana.

Los pacientes perciben al laboratorio, como un establecimiento que brinda un servicio de
calidad, confiable por todos los integrantes del personal. Esto es debido a que tiene una
amplia proyectora en el mercado y cuenta con la experiencia necesaria, por lo que lleva al
compromiso por parte de asegurarse, constante un servicio de calidad y confiabilidad.

El precio promedio de los estudios del laboratorio se sitda entre los $100 hasta los $500 en
todo el pais, por lo que el precio se centra dentro de la categoria de precio medio alto.
Dependiendo del precio se estabiliza en la categoria ofreciendo un precio de 5% durante un
afo.

Dependiendo de la relacion con los competidores, se sitla en innovacién tecnoldgica en sus
competidores, dado en que el sector en el que se competiran, el servicio ofrecido y el cuerpo
humano, que asegurara, comercio realizado y promocionado. La realidad del servicio en
comparacion con la competencia de plazos de fidelizacion en todo el cliente, en la fase del
proceso y a través de los mecanismos disefiados, que nos ayudaran, tanto los plazos de
entrega en linea dependiendo del cliente, entrega de resultados, adquisicion de tecnologia
nueva y eficiente en la capacidad en relacion con los clientes a la competencia.

ATRIBUTOS DE SERVICIOS.

Es importante recalcar y recordar los siguientes puntos que se marcaran para que un servicio
sea de calidad y de confianza por lo que estan recordando a través de un servicio de calidad,
estratégico.
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e Cada examen que se realizara en el laboratorio clinico, es realizado de forma
individual, para cada paciente, hacia el uso de implementos nuevos generandose.

e El trato es personalizado.

e Se busca que el cliente, se sienta en confianza, explicandole el beneficio que obtendra
con sus examenes de laboratorio, tratAndolo con respecto, humildad y equidad.

e Resultados confiables.

e Buenos transportes, y organizacion de las muestras y la documentacion referente al
sistema de calidad.

e Técnicas modernas y adecuadas para el analisis de muestras.

e En cada examen se realizara de acuerdo a los estandares de la norma de calidad de
la norma I1SO 9001; 2015.

Contexto de la Organizacion.

Para obtener el analisis FODA, las estrategias y el plan de accidén son inconveniente, que las
organizaciones puedan desarrollar un analisis detallado de la situacion actual, y desarrollando
asi mismo el analisis FODA, dentro de la planeacion formal es un esfuerzo administrativo de
futuras estrategias.

Dentro de la planeacion estratégica permite una organizacion aproximarse a la visualizacion
y construccién de su futuro, se puede conceptualizar como un proceso, para determinar los
mayores propdsitos de una organizacion y las estrategias que orientan la adquisicion uso y
control de los recursos para realizar, su diagnostico situacional FODA es una herramienta
gue posibilita conocer y evaluar las condiciones de operaciones reales, con el fin de proponer
opciones y estrategias para su beneficio.

Lo mas importante se pretende que las estrategias propuestas se relacionan con la
competividad de una organizacion. Asi mismo tiene la capacidad de crear bienes o servicios
afiadidos que le permitan una forma viable principales, recalcando lo mas importante, es que
se pretenda, que las estrategias propuestas se relacionan con su capacidad de crear bienes
0 servicios con valor afiadido que le permita conservar o incrementar en el mercado frente a
sus competidores.
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Situacion Actual

El laboratorio Cardiolab, cuenta con 8 afios de apertura donde da el servicio de los analisis
clinicos al publico en general y a empresas, ofreciéndole los estudios de referencia, que son
rutinariamente en el laboratorio. El laboratorio se encuentra en una zona céntrica lo que da
acceso y facilidad para llegar al laboratorio.

Dentro del laboratorio, se obtiene el acceso a las pruebas basicas rutinariamente lo que indica
lo que son una organizacion donde se pueden acceso a pruebas basicas rutinarias donde la
comunidad puede obtener pruebas en general a un bajo costo para que pueda estar al
pendiente de su salud.

El laboratorio cuenta con personal altamente capacitado para sus distintas areas que cuenta,
ademas que esta constante renovacion y recursos de capacitacion dentro de la misma
unidad, para que se pueda adaptar a las necesidades del cliente. Cuenta son los equipos de
alta tecnologia en el que se procesan las pruebas, algunos equipos son econémicos, que
funcionan y estan en contaste mantenimiento, lo cual estan adecuados para el procesamiento
de las pruebas, se eligen a los proveedores que estan en buenas condiciones, son eficientes
eficaces y trabajan eficientemente para tener los resultados de los andlisis solicitados.

Dentro de la competencia con todos los proveedores y de los demas laboratorios, tienen
convenio, entre lo mas solicitados, tienen precios econémicos donde tienen acceso a todos
los pacientes. El laboratorio tiene convenios, con distintos laboratorios, en el cual tienen un
tarto donde los resultados son diferentes y validados para dar el diagnéstico clinico.

Se ha realizado un analisis FODA, dentro del analisis teniendo en cuenta las Fortalezas y
Debilidades, Oportunidades y amenazas incluidas lo que permitird enfocarse. Se reconocen
una serie de factores para casos de éxito, donde se pueden definir como un enfrentamiento
de factores internos y externos, con el proposito de generar estrategias alternativas para el
mejoramiento de calidad dentro del mismo laboratorio.

Mercados Actuales: Ofrecer paquetes de descuento por el conjunto de examenes que se
debe realizar, el usuario a su edad sobre el periodo de examenes.

Realizar un contrato por cada proveedor y renovarlo cada 6 meses, y se puede definir en
apartados clinicos.
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Mercados Nuevos: Extender el servicio a los estratos socioeconémicos 3 y 4 ubicandose

desde su alcance.

los productos o servicios que una
empresa ofrece.

= Que la competencia ofrezca, .
servicios que ofrece la empresa a
menor precio.

= La empresa no contara con los
recursos para responder ante alguna .
duda de introducir un nuevo servicio
para introducir su linea

*= Que los clientes vayan al competidor
que les ofrece el producto que .
requieren.

Fortalezas Debilidades
= Ubicacion geografica de la zona. »= Mal funcionamiento de los equipos.
= Capacitacion del personal » Falta de planificacion a Largo Plazo.
= Existencia de manuales, * Pruebas son rechazadas.
procedimientos e instrucciones. = Valores de referencia que estan fuera
» Definicién de todas las funciones del de su alcance.
personal. » Los procesos no estan adecuados a
la situacion.
Amenazas Oportunidades
» Falta de Personal = Compra de nuevas tecnologias de los
= Demandas del cliente laboratorios.
» Resultados errGneos = Mejoramientos de la infraestructura
= Devaste cimientos personal.
» Mala informacion o incompleta sobre = Elaumento de los niveles de pobreza,

puede generar una mayor vinculaciéon
al régimen subsidiario.

La promocién de la prevencion en la
salud, por parte del gobierno, puede
aumentar entre ellos del laboratorio
clinico.

Para poder competir en el sector de
salud es necesario cumplir con los
requisitos, para garantizar un buen
servicio de salud.

Requerird equipos tecnologia de
punta, para asi presentar nuevos
Sservicios.
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El responsable de laboratorio recogera los procedimientos asociados al control en el cual se
aplican dentro de ellos y dentro de las responsabilidades de mantenimiento revision, y
modificacion de documentos asociados al control de cual se utilizaran los siguientes
documentos.

oo Bitacora de control de mantenimiento del equipo.

o Controles diarios de mantenimiento de hematologia.
o Control de Gestion de Calidad.

o Control de Entradas de Pruebas.

LINEAS ESTRATEGICAS.

Para el funcionamiento estratégico de las actividades se adquieren las estrategias variables
para la implementacion de actividades y acciones estratégicas. En la tabla 1, se presentan
las principales variables para el procedimiento estratégico.

Variable Escala Interpretacion
3. Inmediata Es el tiempo determinado
2. Corto plazo para el desarrollo de

Tipo de implementacion 1. Mediano y Largo Plazo. | actividades estratégicas
dentro que incluyen un plan
estratégico para mejorar la
calidad del area de
hematologia dentro de un
laboratorio.
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-Sencillo Dentro de una organizacion
Facilidad de -Complejo el proceso mas sencillo es
Implementacién -Muy complejo. la implementacion de unas

estrategias para el impacto
dentro de los clientes en el
desarrollo de analisis FODA
para el area de
Hematologia clinica.

De acuerdo a las actividades que se llevaran a cabo se realizaran las siguientes lineas
estratégicas que se llegaron a la conclusion de acuerdo al analisis de la situacién actual en
la cual se encuentra el laboratorio, por lo que las siguientes se dividan en 4 fases, perspectiva
de aprendizaje y crecimiento, perspectiva financiera, perspectiva al procesamiento interno y
contar con la perspectiva del cliente.

Linea Estratégica 1: Perspectiva de Aprendizaje y crecimiento.

Disponer de profesionales capacitados para llevar a cabo la mision de la asociacion y que
sientan satisfechos de la misma.

a) Mejorar la capacitacion de las personas que trabajan y colaboran en la organizacion.
b) Mejorar la digestion del conocimiento externo e interno.
c) Definiciones de los puestos de trabajo.

Linea Estratégica 2: Perspectiva Financiera

Mejorar la sostenibilidad econdmica consiguiendo nuevos ingresos y haciendo mas eficiente
los gastos, dentro y fuera del laboratorio, para que pueda tener un servicio de calidad.

a) Ingresar promociones y descuentos.

b) Se deberan contar con equipos automatizados sean de ultima generacion y se llevara
un chequeo mensual.

c) Se contaran con una tarjeta de lealtad donde se incluyen promociones para que tengan
un chequeo médico cada 6 meses.

d) Campafas de Salud para que tengan su chequeo médico.
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Linea Estratégica 3: Perspectiva del proceso interno.

Mejora la coordinacion y comunicacion entre los procesos en diferentes areas de trabajo,
para poder ofrecer proyectos innovadores de maxima calidad que quienes den respuesta a
quien lo requieran.

a) Se realiza un monitoreo del mantenimiento del equipo, de quienes lo requieran.
b) Los reactivos deberan ser verificados si cumplen con las condiciones adecuadas, para
procesar dichas pruebas asignadas.

c) Los registros relacionados con el equipo del laboratorio deben estar facilmente
disponibles facilmente.

Linea Estratégica 4: Perspectiva del Cliente.
Dar una atencion personalizada y a todas las personas que requieren nuestros servicios.

a) El recepcionista debe recibir a los pacientes para indicarle su procedimiento para las
estrategias establecidas para el procedimiento de los datos.

b) Los registros relacionados con el equipo del laboratorio deben estar facilmente
disponibles durante la vida util del equipo del periodo requerido.

c) Durante un periodo de tiempo, los registros deben estar en condiciones durante la vida
atil por el periodo requerido.
Ofrecer paquetes promocionales para la prestacién del servicio en diversas
organizaciones.

a) Incluir promocion de diversas pruebas que son basicas a la salud, como las dos
primeras BH. Grupo Sanguineo.
Manejar precios especiales para las personas que requieran de examenes de control
mensual o anual.
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a) Quedar de acuerdo con el medico/paciente un precio especial para las personas que

estén programados analisis pendientes, dentro de dos meses hasta un afio.

Realizar la publicidad del laboratorio mostrandose a los segmentos, mediante los medios de

comunicacion de los servicios que ofrece.

a) Buscar promocionarlo por medio de las redes sociales.
b) Buscar anunciar por medio de periddicos locales.

PLAN DE ACCION.

Para conseguir los resultados precisos y duraderos es inconveniente tener un plan de accién,
antes de empezar con el proceso de la planificacién es necesario tomar en cuenta todas las

lineas estratégicas tomadas.

Por lo que el plan de accién tendra toda la presentacién resumida de las tareas que debe

realizar por todo el personal del laboratorio, en un plazo especificado.
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Area resultante:

El &rea de Hematologia, se tendra que trabajar para que el certificado este realizado en el proceso del laboratorio clinico.

Objetivo Meta Actividades Posibles problemas Soluciones
Para el afio 2018 de un | Cumplir con todos los | Realizar las | Auditorias externas que | Tratar de remediar
laboratorio de primer nivel | requisitos de la norma | actividades se lleven a cabo |las acciones
que cumplan con los | 1SO 9001; 2015. correspondientes  del | mostrandose tomadas, y corregir
requisitos de la normalSO punto de la norma. irregularidades. las formas de no
9001-2015. conformidad.
Adquirir para el afio 2018, | Conseguir equipos de Cotizar con los Por tratarse de wuna | Realizar una
adquirir nuevos equipos | alta tecnologia para| . empresa gue | propuesta de
. . s diferentes proveedores . . -
de mejora para las|realizar el andlisis de de maquinarias. cual corresponde al gobierno, | tiempos de servicios
estrategias en un servicio | examenes que  se g . puede ser gue | financieros y sus
. es el que servicios y| . . .
del 30%. utilizan. . disminuya el plan de | beneficios.
mejores costos.
presupuesto, pueda
presentar

inconvenientes.
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Area resultante:

El area de Hematologia, se tendra que trabajar para que el certificado este realizado en el proceso del laboratorio clinico.

Objetivo

Meta

Actividades

Posibles problemas

Soluciones

Disponer de profesionales
capacitados para llevar a
cabo la mision se sienta
satisfechos.

Durante un tiempo hacer
revision de los diferentes
reactivos y hacer una
rutina de mantenimiento
de los equipos.

Mejorar la sostenibilidad
econdmica consiguiendo
mas eficiente los gastos
dentro y fuera del
laboratorio.

Tener profesionales
capacitados y evaluados
para que puedan operar
los equipos de pruebas
de trabajo.

Obtener resultados
eficientes y tener mayor
control y cuidado de los
reactivos analiticos.

Disponer del dinero
suficiente y obtener una
mejor contabilidad
financiera.

Realizar cursos o
capacitaciones en el
cual los empleados
puedan desarrollar sus
actitudes.

Realizar una prueba
cada semana para
comprobar la eficiencia
de los reactivos de los
laboratorios.

Desarrollar

presupuestos y
balance de gastos por
cada mes, para
obtener una mejor

contabilidad financiera.

Que no estén
informados y que no se
desarrollen
profesionalmente.

Reactivos caducos, que
den valores de falsos

positivos en los cuales
pueden ocasionar
problemas a los
pacientes.

Posibles fugas
monetarias 0 gastos
innecesarios que se

lleven a cabo durante la

Tratar que sean
evaluados a tiempo
por medio de un
examen de
conocimiento.

Realiza de nuevo las
pruebas con
reactivos nuevos en
los cuales se
obtendran
resultados
eficientes.

Obtener
control
administrativo
financiero.

un mejor
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Area resultante:

El area de Hematologia, se tendra que trabajar para que el certificado este realizado en el proceso del laboratorio clinico.

Objetivo Meta Actividades Posibles problemas Soluciones
Ofrecer paquetes | Atraer mas clientes y | Promocionar las | Clientes insatisfechos y | Tener mas del 50%
promocionales de la|que sea un laboratorio | pruebas clinicas, y|que se obtengan una | de ventas en cuanto
prestacion de los | reconocido a  nivel | buscar descuentos a| mayor cantidad de | alas ventas clinicas,

servicios a partir de un
afo.

Buscar espacios mas
abiertos y grandes, en el
gue se puedan realizar el
desempeiio de trabajo.

estatal.

Obtener locales que
sean amplios y grandes,
para que se pueda
obtener mas personal
clinico.

nuestros pacientes en

el cual, puedan
realizarse pruebas
frecuentemente.

Buscar locales,

disponibles y preguntar
el precio, si es posible
consultar con la
institucion si se puede
ampliar el espacio.

Mantener organizado
el laboratorio clinico
influyente.

guejas por parte de los
clientes.

La renta del local es muy
alta.

Hay espacios reducidos
y no cabe el personal
clinico.

Disminuyen los
pacientes por falta de
atencion y de tiempo.

y obtener
satisfechos a los
pacientes.

Encontrar un lugar
amplio y mejor que
se haya y tener mas

organizado el
laboratorio  clinico,
obteniendo una

amplia distribucion.

Elaborado:

Aprobado:

Comentarios:
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Proceso seguimientos | Acciones Responsables | de inicio Umbral actual Trimestre | Trimestre | Tot
o Area /medios Implementacion | Fechafin | admisible Ejercicio al 1 al al
y anterior/ 2
seguimiento objetivo
marcado
Proporcionarle
al cliente una F Base de Verificar los Técnico 05-01-18
mejor atencion. Pre datos del datos Laboratorista 02-07-18
analitica sistema. correctos
del
paciente
Dar una mayor Se verifican 05-01-18
reproducibilidad F. Orden de las 6rdenes Quimico 02-07-18
a las pruebas Analitica trabajo. de trabajo. Analista
Que se Control Control
diario
realizan. diario de de calidad
Hematolo-
gia
Asegurar que Se verifican 05-01-18
los resultados F. Orden de las 6rdenes Quimico 02-07-18
obtenidos son| Analitica trabajo. de trabajo. Analista
aceptables Control Control
diario
de calidad
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Evaluar la Orden de Se realiza un Evaluar la Orden
exactitud por F. trabajo. control diario Quimico 05-01-18 | exactitud F. de
medio de los | Analitic Control | de los equiposy Analista 02-07-18 | por medio | Analitica | trabajo.
controles, conlos a diario de reactivos. delos Control
valores Hematolo controles diario de
conocidos. gia , con los Hematol

valores ogia

conocido

S.
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Objetivos Indicador de Fecha Valor actual Valor Valor
Proceso seguimiento | Acciones/ Responsables | de Ejercicio | Trimestre | Trimestr | To
o Area medios Implementacion y | inicio | Umbral anterior/ all el tal
seguimiento Fecha aijl objetivo 2
fin sible marcado
Optimizar los
errores F Orden de Comprobar Quimico 05-01-18
analiticos Post trabajo. que los Analista 02-07-18
tomando Analitica Bitacora de resultados
acciones mantenimient estén de
0
correctivas. acuerdo.
Graficas de
Levins-
Jonnes
Se verifican
Trabajar bajo F. Bitacora de las ordenes Quimico
Las condiciones Post Mantenimi de trabajo. Analista 05-01-18
del mejoramiento ento de
continuo. calidad
condiciones Analitica Control 02-07-18
diario
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Infraestructura de la empresa
Direccionamiento estratégico planeacién de proyectos
Recursos Humanos z
Gestion de contratacion y programacion de Servicios de Salud. >
Actividades de Desarrollo de Tecnologia
Apoyo
Vigilancia epidemioldgica, subgerencia cientifica.
Adquisiciones
Insumos, abastecimientos, compras y documentacion

Logistica

Interna Operaciones Logistica Marketing Servicios

Externa Y Ventas
Compras y almacén Mantenimiento de Procesamientos Atencion

Gestion de equipos medicos y de pedidos y Promociény | asistencial
Recursos laboratorio manejo depasitos publicidad Participacion

Fisicos. social

Atencional usuario
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OBJETIVO.

Este procedimiento establece el mecanismo para asegurar que el Laboratorio Cardiolab,
revisa los requisitos relacionados con los servicios que provee, para la atencion medica
interna como la comunidad externa en general.

ALCANCE.

Este procedimiento se aplica para todo el laboratorio en general, que incluyen las
responsabilidades.

REFERENCIAS.
Manual de Procedimientos internos de Calidad.

RESPONSABILIDADES.

Este presente manual esta elaborado para todo el personal de laboratorio clinico, asi
como su uso y por el personal que esta encargado del responsable del area de
Hematologia.

v" Responsable del Laboratorio.

= Comunicar dentro del laboratorio, la importancia de satisfacer los requisitos de los
analisis clinicos.

= Definiry establecer los requerimientos para todo el andlisis clinico dentro del laboratorio.

= Suministra los reactivos y/o materiales requeridos para la realizaciéon de las practicas,
pruebas o examenes.

= Tiene todos los documentos en regla, para el funcionamiento de laboratorio.

= Coordina y supervisa las actividades técnicas y administrativas del Laboratorio.

= Toma muestras necesarias para la realizacién de examenes de laboratorio.

118



CARDIO(LAB 2001-21

LABORATORIO / CLINICO Fecha:

Manual de Calidad Caodigo: MAN-CA-

Determinacion de los requisitos de los | Verificacion: 1
clientes Ano: 2021
Péagina: 2

v" Quimico Analista.

Limpiar el area y el equipo del laboratorio dentro de su unidad de trabajo.
Mantenimiento y calibracién de los equipos del laboratorio clinico.

Realizar la ejecucion técnica de los procedimientos analiticos que se tienen
asignados.

Preparar los reactivos de los procedimientos analiticos y revisar la fecha de
etiquetacion.

Realizar una correcta manipulacion, almacenamiento y conservacion de las
muestras en las fases de los exdmenes y de los posts exdmenes.

Analiza muestras para los diferentes exdmenes.

Calibra aparatos o equipos e instrumentos de laboratorios

v" Recepcionista o flebotomista.

DESARROLLO.

Ingreso, recepcioén y atencion a los pacientes, dentro de la unidad de
laboratorio.

Validar los datos del paciente, explicarle de manera adecuada como deben
ir preparados para una correcta toma de muestra.

Recepcidn, etiquetado, clasificacion de las muestras.

El técnico Laboratorista tiene que usar bata blanca en todo momento, del
procesamiento de la toma de muestras.

Informar al responsable del laboratorio cuando haya una vena dificil de
puncionar.

% Una vez que se apruebe un servicio para ser elaborado se designa al responsable del
laboratorio, quien es el que coordina la identificacion de todos los elementos para
impartir el servicio de acuerdo con los servicios por el laboratorio.
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R/
A X4

L)

X/

Una vez elaborado el documento de identificacion de los requisitos relacionados con
el servicio, que hayan sido considerados si se detecta una deficiencia o que requiera
ajuste., el responsable de laboratorio registrara el mismo formato las acciones que se
deben ejecutar para realizar las correcciones 0 ajuste a los requerimientos del
laboratorio.

En relacion a la planificacién de las actividades del laboratorio referentes a la

prestacion de sus servicios, se coordina a la participacion de representantes del

laboratorio la elaboracién del documento de soporte que contenga todos los requisitos

de esos servicios.

a) Los requisitos especificos considerando aquellos para las actividades de
prestacion de los servicios.

b) Los requisitos no establecidos por la direccion general del laboratorio clinico, pero
seran necesarios para la prestacion y servicios

c) Los requisitos legales reglamentarios.

d) Los requisitos adicionales

Una vez que el documento es elaborado, el jefe de la revision del laboratorio revisa
gue todos los requisitos relacionados con los servicios de laboratorio clinico, de
revision, cuando se detecte alguna deficiencia o situacion de ajuste las acciones que
se deben de ejecutar para realizar correcciones o ajustes a los requisitos del servicio,
una vez modificados el documento procede a firmarlo en el campo correspondiente de
revision.

Cuando se detecte alguna deficiencia o situacion que requiera un ajuste, el jefe las

acciones se deben ejecutar para realizar las correcciones de los requisitos del cliente,
una vez que se haga asegurado de lo anterior.
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REGISTROS.

Los registros generados por la aplicacion del presente procedimiento se listan a continuacion.
1. Documentos de Determinacion de Requisitos de los diferentes servicios.

2. Firma del responsable de la revision en el campo de revision.

3. Firma de aceptacion del cliente en los casos de educacion continua e investigacion
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Version: 1
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Procesos: Fase Pre analitica, Analitica y Postanalitica.

Subproceso: Pruebas Hematoldgicas.

Instrumentos de Entrada

Proceso

Producto servicio
Resultante

Descripcién del producto

Requisitos del producto

Fase Pre analitica

Pruebas analiticas de la entrada
de los pacientes y del cliente.

En el disefio de entrada el
cliente va a pedir informacion al
laboratorio, en el cual le dan
informacion al paciente de
como se deben obtener los
mismos resultados de los
pacientes obtenidos.

Informacién del paciente
Nombre

Edad

Solicitud Médica.

Disefio de In

strumento

Fase Analitica

Biometria Hematica

Una prueba de laboratorio que
busca enfermedades
inflamatorias incluso algunos
tipos de cancer y de anemias.

Muestra en ayunas de 6 a
8hrs

Hemograma

Equipo médico.

Grupo Sanguineo

La determinacion del grupo
sanguineo, método para
indicarle el tipo de pacientes y
tipo de Rh que aglutinan los
Glébulos rojos.

Muestra en ayunas de 6 a 12
hrs

Hemograma

Equipo médico.
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Conteo de Reticulocitos

Es una prueba de sangre que
mide la cantidad de células, y el
porcentaje de estas células en
la sangre, incluso detectar
anemia.

Muestra en ayunas de 6 a 12
hrs

Hemograma

Equipo médico

VSG

Es una prueba muy util para
comprobar si existe una prueba
inflamatoria y supervisar el
proceso de un tratamiento.

Muestra en ayunas de 6 a 12
hora

Hemograma

Equipo médico
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Procesos: Fase Pre analitica, Analitica y Postanalitica.

\ Subproceso: Pruebas Hematolégicas.

Resultados de Disefio.

Proceso

Producto servicio
Resultante

Descripcién del producto

Requisitos del producto

Fase Post Analitica

Se realizara los resultados del

disefio y de los productos y
servicios.

Al ser recolectada toda Ila
informacion y realizado del
proceso de andlisis de los
especimenes bioldgicos,
pasara a las manos del médico,
realizara la interpretacion de los
resultados.

Orden del laboratorio
Resultados de Analisis u
Orden de trabajo.

Verificacion del Disefio

Se lleva a cabo la verificacion de los

disefios y de los
responsables en el proceso.

servicios

Durante la entrega de la
informacion de forma
personalizada, se lleva a cabo
en los pacientes.

Los resultados obtenidos y las
recomendaciones obtenidas se
determinan con lenguaje claro y
terminologia sencilla.

Resultados del laboratorio.
Orden de trabajo
Procedimiento y validacion
del diseiio.

Validacion del Diseino

La informacion sera subida al
servidor del laboratorio, para el

Resultados del laboratorio.
Orden de trabajo
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Validacion y Verificacion de los
resultados Obtenidos.

paciente, donde se pueda
estimar los resultados
obtenidos.

El responsable de laboratorio
debe obtener los resultados
guardados para el cual se
pueda obtener los servicios de
verificacion o aclaracion de
dudas obtenidas.

Procedimiento y validacion
del disefio.
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OBJECTIVO:

Este documento establece las actividades para el desarrollo de servicios dentro del
laboratorio clinico.

ALCANCE:

Este procedimiento, debe ser atendido por el area del sistema de calidad
correspondiente al area de operaciones del laboratorio clinico.

TERMINOLOGIA:

Analisis Clinico: Andlisis quimico de ciertos componentes o sustancias del
organismo, para conocer el estado de salud de un paciente o establecer un
diagndstico o un tratamiento.

Cliente: Persona que se utilizan los servicios de un profesional o de una empresa
especialmente a lo que hace regularmente.

Datos de entrada: Toda aquella informacion necesaria para dar comienzo al disefio
y desarrollo del proyecto de entrada y desarrollo del proyecto, dicha informacién es
entregada por el cliente proyectista personal del area técnica.

Datos de Salida: Son derivados es decir obtenidos a partir de datos de entrada, se
les consideran significativos porque son los determinantes de un caso especifico.

ACTIVIDADES DE PORCEDIMIENTO.
Necesidades del Cliente.

El cliente se contacta por medio del concretar cita con el médico general o particular,
dando a conocer sus sintomas, el medico indica que tipo de analisis requerira y le
proporcionara el tipo del laboratorio al cual tendra que dirigirse o cual es el
laboratorio que mas le convenga.
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El cliente en si solicita una cotizacion o cita segun los estudios que se le indiquen y
las indicaciones en las cuales tendra que ir preparado y el dia que lo requiera.

Elementos de Entrada para el diseiio y Desarrollo de Proyectos.

a) Si el cliente acepta su cotizacion, ingresa a las instalaciones del laboratorio
gue efectuara los andlisis, se le preparara para una toma de muestra.

b) El personal de laboratorio se prepara para realizar la toma de muestra en
turno prepara material necesario y las indicaciones del tipo de examen que
solicite el cliente.

Proceso de Disefio y Desarrollo.

En primera instancia, se realizara la recoleccion de la informacién a través de
cuestionamiento, prestablecidos de seleccion mudltiple, de su competicién se
realizard medidas antropométricas, como el peso, la estatura, y la indice
cintura/cadera, asi como los signos vitales de relevancia cardiovascular.

Se procedera a realizar un acontecimiento informado para la toma de andlisis de las
muestras bioldgicas. Adicional al protocolo se les brindara a los pacientes plegables
y por ultimo se estimara un estimado de la entrega de los resultados.

Controles de disefio y desarrollo.

Luego de ser recolectada la informacion, y realizado del proceso de andlisis de
especimenes bioldgicos, pasara a manos de un médico, en el cual realizara la
interpretacion de los resultados y de forma conjunta recomendaciones pertinentes
de acuerdo a las guias y concesos nacionales e internacionales para cada uno de
los factores de riesgo documentadas,

En casos de detectar factores de riesgo el medico procedera a realizar unas
recomendaciones que procedera a realizar unas recomendaciones que procedan
continuar con los habitos de vida cotidianos y que promuevan la socializacion de los
mismos del nucleo familiar.
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Elementos del disefio de Salida y Desarrollo.

La ultima parte del proceso sera llevado, a cabo durante la entrega de la informacion
donde la forma personalizada, se les aplicara a los pacientes, los resultados
obtenidos y las recomendaciones obtenidas, con un lenguaje claro y de terminologia
sencilla, con el fin de comprender la informacidén suministrada, por escrito y de forma
digital, el informe final obtenido. Este proceso de entrega y explicacion de los
resultados seran realizados para la entrega.

Cambio de Disefio y Desarrollo.

La informacion recolectada seré subida al servidor del laboratorio, para el paciente
pueda acceder a ella a su domicilio. En su caso realizar visitas subcuentes, se podra
obtener un estimado del comportamiento de los parametros estimados. Esta parte
sera llevada a cabo por el responsable del laboratorio, con el cual se establezcan
los servicios en el almacenamiento de informacion.

Cabe anotar que como esta dispuesto por la ley de toda la informacion recolectada
y almacenada esta sujeta a la vigilia profesional y seguira por los tiempos dispuesta
por la misma.

De esta forma quedan claros los puntos estratégicos sobre el cual el laboratorio,
busca establecer para mestizar y analizar los factores de riesgo de los pacientes.
Esto abre la puerta para andlisis interiores del comportamiento epidemioldgico de
una poblacién en especifico que ayude a los clientes territoriales o la toma de
decisiones lo que respecta a las enfermedades prevenibles de alta prevalencia.

REGISTRO.

Orden de trabajo

Solicitud de presupuesto
Requerimientos del cliente

Historial de modificaciones durante el desarrollo y productos
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INTRODUCCION.

El presente manual, se introducen los procedimientos especificos, que sirven como
un manual base para el correcto funcionamiento de los mismos dentro de un
laboratorio clinico, especialmente en el area de hematologia.

La Hematologia es la ramificacion referente de la medicina al estudio de la sangre
y de los 6rganos hematopoyéticos y de las enfermedades de la sangre, que sirven
para la identificacién de las posibles, alteraciones hematoldgicas.

Dentro de las alteraciones del sistema hematopoyético que son muy frecuentes en
pacientes rutinariamente, y la especialidad de hematologia, brinda apoyo en
numerosas pruebas que involucra la sangre, o los érganos hematopoyéticos.

En el area de hematologia reciben numerosas solicitudes de pacientes que sufren
algun tipo de enfermedad hematoldgica, por lo que es importante darle un
seguimiento desde que ingresa la muestra hasta que se procesa donde se obtienen
los resultados de los valores procesado

Su objetivo principal es desarrollar y estandarizar los procedimientos
hematoldgicos, para un mejor desarrollo de las actividades, especificas que se
tienen que tomar en cuenta para un diagnaéstico clinico.

OBJECTIVOS ESPECIFICOS.

* Estandarizar los procedimientos hematoldgicos para el desarrollo y
manejo de un control de calidad interno dentro del &rea de hematologia
clinica.
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* Contribuir al adecuado procedimiento de las medidas de seguridad para
optimizar los errores cuantitativos y cualitativos que se obtienen dentro
de las pruebas hematoldgicas.

* Expresar un instrumento que sirva como material de apoyo para una
evaluacion y monitoreo de las actividades especificas dentro de un
laboratorio, que sirva como referencia para un control de calidad.

ALCANCE:

Este manual esté elaborado para todo el personal del laboratorio y para el quimico
analista responsable dentro del area de hematologia.

RESPONSABILIDADES:

Este presente manual esta elaborado para todo el personal de laboratorio clinico,
asi como su uso y por el personal que esta encargado del responsable del area de
Hematologia.

v' Responsable del Laboratorio.
= Comunicar dentro del laboratorio, la importancia de satisfacer los
requisitos de los andlisis clinicos.

= Definir y establecer los requerimientos para todo el analisis clinico
dentro del laboratorio.

= Suministra los reactivos y/o materiales requeridos para la
realizacion de las préacticas, pruebas o examenes.
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Tiene todos los documentos en regla, para el funcionamiento de
laboratorio.

Coordinay supervisa las actividades técnicas y administrativas del
Laboratorio.
Toma muestras necesarias para la realizacion de examenes de
laboratorio.

v" Quimico Analista.

Limpiar el area y el equipo del laboratorio dentro de su unidad de
trabajo.

Mantenimiento y calibracion de los equipos del laboratorio clinico.
Realizar la ejecucion técnica de los procedimientos analiticos que
se tienen asignados.

Preparar los reactivos de los procedimientos analiticos y revisar la
fecha de etiquetacion.

Realizar una correcta manipulacion, almacenamiento vy
conservacion de las muestras en las fases de los examenes y de
los posts examenes.

Analiza muestras para los diferentes exdmenes.

Calibra aparatos o equipos e instrumentos de laboratorios

v' Recepcionista o flebotomista.

Ingreso, recepcion y atencion a los pacientes, dentro de la unidad
de laboratorio.

Validar los datos del paciente, explicarle de manera adecuada
como deben ir preparados para una correcta toma de muestra.
Recepcion, etiquetado y clasificacion de las muestras.

El técnico Laboratorista tiene que usar bata blanca en todo
momento, del procesamiento de la toma de muestras.
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CAPITULO 1 PROCEDIMIENTOS DE TOMA DE MUESTRAS
OBJETIVO.

Desarrollar un correcto manejo de las tomas de muestras, dentro de una unidad de
laboratorio clinico.

TERMINOLOGIA:

Flebotomia: Operacion manual que consiste en hacer una incisiéon en una vena
para tomar una cantidad de sangre.

Muestra diagnostica: Es aquella sustancia biolégica, que se considera cualquier
material humano, en la que se obtiene del paciente para obtener un resultado de
estudios de laboratorio.

Rechazo absoluto: No coincidencia absoluta en la identificacion de muestra con
orden o tipo de muestra con solicitud de exdmenes. La conducta a seguir es rechazo
de muestra con solicitud de muestra. Se solicitara una nueva muestra de ser
necesario.

Rechazo relativo: Toda la muestra que no sea rechazo absoluto y que
técnicamente cumpla con los requisitos para el procesamiento. Requiere ser
aceptada con previa autorizacion del profesional del Laboratorio.

Lipemia: Turbidez del suero o plasma visible a simple vista causada por elevadas
concentraciones de lipoproteinas.

132



Manual de Calidad Caodigo: MAN-CA-

CARDIO(LAB 200121

LABORATORIO ” CLINICO Fecha:

Procedimiento Interno de Hematologia | Verificacion: 1

Afno: 2021

Péagina: 5

Hemolisis: Ruptura de los globulos rojos, por causas quimicas o mecanicas con
liberacion de su contenido intracelular. Se detecta por el color rojo del suero o del
plasma

SEGURIDAD DE TOMA DE MUESTRAS

Antes que nada, se debe tomar en cuenta que la seguridad del personal de
laboratorio es fundamentalmente importante; Dentro del mismo es una fuente de
infeccion es a través de pacientes, muestras sanguineas, o por objetos infectados,
por lo que es importante tomar las medidas necesarias las cuales son las siguientes:

1. Lavarse las manos con agua y con jabon, antes y después de tomar muestras
sanguineas, fluidos corporales, excreciones, secreciones Yy objetos
contaminados, usen guantes o no.

2. Usar guantes estériles, antes de tocar al paciente, y se deben cambiar entre
paciente.

3. Usar bata blanca y limpia en todo proceso de toma de muestra sanguinea

CONSIDERACIONES DE TOMA DE MUESTRAS.

Dentro de la toma de muestras se deben tomar ciertas consideraciones necesarias
y son las siguientes.

1) Dentro de una toma de muestra, el paciente debe estar comodo, en cada
momento del proceso de obtencion.

2) El técnico laboratorista se debe presentar ante al paciente, confirmar los
datos del mismo, verificando las pruebas que se van a realizar.
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3)

4)

5)

6)

Es necesario conocer el horario de recepcion de la toma de muestras, asi
como la recoleccion de la muestra y de transportacion.

Para una correcta toma se debe tomar en cuenta que el tubo de recoleccion
debe estar rotulado, con etiqueta del nombre del paciente y la edad del
mismo.

En caso de los nifios, y heonatos en todo proceso de la muestra se debera
pasar el tutor o el familiar para verificar que el procedimiento esté en
condiciones estériles.

El flebotomista debe ganarse la confianza del paciente y asegurarse que,
aunque la puncién venosa sera ligeramente dolorosa, durard poco. Nunca
debe decirse a los pacientes que “esto no dolera” y debe advertirles cuando
la aguja para evitar que se asusten.

CONSIDERACIONES GENERALES PARA TOMA DE MUESTRA DE
URGENCIAS.

Dentro del laboratorio de Cardiolab, atienden a pacientes que se encuentran dentro
del hospital de la cruz roja, por lo que es necesario para atenderlos con las medidas
adecuadas.

a)

b)

Debe haber una plena identificacion del paciente. Si el paciente esta
despierto, se pregunta el nombre, la edad de manera atenta, y confiable. En
todo caso se debe comprobar la identificacion del paciente en la tabla de
identificacion.

Verificar que los pacientes no tengan venoclisis 0 que reciban algin

medicamento via intravenosa y limpie con alcohol el torniquete después de
cada extraccion
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c) Se debe sequir las instrucciones de bioseguridad con todos los pacientes
especialmente las indicadas de las salas de pacientes potencialmente
peligrosos.

d) En caso de pacientes con linea arterial, las muestras de sangre deben ser
extraidas por el médico, a expresion de la muestra por tiempo de
coagulacion, que debe ser tomada del otro brazo y lo cual puede hacerlo el
técnico.

PROCEDIMIENTO DE OBTENCION DE MUESTRA SANGUINEA POR
PUNCION VENOSA.

La obtencion de muestras sanguineas por puncidén venosa es una técnica utilizada
por los flebotomistas; tanto la toma por cubiculo, como en pacientes hospitalizados
gue requieren el traslado del personal de laboratorio y de las muestras.

BBVCRSFDEGF

Agujas

Capuchén

Tubos Vaucontenier®
Torundas

Ligadura

o O O O O
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Desarrollo.

Antes que nada, se identifican los estudios que se realizaran al paciente y de esta
manera se seleccionara el tipo de tubo y la cantidad de estos para la toma de
muestras. La toma de muestra se realizard en un horario apegado al laboratorio
clinico, permitido, seccionarse que haya ayuno dentro pertinente.

a)

b)

d)

9)

El paciente estara adecuadamente sentado y bebera colocar el brazo sobre
un soporte para tener acceso y localizacion de las principales venas.

Se aplica un torniquete al brazo del paciente y se le indica que cierre con el
pufio con la finalidad de que sus venas sean mas papables. Colocando la
ligadura entre 7.5 a 10cm por encima del sitio de puncién elegida.

Se ha de seleccionar la vena mas adecuada para la puncion; se toma como
referencia la vena cefalica y basilica.

Después de ubicada la zona de puncion se realiza una antisepsia que consta
de limpiar, alrededor de circulos con una torunda humedecida de etanol al
70%.

Se palpa la vena a puncionar estando consciente de su profundidad, tamafio,
realizar un segundo de antisepsia rotario dentro de la vena.

Rompa el sello de la funda de la aguja e insertar con un giro en el adaptador
hasta el torpe si se usa un sistema al vacio.

Insertar la aguja en un angulo de 45°c grados, dentro de la vena localizada,

evitando que se alargue el tiempo desde que se colocé el torniquete.
(Deberan seguir en orden ascendiente de acuerdo al tubo adecuado.
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h) Retirar el torniquete con cuidado, retirando el torniquete sacar el tubo de la
aguja y retirar la aguja, después realizar presion con una torunda.

i)  Se debe mezclar los tubos que tengan anticoagulante agitando la muestra
unas 20 veces, para evitar la activacion de la coagulacion.

Imagen 1. Toma de muestra del sistema de vacio dentro de un paciente.

PROCEDIMIENTO DE OBTENCION DE MUESTRA SANGUINEA EN

EXTRACCION CON JERINGUILLA.

Materiales y Reactivos

Jeringa de 3mly 5ml
Ligadura para tornigquete
Torundas
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Desarrollo.
a) Preparar el material. (presencia del paciente romper el empaque de la

b)

g)

jeringa).
Localizar la vena con el dedo indice y/o medio, evitar utilizar el pulgar.

Limpiar la zona a puncionar con la torunda exprimida debera contener alcohol
isopropilico al 70%) de manera circular del centro hacia fuera. Dejar secar al
aire.

Colocar la ligadura (torniquete) aproximadamente 7 cm arriba del hueco del
codo.

Sujetar la parte posterior del brazo del paciente a nivel codo, jalar ligeramente
la piel sobre la vena.

Quitar el tapon de plastico de la jeringa cuidado de que el bisel de la aguja
se encuentre hacia arriba, colocarla en un Angulo de 15 a 30°C sobre la
superficie de la vena escogida y atraviese la piel con un movimiento firme y
seguro, hasta el lumen de la vena.

Al subir espontaneamente la sangre (se observa una ligera gota en la cubeta
de la aguja, apretar firmemente la jeringa, se debe jalar el embolo con
movimiento continuo para extraer la sangre hasta el volumen requerido. Evite
presionar fuertemente la aguja durante la extraccion.
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h) Cuando se tiene suficiente cantidad de sangre, se quita la ligadura para que
fluya la sangre rapidamente simultaneamente se aplica la torunda elastica.

i) Para el manejo de la muestra se retira la aguja de la jeringa y la sangre se
vacia lentamente por la pared del tubo, taparlo y mezclarla suavemente de
inmediato.

J) Presionar con algodon sobre el sitio de puncién aplicando una presion
adecuada y no excesiva para evitar la formacion de hematoma.

k) Llenar los tubos en orden (véase anexo).

Imagen 2. Toma de muestra de jeringa.
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PROCEDIMIENTO PARA EXTACCION SANGUINEA POR PUNCION CAPILAR.

Dentro de la toma de muestra, la extraccion por puncion capilar es util, dentro del
laboratorio cuando existen diversas circunstancias, como cuando la puncién venosa
es peligrosamente al paciente, las venas se estan utilizando para administrar
medicamentos o cuando el volumen de sangre requerido no justifica una extraccion

venosa.

Principalmente la extraccion venosa se aplica cuando, existen neonatos, lactantes
0 adultos con obesidad, quemaduras, severas; las principales zonas a puncionar
son, la superficie o media de la planta del pie.

DESARROLLO:

a. Una vez escogido, el area donde se va a puncionar, dar un ligero masaje
dentro del area para que se concentre la sangre.

b. Limpiar el sitio con alcohol isopropilico al 70%, y dar un ligero masaje.

c. Verificar que la lanceta sea nueva y esta sellada, destaparla enfrente del
paciente para que vea que el material es estéril.

d. Con una mano, sostener el punto donde se va a puncionar estirando la piel
y con la otra sostener la lanceta.

e. Proceder a puncionar, haciendo un movimiento ligero, fuerte y profundo.

f. Después de puncionar descartar, la primera gota de sangre, y presionar
para que fluya la sangre, principalmente procurando de que sea de manera

interrumpida.
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g. Verter la gota de sangre donde lo requiera y posteriormente presionar el
sitio de puncién hasta que se detenga el fluido sanguineo.

Imagen 3. Puncion por goteo de capilar.

EXTRACCION DE SANGRE POR GOTEO.

La puncion por goteo es una técnica que se ha implementado en el laboratorio de
andlisis clinicos cuando la toma de muestra es dificil o cuando no se encuentra el
material necesario. Sin embargo, es una técnica que tiende a sumar errores ya que
no controla bien el flujo de la sangre, ni los aforos de los tubos de recoleccion, por
otro lado, la muestra deja de ser estéril y es riesgosa desde el punto de vista
infeccioso.
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a. La técnica se realiza en tanto pacientes hospitalizados como en pacientes
ambulatorios, se emplean las diferentes venas del dorso de manos y pies.

b. Colocar al paciente en posicion cdmoda y acercar la mano o el pie para tener
el control sobre el movimiento y la fuerza del paciente, se debe conocer el sitio
de puncién mas confiable mediante la palpacion de alguna de las venas.

c. Colocar gasas por debajo de la mano a un centimetro del sitio de puncion con
el fin de no manchar de sangre al paciente o evitar derrames.

d. Producir la estasis venosa poniendo presién con los dedos indice y medio sobre
las venas que provienen del huso cubito; destapar una aguja del sistemade
vaucontainer o se puede tomar una aguja de calibre amarillo.

e. Se destapan los tubos en los que se van a recolectar la muestra y se colocan
siguiendo el orden llenado por debajo de la aguja antes mencionada.

f. Se procede hacer la puncién mediante un solo movimiento, con el bisel hacia
arriba y en angulo menor a 45° con respecto a la mano. La aguja debe estar
sujeta de la parte media con los dedos indice y pulgar para tener mayor control.

g. Cuando se ha puncionado la vena comenzara a salir por el extremo de la aguja
las primeras gotas de sangre y comenzaran a gotear la misma, se debe
cerciorar que los tubos estén por debajo de la aguja para que comiencen a
recolectar la muestra en ellos teniendo el cuidado de no tener contacto con esta
y los tubos del anticoagulante se deben agitar para evitar la coagulacion de la
muestra.

h. Una vez colectada la muestra y retirado el torniquete, se debe aplicar presion
por encima del sitio de puncion; para frenar el flujo de sangre y proceder a
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retirar la aguja mediante un solo movimiento y colocar algodon impregnado de
etanol al 70%.

Imagen 4. Extraccion de sangre por goteo.

EXTRACCION DE TOMA DE MUESTRA A PARTIR DE LA VENA YUGULAR
EXTERNA

Este método constituye para la obtencion de sangre en pacientes con shock con
venas colapsadas por el dedicado tratamiento no es muy recomendable para rutina,
solo es recomendable cuando requiera tratamientos necesarios.

Materiales requeridos.
Algodén

Alcohol al 70%
Jeringas de 5ml

Viales con anticoagulante EDTA

Desarrollo
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a. El paciente es cubierto por una sabana de manera que los brazos
permanezcan inmovilizados a lo largo del cuerpo.

b. Al paciente de le coloca de cubito dorsal sobre la mesa de examen o una
camilla, de la manera que la cabeza cuelgue sobre el final de la mesa y el
cuerpo sea sujetado por un asistente.

c. Cuando el paciente grita la vena yugular externa se marca claramente.

d. Limpiar la zona en un area de 2 pulgadas con alcohol al 70% o alcohol

yodado

e. Se repite los pasos mismos de la extraccién de sangre venosa, con jeringa.

f. Retirar la aguja de la vena y presionar suavemente con un algodoén seco,
aproximadamente de 3 a 5 minutos- Pedir al paciente que permanezca
acostado 10 minutos.

Imagen 5. Toma de muestra a la yugular externa.
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EXTRACCION EN PACIENTES CON VENOCLISIS

Esta extraccion no esta indicada para ser realizado por el personal de flebotomia
del laboratorio clinico, se ha adicionado el mismo con la intencién de que el personal

pueda conocerlo en si.

a) Cerrar la llave del fluido intravenoso, al menos 2 minutos antes de hacer la

puncion.

b) Aplique el torniquete por debajo del sitio intravenoso.
c) Seleccione una vena diferente a la utilizada en la conexién intravenosa

existente.

d) Realice la puncion. Deje de escapar aproximadamente 5ml de sangre y
descértela antes de colectar la muestra para los examenes.

e) Retire el torniquete.

f) Aplique presién sobre la vena para parar el sangrado.

FACTORES QUE INFLUYEN EN LA TOMA DE MUESTRAS.

Diversos problemas pueden surgir durante la coleccidén de sangre venosa y pudiera
no obtener sangre o su recoleccidén sea incompleta, por lo que es necesario tomar
las medidas necesarias.
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La ansiedad y la tension aumenta la concentracion plasmatica de
somatotropina, prolactina entre otras.

El ejercicio intenso en los dias previos y hasta 72hrs previas a la toma de la
muestra aumenta los niveles de CK.

La Dieta del paciente que influye en determinados examenes. Asi una ingesta
en grasas importante, provoca una turbidez del suero que hace impracticable
cualquier determinacion fotométrica.

Deben evitarse las aéreas donde haya quemaduras antiguas.

Las muestras obtenidas en una zona con hematomas pueden dar lugar a
resultados erroneas.

Terapia intravenosa. En estos casos deben extraerse las muestras del brazo
opuesto; si no es posible se seguira el procedimiento descrito de “situaciones
especiales”.

Cuando no existe una colocacién correcta de la venos y pudiera no obtenerse
sangre 0 su coleccién sea incompleta.

La ingestion de Alcohol produce cambios en la composicién de liquidos
corporales. Dependiendo del tipo bebedor que sea el lapso de tiempo que
transcurre la ingesta y la extraccion de la sangre.

LLENADOS DE TUBOS.

La sangre coleccionada debe ser llenada en un orden especifico para evitar la
contaminacion cruzada, de adictivos entre los tubos. El orden recomendado es el
siguiente:

1.

El primer tubo de llenado es el de hemocultivo, si también se ha ordenado
esta prueba.

Los siguientes tubos corresponden a los tubos sin adictivos, tal es el caso de
los tubos con rojo son para la quimica y la serologia.
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3. Los tubos con tapon azul que son para la prueba de coagulacién, indicados

por el tapon celeste. Nunca deberan ser los primeros.

4. Los siguientes tubos son aquellos que contienen aditivos especialmente para

evitar la coagulacion. Estan llenados en la siguiente tabla.

CODIGO de COLOR ADITIVO MUESTRA ANALISIS
’ n Quimica
'm Sin Aditivo Suero serologia
s 55 Quimica
' — E Gel/Sin Aditivo Suero Serologia
' Citrato Plasma Coagulacion
Celeste
-
EDTA Plasma Hematologia
" Lila
1 Quimica
' - Heparina Plasma Serologia
' Citrato Plasma V.H.S.
Neagro
L I Fluoruro Plasma Glucosa

Imagen 6. Tabla de orden de recoleccion de los tubos

CUIDADOS DEL PACIENTE POSTERIOR A LA EXTRACCION.

Una vez realizada la extraccidbn es nuestra responsabilidad asegurarnos que el
paciente se encuentra apto para levantarse de la silla y retirarse. Algunos pacientes
sufren de mareos, debilitamiento y desmayo posterior a una extraccion.

Si un paciente esta sudoroso, con la cara blanca o tiembla, pudiera necesitar
nuestra ayuda, ya sea haciéndole oler sales de amonio o alcohol. En caso posible
desmayo, debemos indicarle que coloque la cabeza entre sus piernas para ayudar
a irrigar de sangre su cerebro.
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En caso de los menores de edad, se debe asegurar que mantengan un curita o
venda para evitar sangra miento posterior. Los pacientes de tercera edad debemos
darle indicaciones para que pronto desayunen a fin de evitar desmayos.

RECHAZOS DE MUESTRAS.

Toda muestra rechazada en el laboratorio, no se entregara de vuelta a su destino
de origen. Los técnicos paramédicos o las personas designadas en la seleccién de
hematologia, deben recibir y revisar cuidadosamente las muestras que llegan a la
unidad, siguiendo los siguientes criterios de aceptacion y rechazos de muestra
cuando corresponda:

a)

b)

d)

Rotulacién de las muestras: Las muestras deben tener como rotulo, minimo
el nombre y los apellidos del paciente. Seran rechazadas por el personal
designado, o el profesional responsable como “MUESTRA MAL ROTULADA”
o cuando la muestra no tiene nombre ni apellido o codigo de identificacidon
segun corresponda.

Requisitos: Toda muestra debe traer la orden de solicitud del examen lo
contrario es motivo de rechazo absoluto. Con respecto a la orden esta debe
traer los siguientes datos:

Nombre completo

Firma y nombre que lo solicitan
Orden de identificacién clara de los examenes solicitados.

Contenedor adecuado al examen solicitado: Los tubos deben ser apropiados
a los examenes solicitados y llegar al Laboratorio en buenas condiciones.
Seran

rechazadas por el personal designado o el profesional responsable como una
muestra tomada.
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e) Volumen de muestra inadecuado para su 6ptimo procesamiento analitico: El
volumen de muestra de ser adecuado al examen solicitado. Se rechazaran
por el personal designado o el profesional responsable como “MUESTRA
MAL TOMADA”.

f) Condiciones fisicoquimicas adecuadas para el procesamiento de muestras:
El profesional encargado del analisis de muestra evaluara las condiciones
fisicogquimicas de la muestra antes del procedimiento analitico.

g) Todo rechazo de muestras sera avisado telefonicamente al servicio de origen
por el Técnico paramédico de la seccion de Hematologia y lo registrard en
carpeta de muestras Rechazadas.

TRANSPORTE DE LA MUESTRA.

Dentro del laboratorio clinico Cardiolab se procesan muestras de maquinacion por
lo que es necesario el transporte de muestras o especimenes para diagnostico por
via terrestre. Una vez que se haya colectado la muestra sanguinea, esta debe ser
llevada pronto al laboratorio para su procesamiento. Algunas pruebas exigen que el
suero sea separado cuanto antes del coagulo sanguineo, para evitar alteraciones
en la composicion o niveles de algunos metabolitos.

Por lo tanto, es necesario seguir los siguientes criterios de bioseguridad, ya que el
transporte de muestra implica un potencial como una fuente de contaminacion y
riesgo para todo el personal durante el proceso.

1) Asegurar que el recipiente que contiene la muestra, (recipiente primario), este
bien cerrado y rotulado, con el nombre del paciente y codigo asignado.

2) Envolver cada recipiente primario en material absorbente y colocarlo
verticalmente en el contenedor, para que no se mezclen.

3) Se rechazaran todas las muestras que vengan en condiciones que sean
hemolizadas, tengan hemoconcentracion que no estan en condiciones para
la hemolisis centrifugada.
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4) Se debe tomar en cuenta toda indicacion con el nombre, numero de historia
clinica, tipo de andlisis y/o breve descripcion del cuadro clinico no se debe
envolver alrededor del tubo, debe tener cierre hermético con tapa a rosca o
a presion y se debe colocar en gradillas de manera que conserve su posicion
vertical.

5) Transporte de una institucion a otra. Cuando se transportan muestras de una
institucion a otra, sea corta o larga distancia, se debe utilizar el sistema de
triple envase que cumple con las especificaciones de:

Recipiente primario: es un envase resistente al agua con cierre hermético para evitar
cualquier derrame o fuga que contiene a la muestra. Este recipiente perfectamente
rotulado va envuelto en material absorbente para contener liquidos en caso de
pérdida o rotura.

Recipiente secundario: Es un envase resistente, impermeable, que contiene y
protege al recipiente primario. Varios recipientes primarios envueltos en forma
independiente y protegidos con el material absorbente.

Recipiente terciario: El recipiente secundario se coloca en un envoltorio externo que
la protege a €l ya su contenido de influencias externas como dafio fisico ya gua
mientras esta en transito. El transporte de una institucion a otra puede ser por via
terrestre o area. Que son las mas utilizadas.

e Cuando el transporte se realiza por via terrestre, la caja con las muestras
debe estar firmemente asegurada en el vehiculo de transporte dentro de los
contenedores, que pueden ser de metal o plastico, que pueda sufrir golpes o
movimientos bruscos.
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e El vehiculo de transporte debe tener un recipiente con desinfectante a base
de cloro, un recipiente para desechos a prueba de fugas liquidas y guantes
descartables resistentes. Los materiales infecciosos, en los lugares que
carga y descarga se deben mantener aislados de otros papeles.

CAPITULO 2. PROCEDIMIENTOS HEMATOLOGICOS.

BIOMETRIA HEMATICA

Fundamento:

La Biometria Hematica, es una prueba rutinariamente, que es auxiliar en el
diagnéstico y seguimientos de anemias, leucemias, leucemias, pacientes con
quimioterapias, sindrome febril e infecciones.

El hemograma se realiza en un equipo automatizado y su principio se basa en el
conteo de células sanguineas, cuando ocurre un aumento de la resistencia,
producida cuando una célula sanguinea, con baja conductividad pasa a través de
un campo eléctrico. EI numero de intermitencias indica las cifras de células
sanguineas y la amplitud de cada intermitencia indica las células sanguineas y la
amplitud de cada intermitencia es proporcional al volumen de las células.

Materiales, Equipos Y Reactivos.

Equipo de Contador Hematoldgico Celly 70
Reactivos

Diluyente Diluid 11l DIF

KCTO3 Diluent
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CDS 3PD Tri Level

Desarrollo.

a)

b)

d)

Se siguen las indicaciones del manual del equipo en la pagina (2-1) y se
conecta con el interruptor

El equipo cuenta con un botén de color rojo en la parte trasera, ON/OFF,
presionar el boton.

En la pantalla cuenta con un display, donde aparece el menu inicial de
limpieza de las cubetas, presionar (ESC). Se mostrara el menu principal.

Desde el menu principal, presionar F1. <INICIO> y dar clic en <ENTER>, lo
gue ocurre es una preparacion hidraulica seguido de un recuento de
validaciéon. Cuando ocurre una determinacion de todos los parametros se da
aceptar.

Regresa al menu principal, da clic en F2 <CONTEO ERITROCITARIO>, y se
introduce el ID, APELLIDO, NOMBRE, SECUENCIA DE MUESTRA. Son 30
segundos que se cuentan como variables, para introducir correctamente los
datos del paciente.
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f) Agitar la muestra unas 20 veces, posteriormente se introduce en la camara
rotatoria del equipo, y hace girar para que el equipo empiece a trabajar.

g) Esperar alrededor de unos minutos para que se muestren los resultados y
validar.

CONTEO DIFERENCIAL LEUCOCITARIO.

Fundamento:

La tincion de Wright es una técnica de coloracién que sirve para la identificacion de
células sanguineas cuyo colorante estd compuesto de azul de metileno (que tifie de
color azul las partes acidas de las células) y eosina (que tifie las partes alcalinas)
disueltos en metanol (que permite la fijacion de las células), adicionando a la
preparacion buffer de fosfatos (que rehidrata a las células después de la exposicion
con metanol).
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Dentro del estudio e interpretacion del frotis de sangre periférica como parte de la
prueba de citometria hematica que tiene una enorme utilidad diagnostica para el
médico y puede considerarse el paso mas importante de la identificacion del
mecanismo responsable de una anemia o en si una enfermedad hematoldgica.

Materiales, equipos y reactivos.

Sangre anti coagulada con EDTA.

Reactivos
Colorante Wright
Microscopio

Portaobjetos

Desarrollo:

a) Depositar una gota de sangre, entera (previamente mezclada) en la cara
superior de la porta soporte, a no menos de 2 cm del extremo inferior.

b) Colocar un extremo de la porta esmerilado (porta extensor) un poco por
delante de la gota de sangre, formando un angulo de 45° con el soporte.

c) Desplazar suavemente hacia atras la porta extensor, hasta que alcance la

gota de sangre.
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d)

f)

)

h)

)

K)

Dejar que la gota se extienda, por capilaridad, a lo largo del extremo de la
porta extensor.

Deslizar el portaobjetos extensor hacia delante, con un movimiento firme y
uniforme y, a una velocidad media. Este deslizamiento debe acabar,
aproximadamente a 1 cm del extremo final de la porta soporte, con un
movimiento de ascension, para evitar defectos en la extension.

Secar la extension a temperatura ambiente.

Tefiir con tincion de Wright, con el tiempo adecuado, de 3 minutos, con
colorante y 6 minutos con buffer.

Retirar el excedente de colorante al reverso del frotis con una torunda
impregnada a etanol, cuando se haya secado la extension, Colocar la platina
del microscopio oOptico.

Observar primero con el objetivo de 10X para revisar si la preparacion se
tino adecuadamente y que la distribucion celular permita su identificacion
individual.

Cambiar el objetivo (40X) y observar, para mejorar el area de la extension

sanguinea, eligiendo la zona de lectura solo deberd usarse el tornillo
micrométrico del microscopio

Observar con el objetivo de (100X) y siguiendo el método de revision
seccional al cruzado o longitudinal

Colocar el aceite de inmersién y llevar a cabo la evaluacion morfol6gica
correspondiente.
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m) Hacer la evaluacion de la morfologia eritrocitaria, en una zona del frotis que
presente a los eritrocitos individuales; revisando al menos 15 campos en
inmersion (100X) anotando los cambios que encuentren respecto a sus
caracteristicas morfolégicas de referencia.

n) Observar en esos mismos campos, la morfologia de plaquetas respecto a su
tamafio principalmente, en caso de observar cambios en ellas

Imagen 8 y 9. Metodologia de frotis sanguineo

MANTENIMIENTO DEL EQUIPO CELLY 70

OPERACION DE EQUIPAMIENTO.

HEMOGRAMA CELLY 70
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El hemograma es un multiparametro analizador de hematologia automatizado
disefiado para uso diagnostico in vitro en los laboratorios clinicos, para analizar las
células sanguineas humanas, que proporcionan la necesaria referencia al
diagndstico clinico.

La unidad principal es el componente esencial del producto. Lleva a cabo el andlisis
de la muestra y el procesamiento de los datos. Celly 70 es un contador de células
automatico de la sangre de 18 parametros.

El principio de este método es cuando la sangre se diluye en una solucion tapon,
por conductividad eléctrica y varia de una disolucion lis ante para amortiguar la
solucién diluyente. Un volumen de sangre es requerido para diluirse cuando se
aplica una corriente eléctrica; Cuando una célula pasa a través de una abertura, que
esta se desplaza al diluyente conductor en la zona de deteccién, mientras tanto el
aumento de resistencia aumenta en la zona.

Este efecto proporcional a la cantidad del diluyente es cuando se desplaza, es, por
lo tanto, es por lo tanto proporcional al volumen de la celda. El Celly 70 amplifica los
impulsos eléctricos por lo tanto en estos efectos se cuenta el nimero y el tamafio
de las células en ambas camaras RBC / PLT conteo de WBC y los indices
eritrocitarios.
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Nombre del parametro Abr. CBC CBC + DIFF
Recuento de gldbulos blancos WBC e A
Porcentaje de neutréfilos Neu% !
Porcentaje de linfocitos Lym% I
Porcentaje de monocitos Mon% !
Porcentaje de eosindfilos Eos% /
| 'Pomenl’a;'e de basdfilos Bas% !/
Namero de neutréfilos Neu# /
Ndmero de finfoctos Lym /
Namero de monocitos Mon# !
Namero de eosindfilos Eos# !/
_Namero de baséfilos Bas# /
| RBC RBC : 5
Concentracién de hemoglobina HGB < °
Volumen odpuSCulér medio MCV . =
Hemoglobina corpuscular media MCH * .
Concentracién media de hemoglobina | MCHC = <
corpuscular
Coeficiente de vanacidon del ancho de | RDW-CV * .
distribucién de gldbulos rojos -
Desviacidn estandar del ancho de | RDW-SD ® s
distribucion de globulos rojos
Hematocrito HCT e e

Fig. 4. Tabla de los valores paramétricos del Hemograma.

OPERACION.

a) El equipo cuenta con un boton de color rojo en la parte trasera, ON/OFF,
presionar el botén.

b) En la pantalla cuenta con un display, donde aparece el menu inicial de
limpieza de las cubetas, presionar (ESC). Se mostrara el menu principal
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Fig3. Menu del equipo Hemograma Celly 70

c) Desde el menu principal, presionar F1. <INICIO> y dar clic en <ENTER>, lo
gue ocurre es una preparacion hidraulica seguido de un recuento de
validacion. Cuando ocurre una determinacion de todos los para metros se da
aceptar.

d) Se introduce el clave del usuario y la contrasefa para efectuar los cambios
modificados dentro del equipo.

Mantenimiento Preventivo para equipo Celly 70

AN N N U N

ASRNIRN

Limpiar exterior e interior

Limpieza y revision de tarjetas electrénicas.

Limpieza y verificacion de cubetas de dilucion

Limpieza y verificacion de canula.

Limpieza y verificacion de torretas.

Limpieza verificacion de sensores de trasmision.

Limpieza, verificacion de aire de dilucion.

Cambio y lubricacién de O rings de jeringas de aire, y liquidos de segundo
servicio.

Limpieza de bombas de membrana de desecho en el primer servicio.
Pruebas de reproducibilidad.

Mano de obra de ingenieria sin costo en los servicios correctivos durante
el periodo de duracion de poliza.
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MICROSCOPIO ELECTRONICO.

El requisito primordial para efectuar una adecuada microscopia es, el
disponer de condiciones minimas de confort para su realizacion. Cuando
estas no existen o son deficitarias la tendencia es el apresuramiento, con lo
gue afecta la calidad de los resultados, en este sentido la superficie de la
mesa 0 meseta donde este colocado el microscopio debe ser lisa y soélida,
preferente de color negro y que no refleje la luz.

Cerciorarse de que el aumento del lente ocular es el pertinente para el tipo
de microscopia que va a realizar.

Rote el revélver portaobjetos y coloque sobre el hueco de la platina el lente
objetivo de menor aumento.

. Accione el tornillo del elevador y suba el condensador.

Mueva la palanquita y abra el diafragma.

. Si se requiere utilizar el espejo, seleccionar la cara plana o cdéncava, segun
sea el tipo de iluminacion a emplear. (natural o artificial).

Si la microcopia fuera monocular, mirando por la lente ocular proceda a
mover convencionalmente el espejo de manera que los rayos de luz
procedentes de la fuente de iluminacion reflejen y los desvien hacia el

condensador, lo cual podra constatar cuando el campo microscopico se
observe completamente iluminado.

Coloque la lamina portaobjetos con la preparacion sobre la platina y fijela con
las pinzas.
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8.

Con la ayuda de los desplazamientos laterales o frontales mueva la
preparacion hasta situarla debajo del lente objetivo.

CUIDADO, MANEJO y LIMPIEZA DEL MICROSCOPIO.

Los microscopios son equipos que requieren de un cuidado esmerando para su
buen funcionamiento y prolongacion de su vida atil, no solo por su elevado
costo, si no porque resultan inaprehensibles en el laboratorio para el examen
de diferentes muestras, que no pueden ser resueltos por ningun otro
procedimiento

Hay diversas causas que afectan con mayor frecuencia su éptimo estado de
funcionamiento por lo tanto lo consiguiente son: el polvo, la suciedad, entre
otros.

DURANTE SU EMPLEO.

1.

2.

Ubigue el microscopio sobre una mesa o0 meseta solida de superficie
nivelada separandolo ligeramente de la orila para evitar que
accidentalmente pueda caer al piso y dafarse.

Antes de instalarlo a la red eléctrica, cerciérese de que el voltaje de la toma,
se corresponda con el requerido para ese microscopio, ya que un error en
este sentido ocasionaria la ruptura de la lampara y en el mejor de los casos
se produce una disminucion de la intensidad luminica con la consiguiente
pérdida de la nitidez de la imagen.

Si accidentalmente se produce derramamiento de agua, los reactivos u otros
compuestos organicos sobre la platina, no permita que se sequen por
evaporacion ya que pueden formarse costras o sufrir efectos oxidantes que
deterioran su construccion y en consecuencia su funcionamiento.
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4. Siaccidentalmente se produce un derramamiento de agua, reactivos u otros
compuestos organicos sobre la platina, no permitan que se sequen de
inmediato
la platina con material adsorbente y seguidamente limpiela con un pafio de
lino fino.

CONCLUIR SU UTILIZACION.

1. Apagar la lampara. Si se trata de un modelo con regulador de intensidad,
reduzca la luz antes de apagarla. Con esta accién se protege al filamento,
gue pueda quebrarse por cambios bruscos de temperatura.

2. Antes de retirar la lamina, separe el lente del objetivo de la preparacion con
el tornillo macro métrico, para evitar los roces con la lente frontal que
pueden dafarla. Se utiliz6 lente de inmersién, remueva el aceite,
humedezca ligeramente el pafio no empapar para evitar que se produzca el
mismo efecto que con el empleo de alcohol.

LIMPIEZA

1. El vidrio con el que se fabrican las lentes es el blando, de ahi que sean muy
susceptibles a la erosién. Cuando requiera su limpieza se debe emplear,
para remover el polvo, un pincel fino y plano, de ser posible de pelo de
camello que se utilice para eso o un pafio fino.

2. Para detectar la presencia del polvo o suciedad en las lentes oculares, basta
con observar a través de ellas el campo microscopico; si se detectan
manchas, haga rotar el lente sin sacarlo del tubo ocular, las manchas rotan
con la lente, es que esta sucia.
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3. Después de realizada la limpieza de la manera explicada coléquela
nuevamente en el tubo ocular y compruebe que las manchas han
desaparecido, si persisten, puede deberse a una insuficiente limpieza o que

el polvo ha penetrado el interior del lente.

4, La limpieza de las lentes del condensador se hara, con igual cuidado

externamente, sin desarmar el dispositivo.

5. La base, brazo, platina, etc. Se limpiaran con un pafo, con el que se

removera el polvo y la suciedad de sus superficies.

MANTENIMIENTO.

a) Los lentes que no estén en uso, deben ser colocados en dispositivos con

tapa de rosca para preservarlos del polvo.

b) Sidesea guardar los microscopios en sus cajas, cerciorarse de que éstas no
tengan humedad que creard un ambiente muy propicio para que las lentes

se contaminen con hongos que resultan muy dificiles de remover.

c) La grasa vieja que se ha solidificado o adherido, removerla con xilol o

gasolina.

d) Lubricar periodicamente las cremalleras con grasa de buena calidad libre de

acidos.

e) Para pulir las partes metalicas lustrosas, utilizar un pafio fino impregnado
ligeramente con aceite de maquina exenta de acidos.

f) El equipo debe recibir asistencia técnica especializada cada 6 meses.
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CAPITULO 3. PEFIL HEMATOLOGICO

CONTEO DE RETICULOCITOS

Fundamento:

Los reticulocitos contienen restos de ribosomas que adsorben al colorante de tipo
supra vital como el nuevo azul de metileno o azul de cresilo brillante, razon por la
gue pueden ser diferenciados de los eritrocitos maduros, deben ser tefiidos en

fresco y posteriormente se realiza un frotis sanguineo.

Este tipo de analisis suele revisar, la medula 6sea de generar hematies nuevos.
Para la visualizacion de los reticulocitos utilizando colorantes vitales como el azul
de metileno o azul de cresilo brillante, que da lugar a precipitados de restos de ARN,
los cuales se observan como filamentos azul intenso en el interior celular.

Materiales, Equipos y Reactivos.

Microscopio 6ptico

Tubos de Hemolisis

Pipetas Pasteur

Bafio de agua

Reactivos.

Azul cresilo brillante de polvo
Solucion Salina 0.9%

Citrato sodico al 3%

Agua Destilada
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Aceite de inmersion

Muestra Sangre anti coagulada con EDTA.

Desarrollo.

Preparacion del colorante

a)

b)

Se mezclan 80ml de suero salino, con 20ml de citrato sédico al 3%, con una
balanza de precision, se pesaran 1gr de azul de cresilo brillante y se le afiade
a la solucioén salina.

Se filtra el colorante para evitar precipitados que puedan alterar la tincién.

Tinciéon de la muestra.

c)

Colocar 3 gotas de colorante, previamente centrifugado en un tubo de ensaye
12x75mm, con la ayuda de una pipeta Pasteur.

d) Agregar 3 gotas de sangre completa previamente homogenizada con una

e)

9)

pipeta Pasteur y Mezclar suavemente y colocar a 37°C por 30 minutos.

Realizar un frotis de esta mezcla, con las caracteristicas antes descritas.
Secar a temperatura ambiente.

Observar al microscopio, primero con el objetivo de 10x para observar si la
preparacion quedo bien tefiida y adecuada a su espesor, 40X, a con el
objetivo 100x.

Contar varios campos, necesarios para el campo optico (100X), siguiendo el
método sensacional cruzado el longitudinal, hasta completar una sumatoria
entre ambas poblaciones de 300 células (el numero total no es
necesariamente cerrado a 300, porque se debe incluir todas las células del
ultimo campo revisado.
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Imagen 9. Tincion con azul de cresilo para el conteo de reticulocitos.

VELOCIDAD DE ERITROSEDIMENTACION

Fundamento:

La medicion de la velocidad de sedimentacién globular (VSG) es una prueba para
evaluar la respuesta inflamatoria durante la fase aguda de diversos padecimientos
infecciosos y no infecciosos. La determinacién de la VSG mediante capilares con
heparina es un método simple, econémico y rapido que puede realizarse en la
cabecera del paciente pediatrico a cualquier hora.

Materiales, Equipos, y Reactivos.
Tubos Wintrobe
Materia prima sangre Anti coagulada EDTA

Equipo para la velocidad de Eritrosedimentacion.

Desarrollo:

1-Se procede a la extraccion de sangre venosa, y mezclandola seguidamente con
anticoagulante EDTA.
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2. A partir de la muestra llenamos la pipeta Westergreen hasta que la sangre
alcance el envase, es decir, los Omm.

3-Colocamos la pipeta en el soporte procurando que quede estrictamente vertical a
temperatura ambiente y durante 60 minutos.

4-Al cabo de una hora se mide la distancia que hay entre el limite superior y el
menisco correspondiente a la columna. El valor de la distancia, expresado en mm
corresponde a la VSG durante la primera hora.

GRUPO SANGUINEO

Fundamento:

La tipificacién clasica o de Fase globular, utiliza la reaccién de aglutinaciéon (que es
la evidencia visual de la unién del antigeno eritrocitario con su anticuerpo
especifico), para observar la existencia de los antigenos A y/o B en los eritrocitos.
Si existen los antigenos A, reaccionarian especificamente con el suero
hemotipificador anti-A (que contienen anticuerpos con antigeno B), que hara que
aglutinen los eritrocitos, observandose una malla o red, reportandose a la reaccién
como positiva.

Los grupos sanguineos eritrocitarios son componentes antigénicos en la superficie
de los hematies que estan relacionados con la terapéutica transfusional y la
prevencion de accidentes hemoliticos secundarios a las transfusiones.

Métodos, Reactivos y Equipos:

Sangre total
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Suero anti-A

Suero anti-B

Suero anti-R

Portaobjetos

Desarrollo:

a) ldentificar y tomar dos portas objetos y los marcamos con las letras Ay B
para diferenciar el suero anti-A y el suero anti-B.

b) Colocar una gota de reactivo con suero anti-A y otra con suero anti-B en cada
porta. Y colocar una gota de sangre en cada porta y mezclarla con el suero
durante unos dos o tres minutos.

c) Los mezclaremos con la punta del micro pipeta o un palillo fino, que este en
constante movimiento.

d) Identificacion del Rh sanguineo, el método es igual que para ladeterminacién
del grupo sanguineo ABO, sélo que en este caso el suero utilizado es anti-D.
Ademas, en el caso de la determinacion del grupo Rh deberemos remover
durante mas tiempo, unos tres o cuatro minutos.

Imagen 10. Identificacion de Grupos Sanguineos
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CAPITULO 4. CONTROL DE CALIDAD DE PROCEDIMIENTOS
HETAMOLOGICOS.

Objetivo.

El Control de calidad de los procedimientos, hematologicos tienen la finalidad de
verificar que estén en completo funcionamiento, de los equipos de laboratorio, y de
los reactivos en cuestion que estén en los procedimientos especificados.

Materiales, Equipos y Reactivos.
Equipo Celly 70

Suero Control

Detergentes

Diluyentes

Desarrollo.

El control de calidad interno en hematologia se lleva a cabo a través de controles
de precision ya que los contadores automatizados vienen con calibradores de nivel
anormal, bajo, normal y alto; se corren diariamente y se verifican la linealidad del
equipo, comparado con los valores encontrados con un rango asignado.
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Aspectos metodoldgicos.
Manejo de la muestra control.

Debe ser comercial o preparada en el laboratorio; La muestra tiene valores
conocidos en el primer caso los cuales son proporcionados por la causa comercial.
Es analizado por el profesional y los técnicos. Posteriormente se comparan los
resultados tomando como base los resultados con el profesional.

Procedimiento: (Automatizado).

Los pardmetros a medir son los siguientes.
Hemoglobina

Hematocrito

Recuento de Leucocito

Seleccion de material de referencia.

Muestras de sangre humana o equina (caballo o de burro). Cuando las muestras
controles pretenden usarse como calibrador, deben tener asignado, después de
dividirse en alicuotas pequefias, de las que por lo menos deben analizarse 10 veces
como minimo, seleccionadas aleatoriamente.

Mediciones que se deben poner en practica.

K/
L X4

En todo momento:

Formas de resultados acumulados.

= Correlacién del aspecto del extendido con los recuentos celulares.
= Correlacion de los recuentos celulares con los eventos clinicos.

K/
L X4

Diariamente:
Examenes duplicados en muestra de pacientes, usualmente 4-5
= Examenes repetidos de muestra de pacientes de lotes anteriores por lote.
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= Examen de un control con cada lote de muestras.

Se realizara un examen de comprobacion a intervalos (diarios, semanales)
Verificacion de la calibracion e controladores de hemoglobina.
Hemoglobina

Hematocrito

VGM

Eritrocitos

Leucocitos

Plaguetas

Los resultados deben ser semejantes entre si dentro del intervalo de +/- 2Ds. Este
procedimiento detectara el deterioro de aparatos o reactivos que pueda haber
ocurrido entre las corridas, siempre que no exista el deterioro de las muestras
durante su almacenamiento, por ello este procedimiento es apropiado para la Hba,
en menor grado para el recuento de eritrocitos y leucocitos e inapropiado para
hematocrito si existe un retraso de 6 horas 0 mayor entre una y otra determinacion.
Un valor mayor de la desviacion estandar de las pruebas confirmadas es indicacion
clara de que existe un deterioro de aparatos o reactivos, siempre y cuando las
muestras no hayan sufrido alteraciones.

Pruebas repetidas en muestras control

Las determinaciones repetidas en una sola muestra definiran el error de
reproducibilidad (precision) y constituyen un método para evaluar la excelencia
técnica y/o la estabilidad o inestabilidad de un instrumento. Dado que todas las
determinaciones se llevan a cabo con las mismas pipetas y reactivos, el método no
detectara errores en esto.

171



Manual de Calidad Caodigo: MAN-CA-

CARDIO(LAB 200121

LABORATORIO ” CLINICO Fecha:

Procedimiento Interno de Hematologia | Verificacion: 1

Afno: 2021

Péagina: 44

Este procedimiento puede llevarse a cabo en cualquier muestra de sangre en
buenas condiciones, pero es util usar materiales de control. Cuando la Ds de las

mediciones repetidas ha sido obtenida, esta puede usarse para la grafica de control,
para hemoglobina debe utilizarse hemolizado o sangre preservada.

Procedimiento:

Se retira el control del refrigerador y, antes de usarlo, se deja que alcance la
temperatura ambiente (18-30 grados centigrados) durante 15 minutos

Para mezclarlo:

a) Colocar el tubo horizontalmente entre las palmas de las manos y se hacer
rodar adelante y atras durante 20-30 segundos, 8 veces por 3 corridas
arriba y abajo.

b) Se mezcla invirtiendo rapidamente para que las células se suspendan.

c) Silos tubos han permanecido almacenados durante mucho tiempo quede
gue sea necesaria mezcla adicional.

d) Invierta los tubos con suavidad de 8-10 veces inmediatamente antes de
usarlo.

e) Aspirar una muestra del tubo, dentro del equipo automatizado.

f) Volver a tapar el tubo asegurandose que queda bien tapado.
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g) Los datos de la corrida diaria son registrados en los formatos de control de
calidad interno disefiado para hematologia.

h) Se tabulan los datos estadisticos y se construyen las graficas de LEVYS-
JESSEN guardando las mismas recomendaciones y férmulas para el
analisis de datos.

Prueba de Reproducibilidad.

Semanalmente se corre una muestra 3 veces y se comparan los resultados, los
cuales se deben guardar la reproducibilidad pertinente

Prueba de Correlacion.

Semanalmente al azar se corre un cuadro hemético por el método automatizado y
se hace la verificacibn manual de los datos. Se procede hacer los siguientes
registros.

Prueba de Coloracion.

Cada nuevo lote de colorante se estandariza teniendo en cuenta la cantidad de
colorante utilizado por lamina y el tiempo de accion, asi como del Buffer (PH 6.8 a
7.2). Filtrar el colorante de uso diario.

Se realiza un extendido de aproximadamente 3 cms de largo, con una parte gruesa,
una medianamente gruesa, y una delgada o cola.

Un buen colorante hematolégico utilizado con un Buffer de PH neutro y un
procedimiento estandarizado, nos permitird observar los globulos rojos de color
rosado, el nucleo de los linfocitos morado intenso, las granulaciones de los
monocitos de color rosado, la membrana de los neutroéfilos bien definida, el estroma
de las plaquetas nitido, sin presencia de artefactos ni precipitados.

173



Manual de Calidad Caodigo: MAN-CA-

CARDIOTJLAB 2001-18

LABORATORIO ” CLINICO Fecha:

Procedimiento Interno de Hematologia | Verificacion: 1

Afo: 2021

Péagina: 46

VERIFICACION DE LA FUNCIONALIDAD DE LOS REACTIVOS
HEMOCLASIFICADORES (SISTEMA ABO Y Rh).

Objetivo:

Determinar la avidez, especificidad y potencia de los reactivos utilizados en el
laboratorio para la prueba de grupo sanguineo.

Fundamento:

La determinacién de grupos sanguineos es de gran importancia por las
repercusiones que puede haber al realizar una transfusion sanguinea. El sistema
ABO es el mas relevante, seguido del Rh por su potencia inmunogénica. La
tipificacion por norma debe hacerse con la prueba directa e inversa. Al llevar a cabo
el control de calidad interno, especificamente de los reactivos como parte del
proceso de tipificacion, se corrobora que cumplan con las especificaciones de la
norma (marcado como color, aspecto especificidad de la norma, (marcado, codigo
de color, aspecto, especificidad y avidez en cada rutina y potencia en cada cambio
de lote). Para su aceptacion y uso.

Materiales, Reactivos y Equipos.
Antisueros A, B, AB.

Eritrocitos control

Procedimiento.

Sistema ABO.

Avidez
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Se prepara una suspension de 10% de eritrocitos lavados, y colocar 2 gotas de
eritrocitos al 10%, junto con 2 gotas de reactivo, se mezclan y se agitan en forma
rotatoria, se observa al cabo de 1 minuto.

Especificidad:

Se deposita 2 gotas de eritrocitos al 3%, lavados a un tubo de 10x75 mm y 2 gotas
de reactivo, se incuban 2 hrs a temperatura ambiente, y se centrifuga a 3000rpm/15
y se observan si hay aglutinacion.

Potencia: Se depositaron 2 gotas de cada dilucion (1:2 hastal:512) de los reactivos
en solucién salina y 2 gotas de eritrocitos al 3%. Se centrifuga 3000rpm/15seq, re
suspendio6 y observo aglutinacion.

Avidez

Se colocan 2 gotas de eritrocitos al 40% en un portaobjetos a 37°C y 2 gotas de
reactivo, se mezclan y agitar 15 seg, posteriormente anotar el tiempo de inicio de
aglutinacion y a los 2 minutos, observar.

Especificidad:
Igual al sistema ABO (incubacion 30mins)
Potencia:

Se depositan 2 gotas de cada dilucion (1:2 hasta 1:128) y 2 gotas de eritrocitos al
3% (R1r, R1R1, R2R2, RR) en un tubo de 10x75mm, se incubo a 37°C/30min.

Los resultados obtenidos, dentro de la tipificacion, y del sistema Rh, se establecen
en los formatos, establecidos por el laboratorio de la unidad.

REGLAS DE WESTGARD
Objetivo.

Determinar los resultados analiticos que estan dentro del rango esperado para
evaluar la confidencialidad de las pruebas.
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Desarrollo.

En caso de no existir los valores de referencia, previos para el CCI de un analito o
equipo determinado y mientras se realiza el N20 respectivo y se establece los
requisitos de calidad de acuerdo a su competencia y desempefio, los resultados de
los CClI de los procedimientos de medida son evaluados con las multireglas.

De Westgard. Los criterios de aceptacion o de rechazo de las corridas analiticas
son aquellos mencionados por Westgard, descritos en el instructivo respectivo.

Utilizar como base para el procedimiento de control de calidad cinco reglas de
control: 13S, 22S, R4S, 41S, 10X, salvo que, por el analisis de desempefio en cartas
normalizadas, o calculo del Sigma métrico o Error sistematico Critico, hayan
demostrado que las reglas a utilizar sean distintas a las indicadas.

Cada regla a aplicar tiene unja probabilidad de detectar el error (Pde) y una
probabilidad de falso rechazo (Pfr). Se recomienda seleccionar reglas con
probabilidad de detencion de elevada, eliminar reglas operativas con probabilidad
de falsas alarmas superior al 5% y elegir al menos una regla que detecte el error
sistematico y opta para el error aleatorio.

Otro mecanismo para mejorar la capacidad de deteccion de errores sin aumentar
los falsos rechazos, es el uso de diversas combinaciones de reglas de control que
permitan interpretaras en un orden légico, de acuerdo al nimero de mediciones de
control N, es denominado como algoritmo de Westgard.

Aplicar las reglas dentro de una corrida analitica para un unico nivel de control o
entre distintos niveles de control, con el fin de obtener un nimero de mediciones de
control necesarias para aplicar las reglas.

Aplicar las reglas a los resultados del material de control en la carta de control de
Levey-Jenings y decidir si la corrida analitica se acepta en control o se rechaza
(fuera de control).
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Mantener y completar los registros que se deriven de esta actividad.

Acciones correctivas derivadas del CCI.

Cuando los resultados del CCI no son aceptables (No conformidades), las acciones
a sequir lo siguientes.

<

<

ANENENENEN

Se revisa la ejecucion del procedimiento y las instrucciones de trabajo.

Se revisa la carta control y regla de rechazo para determinar el tipo de error
afecta a todos los niveles de control o alguno en particular (norma o
patoldgico) e identificar la regla de rechazo para determinar el tipo de error.
Se relaciona el tipo de error con las potenciales causas, (nuevos lotes, fechas
de vencimiento, T° de almacenamiento, etc.).

Se revisa el registro de problemas y soluciones del control de calidad para
acciones inmediatas.

Si se acepta el resultado, registrar los datos.

Si todo esté correcto se repite la prueba, si los resultados son aceptables se
registran los datos.

En caso de mantenerse la no conformidad se recalibra el método,
manteniendo el numero de lote del calibrador.

Se cambian los reactivos, manteniendo el lote.

Se incorpora un control alternativo.

Se repite la prueba. Si los resultados son aceptables se registran los datos.
Si continua la no conformidad se solicita la asesoria del proveedor.

Se documenta la accién correctiva y documentar los registros adecuados que
demuestren la evidencia de esta actividad.
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Consideraciones en el CCI

v Determinar si el error afecta a todos los niveles de control alguno en particular

(alto, normal, bajo).

v" Revisar los datos histéricos de pacientes relacionados con el nivel de control

de error.

v' Si el resultado es consistente, se liberan los resultados; de lo contrario se

reprocesan las muestras.

v Repetir las muestras aleatoriamente para verificar los resultados anteriores.
v' Reanalizar las muestras con resultados relacionados con el nivel de control

de error.
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Formato de Registro de no conformidad

Formato para Requisito de Acciones Correctivas y/o Correcciones.

Fecha: Folio de Requisicion:

La No Conformidad proviene de:

[

D Auditoria del servicio

Queja del cliente

N Analisis de indicadores
[ Auditoria de calidad
N Especificaciones de calidad no cumplidos.

[

Otros

Solicitud:

Descripcidn.

Responsable definir las acciones correctivas y/o correcciones para eliminar las correcciones
identificadas.

Responsable de verificar el cumplimiento de las acciones de mejora definidos en el plan.
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Andlisis de Datos:

Analisis de las causas de NC:

Solucién: s personas participantes:
Fecha:
Solucion:
Cierre:
Necesidades de Acciones Correctivas: No: Si:

Valoracion de la solucion:

Fecha y firma del responsable:

Observaciones y Comentarios:
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1)
2)
3)

4)

5)
6)
7)
8)

9)

Anotar la fecha en que se requisita (llena) el formato.

Anotar el nimero consecutivo que se da a la solicitud de la accion correctiva.
Marcar con una palomita en el recuadro correspondiente, donde proviene el
recuadro de la no conformidad por lo que se le solicita la Accion correctiva o
Correccion.

Anotar en este espacio la descripcion detallada de la No conformidad
encontrada y/o el producto No Conforme Identificacion, también debera
Anotar en los espacios responsables de definir la accién correctiva o
correccion que se implementara para eliminar la no conformidad o PNC y el
nombre del responsable de verificar la eficiencia de las acciones de mejora.

Después de realizar el analisis de causa raiz se determina si se llevara a
cabo una correccion o una accioén correctiva.

Anotar la técnica estadistica que utilizo para realizar el analisis de la causa
de la raiz, puede ser (lluvia de ideas, diagrama de Pareto, histograma
diagrama de pescado, etc.).

Anotar la accion correctiva o correccion determinada,

Anotar las acciones especificas para eliminar la causa de raiz o realizar la
correccion.

Anotar el nombre del responsable de las acciones a implementar,

10)Anotar la fecha programada puesta para la entrega de la evidencia de la

accion realizada.

11)Anotar lo necesario para considerarse como evidencia de que las acciones a

implementar eliminaran la raiz de la no conformidad o corregira el problema,

12)Anotar el nombre de las personas que definié la accién correctiva,
13)Anotar el nombre y firma del subdirector que verifico la accién a realizar.
14)Anotar el nombre y firma del subdirector que verifico la accion a realizar.
15)Anotar el nombre y firma del RD del y la fecha de enterado del plan a seguir.
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Anexo 5

Hoja de Resultados de analisis
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