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RESUMEN

El presente proyecto nace de la necesidad de establecer procedimientos
normalizados de un Sistema de Calidad Integral en el Laboratorio Biolac SRL. Se
establecen las lineas de trabajo del presente proyecto, cuya finalidad es la disefiar
un sistema documental para un sistema de gestion de calidad basado en los
Manuales de Programa de Acreditacion de Laboratorios de la Fundacién
Bioquimica Argentina, para controlar los parametros de calidad y trazabilidad. Es
asi que, a partir del analisis de la situacion actual, se decidié que la propuesta de
mejora a realizar sea el desarrollo de la Gestidn por procesos con apoyo de los
lineamientos de normalizacion brindados por los requisitos del Manual de calidad
MA3, con el objetivo de mejorar el desempefio, en cuanto a eficacia y eficiencia,
de procesos a través del disefio, ordenamiento de documentacién, procesos y
mejora continua de los mismos. Para alcanzar los objetivos planteados, se realizé
en primera instancia un diagndéstico general de la gestion de la calidad basado en
cumplimiento de requisitos de acuerdo al PAL Programa de Acreditacion y el
Manual MA3. La mision de este diagnostico fue identificar los procesos,
procedimientos y/o actividades necesarias para ajustarse a los requerimientos del
mismo. Se utilizé una lista de cotejo basada en puntos porcentuales para poder
valorar el grado de cumplimiento de requisitos de acuerdo a cada punto
presentado por el Manual MA3. Se encontr6 que el laboratorio presenta una
brecha en cuanto a Manuales de procedimientos, siendo esta brecha mayor en
los requisitos de gestion que la de requisitos técnicos. Al realizar la revision, se
logran encontrar pequefios avances de documentos que evidencien esa gestion,
asi como manuales de procedimientos desactualizados. El propésito de este
estudio es proponer un sistema documental para el Sistema de Gestion de la
Calidad fundamentado en el Programa de Acreditacion.

PALABRAS CLAVES

Sistema de Gestion de la Calidad; Laboratorio Bioquimico de Alta
Complejidad; Manual de Calidad; Manual de Procedimientos; Programa de
Acreditacion de Laboratorios
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INTRODUCCION

En la actualidad hay una gran cantidad de literatura acerca de la gestion de la
calidad en los laboratorios clinicos. Los contenidos con frecuencia incluyen Control
de la Calidad, Evaluacién de la Calidad, Mejora de la Calidad y Planeamiento de la
Calidad. Todos ellos son parte de la Gestion de la Calidad. Para muchos
profesionales de laboratorio, una cuestion es como encajan todas estas funciones,
componentes, programas, lineamentos, estandares y herramientas en un Sistema
de Gestion de la Calidad, cuyo proposito es definir la estructura organizativa y las
actividades esenciales que son necesarias para alcanzar la calidad en los servicios
de rutina de laboratorio.

Hoy en dia hay un nuevo énfasis en los Sistemas de Gestion de la Calidad en los
laboratorios Bioquimicos y un mayor reconocimiento en el liderazgo de la direccion
y el compromiso son esenciales para garantizar la calidad en todas las actividades y
procesos del laboratorio

Con el desarrollo de la Norma ISO 15189 para adaptar los principios industriales y
conceptos especificamente para la aplicaciéon en los laboratorios clinicos, existe
ahora un lineamiento global de los requerimientos de la calidad y la competencia en
los laboratorios clinicos.

La norma ISO 15189 es especifica del sector, lo que significa que esta disefiada y
destinada Unicamente al uso de laboratorios clinicos. La ISO 15189 especifica los
requisitos particulares para la calidad y competencia de los laboratorios clinicos.
Proporciona las directrices para los procesos técnicos y de gestidon de la calidad en
laboratorios para garantizar la calidad en los andlisis de los laboratorios clinicos. Es
otorgada por una agencia externa, el Organismo Acreditador (OA). Argentina
cuenta con el Organismo Argentino de Acreditacion, (OAA) que acredita con la
norma 15189. La Fundacion Bioquimica Argentina presentd el Programa de
Acreditacién de Laboratorios (PAL), con el objetivo de ayudar a establecer una red
federal de laboratorios clinicos acreditados.

El Programa de Acreditacion de Laboratorios (PAL) fue creado en el afio 1994, en el
seno de la Fundacion Bioquimica Argentina como medio para dar respuesta a la
necesidad de una red federal de laboratorios acreditados que permitan prestar
servicios de calidad a los habitantes del pais. La Acreditacion consiste basicamente
en una auditoria externa que analiza la capacidad y habilidad (competencia) de los
laboratorios de andlisis clinicos para proveer servicios de calidad predeterminada.
Los laboratorios acreditados obtienen asi, un reconocimiento de su desempefio y
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ofrecen mayor tranquilidad a los usuarios de sus servicios.

En este trabajo de Tesis, se elaboré6 una propuesta viable que atiende a las
necesidades del Laboratorio Biolac S.R.L, dichas necesidades fueron investigadas y
evidenciadas a través de una investigacion de campo.

En consecuencia esta modalidad de investigacion se realiz6 en dos etapas de
estudio, en la primera etapa se desarroll6 un diagnostico de la situacién actual

de la organizacion en estudio, con el fin de identificar las necesidades que
requieren ser satisfechas. En la segunda etapa de la investigacion se formulé la
propuesta, en correspondencia con el diagndstico realizado previamente.

El disefio de investigacion que mas se adapta a las caracteristicas de este trabajo
es de una investigacibn no experimental En este tipo de investigacion se
observan fenémenos tal y como se dan en su contexto natural, para después
analizarlos.

El proposito de este trabajo fue disefiar un sistema documental para el Sistema de
Gestion de Calidad de un Laboratorio Bioquimico, fundamentado en los requisitos
del Manual MA3 de la FBA que sirva como pilar fundamental para la
implementacion de un sistema de gestidén de calidad.



CAPITULO |

EL OBJETO DE LA INVESTIGACION
1. EL TEMA DE INVESTIGACION

1.1. EL TEMA

El tema de Investigacion se titula: “Disefio de un Sistema de Gestion de la Calidad
en el Laboratorio Bioquimico de Alta Complejidad de la ciudad de Oberda, Misiones
BIOLAC S.R.L”

1.2  JUSTIFICACION

El area del laboratorio clinico es de gran importancia en una institucion de salud, ya
sea hospital o clinica, debido a que este se encarga de procesar, examinar y
analizar muestras biologicas de origen humano que contribuyen al diagnéstico,
tratamiento y prevencion de diversas enfermedades de origen bacteriano, viral,
parasitario, inmunoldgico o crénico, por ello se hace necesaria la implementacion de
un modelo de gerencia estratégica para evitar la ocurrencia de situaciones que
afecten la seguridad del paciente como lo es el retraso de resultados, la mala
interpretacion de resultados, mala atencion del usuario, haciendo que el servicio de
laboratorio clinico sea complejo y de alto riesgo, ademas que se puede desmotivar
la visita de los pacientes al laboratorio siendo mas dificil una pronta atencion de las
patologias. (Pefaloza, Romero y Soler, 2015)

La implementaciéon de un SGC permite aumentar las competencias de cualquier
organizacion y asi mejorar sus oportunidades en el mercado. Si bien la ISO 15189
es de acatamiento voluntario, los laboratorios que la acojan gozaran de un
reconocimiento destacable ante otros laboratorios permitiendo a aquellos que la
obtengan mejores oportunidades.

Se busca identificar las fortalezas y debilidades del laboratorio clinico, para poder
asi implementar las acciones de mejora, correctivas o preventivas que lleven al
laboratorio clinico a una excelencia y competitividad frente a otras instituciones,
obteniendo una atencién segura hacia el paciente y su entorno, logrando un
sistema gerencial que involucre al coordinador del area y al profesional de salud
para lograr el mejoramiento continuo de cada uno de los procesos del laboratorio.
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Los laboratorios clinicos, deben ser protagonistas en los disefios de planes y
protocolos especificos y de su aplicacion en su area de influencia y es esto que
nace la motivacion de ir un paso mas alla, de no limitarse con el trabajo que se
realiza en el laboratorio actualmente, sino que se pretende mejorar continuamente
con el fin de convertirse en un Laboratorio que aporte valor con el objetivo de
beneficiar a la poblacién de Obera, y zona Centro de la provincia de Misiones.

1.3 DELIMITACION ESPACIO TEMPORAL

Biolac S.R.L es un laboratorio de analisis clinicos con mas de 16 afos de
experiencia, impulsado por su fundador buscando la innovacion permanente y estar
a la vanguardia en cuanto a servicio y técnicas y equipamiento, con el propésito
presentar una propuesta de calidad en prestaciones bioquimicas, brindando a la
comunidad un mejor servicio a su alcance con numerosas practicas de laboratorio
en las diferentes especialidades y analisis de alta complejidad para el diagnéstico
médico.

El equipamiento y plantel de profesionales tiene como principal objetivo brindar
exactitud y rapidez en los resultados para colaborar eficazmente con el profesional
y otorgar soluciones y asesoramiento. Para ello en su tarea diaria se consolida a
través de:

« Calidad y tecnologica en los procesos de trabajo.

o Elempleo de métodos con reactivos y equipamiento de Ultima generacion.
« La atencién personalizada a los pacientes y centros de derivacion.

o La continua verificacion de controles de calidad

o Busqueda de mejora constante

Teniendo en cuenta este compromiso asumido, Biolac cumple con diferentes
programas de Control de Calidad diarios, mensuales y trimestrales, internos e
interlaboratorios (externos) nacional; en la busqueda de lograr la confianza objetiva
de sus servicios.

Existen en la actualidad 12 laboratorios Bioquimicos en Obera. Sin embargo,
BIOLAC, es el unico Laboratorio que realiza andlisis de alta complejidad en la zona
centro de Misiones. Brinda la posibilidad de subderivar, los analisis que no realiza
en su laboratorio otorgando asesoramiento al paciente, médico o bioquimico.
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Ademas cuenta con un software (sistema lis) que esta conectado a los diferentes
analizadores del Laboratorio y generando un cédigo de barra por cada paciente
ingresado, permite una mejor trazabilidad de los datos y disminuyendo de esta
forma también los errores humanos. Por otro lado, este sistema ofrece la alternativa
al paciente, bioquimico, derivante o médico, acceder a su historial de analisis
bioguimicos creando una clave y nimero de usuario personal con total privacidad
de manejo de informacion y recibir por email o Whatsapp los mismos.

Por lo anterior, la delimitacion espacial de la investigacion se circunscribe, en el
Laboratorio Biolac de la Ciudad de Ober4, para lo cual se eligieron como unidad de
analisis los manuales de procedimientos, archivos del area, planillas de trabajo e
informes, personal del area.

En cuanto a la delimitacién temporal, se centré en los afios desde 2019 hasta 2022.
Ademas se realizdé un analisis del comportamiento cuantitativo y cualitativo para
conocer las deficiencias y determinar si se satisfacen las necesidades y demandas.
Asi como los aspectos positivos que se presentan, con la finalidad de reforzarlas.

1.4 SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

W. Edwards Deming, (1900-1993) fue un profesor, estadistico, consultor y autor
estadounidense que se dedico a difundir el concepto de calidad total y a presentar
diferentes propuestas para mejorar la gestion empresarial a quien a menudo se
considera el padre de la gestion de la calidad, describié un “sistema” como “una
serie de funciones o actividades dentro de una organizacion que trabajan juntas
para el objetivo de la organizacién”

Para el proceso de acreditacion los laboratorios solicitan acreditacion a través del
envio de la correspondiente “Solicitud de Acreditacion”. Una vez recibida la solicitud
en las oficinas del PAL (Programa de Acreditacién de Laboratorios) la misma se
entrega a un Auditor para su pre evaluacion y calificacion. Luego se gestiona el
pago de los aranceles correspondientes y por Ultimo se concreta la visita. Se realiza
la misma y se entrega copia del pre informe al auditado. Finalmente, el evaluador
realiza el informe definitivo y lo entrega al Comité Ejecutivo para su dictamen.

El lenguaje de la calidad hoy en dia esta definido por ISO (Organizacién
Internacional para la Normalizacion por sus siglas en inglés) en un esfuerzo por
estandarizar la terminologia para el comercio a nivel mundial. Debido a ese enfoque
en el comercio, el negocio y la industria son los principales conductores y
contribuyentes para el desarrollo de los estandares ISO.
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La ISO 15189 es aplicable a todas las disciplinas que se reconocen actualmente de
los servicios de laboratorios clinicos y se basa tanto en la ISO 17025 como en la ISO
9001. Esta destinada al uso por parte de los laboratorios clinicos, para la elaboracion
de sistemas de la calidad, administrativos y técnicos que rijan sus operaciones y
también para el uso por parte de las organizaciones que deseen confirmar o
reconocer la competencia de los laboratorios clinicos (OMS, 2016). En el 2003, la
ISO publica la norma ISO 15189: Laboratorios Clinicos- Requisitos Particulares para
la Calidad y la Competencia. Esta norma comprende lo relacionado a los ensayos
clinicos que se realizan en el laboratorio y su interpretacion analitica, considera las
necesidades especificas del entorno médico, tales como tiempos de respuesta
rapidos y servicios de urgencias, enfatiza la importancia de las fases pre-analitica,
analitica y post-analitica, asi como también incluye aspectos de ética y sistemas de
informe de resultados de laboratorio (Sierra, 2006).

1.5 EL PROBLEMA

Un Sistema Gestién de la Calidad, implica disciplinarse bajo los procedimientos
establecidos por la organizacion, cumplimiento de los criterios de evaluacion y
mejoramiento continuo. Para lograr con éxito establecer un sistema de gestion de la
calidad es necesario que los Directores del proceso estén atentos a escuchar
activamente a su personal, usuarios proveedores y todo aquel que pueda aportar
criticas y hacer recomendaciones para lograr ofrecer un mejor servicio y satisfacer
las necesidades de los usuarios. La organizacién del laboratorio la direccion del
mismo deben brindar al personal el conocimiento de los sistemas de gestion y
promover la formacién continua de cada personal en el marco de la gestion de la
calidad. Uno de los aspectos mas importantes en el proceso de implementar un
sistema de gestion de la calidad, es documentar las actividades, procedimientos y
métodos que describan las acciones que se desarrollan en el Laboratorio, esto
permite revisar La gestion, evaluar y retroalimentar, impulsando la mejora continua
en el desempefio de la organizacion. A medida que se identifican los métodos de
control, se cae en cuenta de la necesidad de mas documentacion bajo la forma de
procedimientos o instrucciones de trabajo. Es importante que se definan los tipos de
documentos que deben existir para documentar el sistema de gestién de la calidad.
Un laboratorio acreditado por el Programa de Acreditacion de Laboratorios del
Manual MAS3, garantiza tanto a pacientes como médicos que la atencién sea
efectiva, segura, atendiendo a las modificaciones constantes de requisitos de
autorizacion de andlisis segun obras sociales, facilitando y optimizando la atencion al
paciente, que vayan en pro del bienestar del mismo en proporcionar las condiciones
requeridas al paciente para la toma de muestra, evitando la recitacion, creando
Manuales de cada proceso, registrando las modificaciones, organizando los
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indicadores para evaluar el proceso y poder realizar mejoras continuas en cada uno,
a la direccion del Laboratorio Biolac le interesa de gran manera dar el mejor servicio
a sus usuarios, trabajar de manera organizada segun manuales de cada proceso
donde se plasman no solo las formas de operar de la organizacion sino toda la
informacion que permite el desarrollo de todos los procesos, lograr la eficiencia,
registrar la informacion para su evaluacion y toma de decisiones para la mejora en el
tiempo.

En busqueda de soluciones ante la situacion expuesta se plantean las
siguientes preguntas para desarrollar la investigacion:

1- ¢Cudles son los requisitos que establece en Manual de Acreditacion
MA3 del Programa de Acreditacion de la Fundacion Bioquimica
Argentina referidos a la documentacion necesaria para un Sistema de
Gestion de la Calidad?

2- ¢Cuales son los manuales y procedimientos desarrollados en el
laboratorio clinico de Alta Complejidad Biolac de Obera Misiones?

3- ¢Qué estructura debe tener la documentacion del laboratorio clinico de
Alta Complejidad Biolac de Oberéa Misiones, con respecto a los
requisitos del Manual de Acreditacion MA3 del Programa de
Acreditaciéon de la Fundacion Bioguimica Argentina?

4- ¢ Es posible establecer los requisitos y procedimientos de un sistema
de gestion de calidad de los servicios del laboratorio bioquimicos donde
se describan las pautas de actuacién necesarias para asegurar
el control de la documentacién y los registros generados?

12



Disefio de un Sistema de Gestién de Calidad en el Laboratorio BIOLAC de Obera Misiones Bustos
Silvia

1.6

16.1

OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL:

Proponer un sistema de gestion de calidad del Programa de Acreditacion de
Laboratorios (PAL) de la Fundacién Bioquimica Argentina (FBA) basada en el
Manual MA3 para el Laboratorio Bioguimico Biolac S.R.L

121

1.3

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

Determinar los requisitos para el Sistema de Documentacion referidos en el
Programa de Acreditacién de Laboratorio (PAL) de la Fundacién Bioguimica
Argentina (FBA).

Diagnosticar la gestion del laboratorio en relacion al sistema de gestion de
la calidad, del Programa de Acreditacion de Laboratorio (PAL) de la
Fundacién Bioquimica Argentina (FBA).

Disefiar el sistema documental del Programa de Acreditacién de Laboratorio
(PAL) segun el Manual de Acreditacion MA3 de la Fundacion Bioquimica
Argentina (FBA) que sirva de soporte para el sistema de gestién de calidad
del Laboratorio Bioquimico Biolac S.R.L

LOS ALCANCES

La trascendencia de esta investigacion radica en establecer normas de trabajo, el
personal debe entender la importancia y el impacto que tiene un Sistema de
Gestidon de Calidad, asi como manejar conceptos basicos y las especificaciones y
requerimientos que pide la norma. Con el fin de que el personal pueda adquirir el
conocimiento adecuado para darle entrada al SGC.

1.4

EL ESTADO DE LA CUESTION

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), provee un Manual de Sistema de
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Gestion de la Calidad de Laboratorio y una serie de herramientas de entrenamiento.
Estos materiales fueron desarrollados para brindar educacion sobre la gestion de la
calidad a todo el personal de laboratorio, desde los gerentes y administradores
hasta los analistas en la mesa de trabajo. Los materiales describen Puntos
Esenciales del Sistema de la Calidad, los cuales son los elementos genéricos del
SGC en cualquier laboratorio clinico. Los materiales también estan destinados a
sostener la aplicacion de 1ISO 15189, pero estan organizados de manera diferente y
combinan los requerimientos. Estos Puntos Esenciales son considerados bloques
de construccion, todos los cuales son necesitados, pero sin un orden especifico de
desarrollo e implementacion.

El laboratorio debe establecer, documentar, implementar y mantener un sistema de
gestion de la calidad y mejorar continuamente su eficacia de acuerdo con los
requisitos de este estandar internacional. El sistema de gestion de la calidad debe
proveer la integracion de todos los procesos necesarios para el cumplimiento de su
politica de calidad y objetivos, y satisfacer las necesidades y requisitos de los
usuarios. El laboratorio debe:

a) determinar los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad y
asegurar su aplicacién en todo el laboratorio;

b) determinar la secuencia e interaccion de estos procesos;

c) determinar los criterios y métodos necesarios para asegurarse que tanto la
operacion como el control de estos procesos son eficaces;

d) asegurar la disponibilidad de recursos e informacidon necesarios para que se
realice la operacién y el seguimiento de estos procesos;

e) hacer un seguimiento y evaluar estos procesos;

f) implementar las acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados y
la mejora continua de estos procesos.

La documentacion del Sistema de Gestion de la Calidad debe incluir la politica de
la calidad del laboratorio, un manual de la calidad, procedimientos que describen la
implementacion, registros que documenten las politicas, procesos, Yy
procedimientos, y copias de los estandares regulatorios y de acreditacion.

14



CAPITULO Il
MARCO TEORICO

La calidad, la mejora continua y la perfeccién, son ideales que han existido en la
humanidad en todas las culturas a lo largo de la historia, desde la época primitiva
hasta nuestros dias, de hecho, los grandes avances que disfrutamos actualmente
en cualquier ambito, ya sea artistico econémico, tecnologico o cientifico, son un
ejemplo de que la calidad es un afdn que ha preocupado al hombre y que ha
desarrollado a lo largo del tiempo (Miinch, 2005).

La aparicion de las comunidades humanas generd el antiguo mercado entre el
producto y el usuario o cliente, pero aun no existian especificaciones. Los
problemas de calidad podian resolverse con relativa facilidad puesto que el
fabricante, el comprador y las mercancias estaban presentes simultdneamente. En
la medida en que se desarrolla el comercio y se amplian las actividades
comerciales, el productor deja de tener contacto directo con el cliente, la relacion
comercial se da a través de cadenas de distribucion, haciéndose necesario el uso
de especificaciones definidas, muestras, etc., que tengan un papel equivalente a la
antigua reunion entre el fabricante y el usuario (Pola, 1999).

Al analizar la historia de la humanidad es posible observar una sucesion de cambios
en todos los aspectos de la vida. Nuestros antecesores, hasta donde sabemos,
estaban conscientes de que la calidad es importante, por lo tanto, metrologia,
especificaciones, inspeccién, todo viene de siglos atras, antes de la era cristiana. Al
llegar el siglo XX, se aceler6 el paso con una larga procesion de actividades y
nuevas ideas, surgiendo conceptos como: control de calidad, planeacion de calidad,
mejoramiento continuo, prevencion de defectos, control estadistico de procesos,
circulos de calidad, etcétera (Juran, 2004)

Independientemente de las posibles ventajas histdricas que los paises
desarrollados presentan en relacién con los paises subdesarrollados, lo cierto es
gue la paradoja de Latinoamérica radica en que somos ricos en recursos y pobres
en resultados. Los latinoamericanos tenemos el compromiso de reconocer que
somos paises mal administrados y que gran parte de la problematica econémica se
deriva no de factores externos, sino de nosotros mismos. En este sentido, la calidad
es imprescindible para superar el subdesarrollo econdémico, afrontar la globalizacion
y lograr una mayor competitividad (Minch, 2005).
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En resumen, es posible afirmar que, en la actualidad, el movimiento por la calidad
ha evolucionado hasta profundizar en préacticas directivas, metodologias y
estrategias que ayuden a impactar la cultura organizacional, para mejorar la mision
y vision de las organizaciones, asi como para mejorar su estructura, renovar
sistemas, redisefiar y mejorar procesos, reenfocar y revisar lo que se quiere hacery
lo que al final de cuentas se hace (Gutiérrez, 2006).

En 1987 aparecen las normas ISO serie 9000, con el objetivo de unificar y
estandarizar los numerosos enfoques de sistemas de aseguramiento de la calidad
gue a la fecha existia. En 1994, estas normas sufrieron su primera modificacion, y
en el 2000 la segunda. Con el tiempo, estas normas se han convertido en un
referente fundamental para las empresas y organizaciones que han certificado su
sistema de gestion de la calidad (Minch, 2005).

La OMS proporciona un excelente recurso educativo con su manual de Sistema de
Gestion de la Calidad para Laboratorios, que se puede descargar desde la pagina
web del organismo. Este manual de la OMS debe ser considerado como una lectura
esencial para la alta direccion. Proporciona una introduccién completa, pero muy
legible, a los Sistemas de Gestion de la Calidad. La atencion se centra en lo que se
necesita lograr para proporcionar servicios de pruebas fiables. Las
recomendaciones se basan tanto en la Norma ISO 15189 para la acreditacion, la
implementacion del SGC, identificando “el elemento principal de un sistema de
gestion de calidad con éxito es el compromiso de la direccion”. Requisitos
importantes para el éxito incluyen el liderazgo, la estructura organizativa, el proceso
de planificacién, implementaciéon y monitoreo. Se informa que todos los laboratorios
necesitan un director de la calidad y que los grandes laboratorios pueden necesitar
més de uno, tal vez uno por seccién

En 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. El desarrollo cientifico y tecnolégico de la medicina de
laboratorio durante las tres 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 sélo desde la perspectiva tecnoldgica y econémica
sino sobre todo desde el punto de vista humano. El paciente acepta los costos de
servicios de laboratorio cuando los examenes contribuyen en forma efectiva al
diagnostico o al tratamiento, por lo tanto, éste espera también que sea tratado como
persona, que los examenes sean lo mas efectivos posibles, que se escojan
metodologias exactas, precisas y de alto valor diagnodstico. Las decisiones del
diagnastico, pronostico y tratamiento se basan con frecuencia en los resultados y
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las interpretaciones de las pruebas de laboratorio, por lo que es posible que se
pueda causar un dafio irreversible por resultados erroneos. Los usuarios de los
servicios del laboratorio clinico (médicos y pacientes), pueden no tener suficiente
conocimiento técnico para evaluar si un laboratorio funciona en un nivel
satisfactorio. Los laboratorios requieren de instalaciones que ofrezcan un buen
servicio y que no representen peligro, por lo tanto requieren iluminacién, ventilacion,
campanas extractoras de gases, mesas de trabajo, etcétera, todas en buenas
condiciones, con ciertas caracteristicas que permitan el buen funcionamiento para
gue presten excelente servicio. El enfoque de los sistemas de calidad ha
evolucionado desde la busqueda de la confiabilidad en los resultados, a través de
indicadores de precision y exactitud, hacia un espectro mas amplio en el que se
evalla la efectividad, eficiencia y eficacia de todos y cada uno de los componentes,
con la finalidad de integrarlos en un sistema de gestion de calidad. (Narey, B.
Dominguez, R. 2011)

La implementaciéon de un sistema de gestion de calidad es importante porque
permite el desarrollo de estrategias que pueden conducir al conocimiento de cuéles
son las necesidades de los clientes, asi como, a la identificacion de problemas
analiticos, con lo cual pueden dirigirse esfuerzos para la resolucién, limitacion,
eliminacién o prevenciéon de errores en beneficio del laboratorio y de la comunidad
gue solicita el servicio.

Un Sistema de Gestion de Calidad (SGC) se basa en normas que regulan y
normalizan el conjunto de actividades de planificacion, control, prevencion de
errores y la mejora continua. La normatividad es la base y referencia de cualquier
aspecto del SGC y con ello se logra una armonizacion de los laboratorios. De esta
manera es mas facil conseguir la equiparacion entre los resultados analiticos de los
distintos laboratorios, lo cual tiene gran importancia para los pacientes con
seguimiento clinico y analitico (diabéticos, tratamientos con anticoagulante oral,
cronicos en general, etc.) que por viajes u otras circunstancias, cambian de
laboratorio. Sin duda, el médico esta particularmente interesado en estos dos
pilares del Sistema de Gestion de Calidad (SGC), para calificarlo como un
laboratorio confiable, pero el paciente evaluara otras caracteristicas del Laboratorio
para estimar si obtiene valor por su dinero. Para ello es necesario efectuar un
analisis sobre aquellos aspectos que pueden ser relevantes y de importancia para
el usuario paciente, o sea, se exige “calidad”, entendiendo por calidad, las
prestaciones o especificaciones adecuadas de productos y servicios, al menor
precio o menor costo posible y que ademas esa calidad esté garantizada de
antemano.
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La documentacion es un punto importante que inicialmente es muy laborioso y
sobrepasa en extension y detalle al papeleo rutinario habitual. Comprende las
politicas, procesos, programas, procedimientos e instrucciones, que deben ser
comunicados y entendidos, asi como el control interno de la calidad y su evaluacion
externa. El documento principal es un manual de calidad que describe de forma
general, entre otros: la politica de calidad (incluyendo ambito, normas de servicio y
la planeacion del Sistema de gestion de Calidad (SGC), las funciones y la
responsabilidad de la gestidn técnica y del coordinador de calidad, recursos, lista y
validacion de los procedimientos de analisis, interaccion con el entorno, auditorias y
ética.

La norma ISO 15189 en su contenido y redaccibn es una norma completa,
minuciosa y con un alto nivel de exigencia. Define perfectamente las actividades del
laboratorio clinico y los requisitos que deben cumplir éstas para el logro del mayor
nivel de competencia técnica, en funcion de las exigencias de la comunidad
cientifica en cada momento. Es también aplicable a todo tipo de laboratorios de
biodiagnéstico. En cuanto al alcance de la norma 15189, la misma busca definir los
requisitos particulares de calidad y competencia de los laboratorios, cubre todas las
pruebas y da las directrices para los procedimientos de los laboratorios con el fin de
asegurar su calidad, es aplicable a todas las disciplinas de los servicios de
laboratorio clinico y a los sistemas de calidad administrativos y técnicos que rijan el
funcionamiento de los laboratorios clinicos. Acreditar a un laboratorio es reconocer
de manera formal su aptitud para prestar los servicios o pruebas analiticas que
tiene acreditadas, asegurando su calidad (Fernandez, 2005)

El Programa de Acreditacion de Laboratorios (PAL) fue creado en 1994, en el seno
de la Fundacién Bioguimica Argentina como medio para dar respuesta a la
necesidad de una red federal de laboratorios acreditados que permitan prestar
servicios de calidad a los habitantes del pais. La Acreditacidon consiste basicamente
en una auditoria externa que analiza la capacidad y habilidad (competencia) de los
laboratorios de andlisis clinicos para proveer servicios de calidad predeterminada.
Los laboratorios acreditados obtienen asi, un reconocimiento de su desempefio y
ofrecen mayor tranquilidad a los usuarios de sus servicios.

Para el proceso de acreditacion, los laboratorios solicitan acreditacion a través del
envio de la correspondiente “Solicitud de Acreditacion”. Una vez recibida la solicitud
en las oficinas del PAL, la misma se entrega a un Auditor para su pre evaluacion y
calificacion. Los medios para que esto pueda ser logrado son provistos por el
Programa de Acreditacion de Laboratorios (PAL) de la Fundacion Bioquimica
Argentina (FBA)
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Los estandares desarrollados por el PAL, se han definido, tomando como
materiales de consulta, entre otros, a aquellos empleados por la Organizacion
Internacional de Normalizacion (ISO) para la elaboracién de la norma ISO 15189
“Laboratorios de Analisis Clinicos. Requisitos particulares para la calidad y la
competencia”. Los miembros del Comité Ejecutivo del PAL participan activamente
de las reuniones del Subcomité Andlisis Clinicos del Instituto Argentino de
Normalizacién (IRAM) y a través del mismo, en las reuniones plenarias de la I1SO.

El PAL esta organizado de acuerdo a las exigencias de la norma IRAM-ISO/IEC
17011 “Evaluacion de Conformidad. Requisitos generales para los organismos de
acreditacion que realizan la acreditacion de organismos de evaluacién de la
conformidad” que establece los requisitos para la creacion y el funcionamiento de
organismos de acreditacion de laboratorios.

2.1 BASES TEORICAS

A fin de ofrecer una adecuada fundamentacion tedrica a continuacién se describen
una serie de definiciones que ayudaran a comprender de manera sistematizada, los
aspectos referentes a la calidad y sus procesos.

Calidad: Se define como todas aquellas caracteristicas de los procesos,
actividades, organizaciones o personas gue sustentan su capacidad de satisfacer
sus necesidades explicitas e implicitas, para (Westgard, 2014) es el grado en el que
un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los requisitos.

Politica de la calidad: Las intenciones generales y la orientacion de una
organizacion relacionada con la calidad como es expresado formalmente por la alta
direcciéon. (Westgard, 2014) Es decir, la politica de calidad es un documento que
establece el compromiso que tiene una empresa para que los productos o servicios
gue brinda cuenten con la calidad necesaria para satisfacer las necesidades de sus
clientes.

Control de la calidad: Parte de la gestion de la calidad enfocada a alcanzar los
requerimientos de la calidad. En los examenes vinculados a la salud, el conjunto de
procedimientos disefiados para monitorear el método de prueba y los resultados
para asegurar el desempefio apropiado del sistema de prueba. El propoésito del
control de la calidad es asegurar que todos los requerimientos de la calidad sean
alcanzados. El conjunto de mecanismos, procesos y procedimientos disefiados para
monitorear el sistema de medicidn para asegurar que los resultados sean confiables
para el uso clinico. (Westgard, 2014).
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Laboratorio clinico; laboratorio de anélisis clinico: Laboratorio dedicado al
analisis biolégico, microbioldgico, inmunolégico, quimico, Inmunohematoldgico,
hematoldgico, biofisico, citolégico, patologico, genético o de otro tipo de materiales
derivados del cuerpo humano con el objeto de proveer informacion para el
diagnostico, la gestion, la prevencion y el tratamiento de enfermedades o la
evaluacion del estado de salud de seres humanos, que puede proveer un servicio
de asesoramiento que abarque todos los aspectos de la investigacion de
laboratorio, incluyendo la interpretacion de resultados y consejos sobre una
investigacion apropiada ulterior (INTECO, 2014).

Andlisis: Conjunto de operaciones que tienen por objeto determinar el valor o las
caracteristicas de una propiedad. En algunas disciplinas, (por ejemplo,
microbiologia), un analisis es la actividad total de varios ensayos, observaciones o
mediciones. Los analisis de laboratorio que determinan un valor de una propiedad
se denominan analisis cuantitativos; los que determinan las caracteristicas de una
propiedad se denominan analisis cualitativos. Los analisis de laboratorio se
denominan comunmente ensayos o pruebas. (INTECO, 2014).

Sistema de Gestion de Calidad: Forma de gestién de un organismo, centrada en
la calidad, basada en la participacion de todos sus miembros, y que apunta al éxito
a largo plazo a través de la satisfaccioén del cliente y a proporcionar beneficios para
todos los miembros del organismo y para la sociedad

M.A.3 ~ Manual de Acreditacion de Laboratorios ~ Fundacion Bioquimica Argentina
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Fig. 1 Sistema de Gestion de Calidad basada en Procesos.
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Fig. 1 Fuente: ISO 9001 y Gestion Académica para Entidades Universitarias.

Los requisitos especificados en las Normas de la serie ISO 9000 son genéricos y aplicables
a todas las organizaciones sin tener en cuenta el tipo y el tamafio. La Empresa debera
definir y gestionar los procesos necesarios para asegurar que sus productos y servicios son
conformes con los requisitos del cliente.

Planificacién de la de Calidad: Es “La parte de la gestion de la calidad, enfocada
al establecimiento de los objetivos de la calidad y a la especificacion de los
procesos operativos necesarios y de los recursos relacionados para cumplir los
objetivos de la calidad”. La planificacion de la calidad se formaliza en los
documentos, conjunto al que suele denominar estructura documental del SGC.

M.A.3 ~ Manual de Acreditacion de Laboratorios ~ Fundacion Bioquimica Argentina

Control de la calidad en el laboratorio: Es la parte de la Gestion de la calidad,
orientada a examinar y conocer el grado de cumplimiento de los requisitos
establecidos o requeridos de los procesos, de los productos o de los servicios de
laboratorio. El control de calidad se realiza al final del proceso y por tanto, es de
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naturaleza reactiva. M.A.3 ~ Manual de Acreditacion de Laboratorios ~ Fundacion
Bioquimica Argentina

Aseguramiento de la calidad: Es “Una parte de la gestion de la calidad orientada
a proporcionar confianza en que se cumpliran los requisitos de calidad”. El
aseguramiento de la calidad es de naturaleza preventiva o proactiva, ya que se
concibe para aplicarlo durante todo el proceso, ya que se concibe para aplicarlo
durante todo el proceso. M.A.3 ~ Manual de Acreditacion de Laboratorios ~
Fundacién Bioquimica Argentina

ISO: Es la organizacion Internacional para la Estandarizacién que regula una serie
de normas para fabricacion, comercio y comunicacion, en todas las ramas
industriales. La Organizacién Internacional para la Estandarizacion o 1ISO (que en
griego significa “igual”) fue creada en 1947, luego de la Segunda Guerra Mundial y
se convirti6 en un organismo dedicado a promover el desarrollo de normas y
regulaciones internacionales para la fabricacion de todos los productos,
exceptuando los que pertenecen a la rama de la eléctrica y la electrénica. M.A.3 ~
Manual de Acreditacién de Laboratorios ~ Fundacién Bioquimica Argentina

Norma ISO 15189: Norma que especifica los requisitos a cumplir por los
laboratorios que realizan analisis clinicos para ofrecer un servicio de calidad. Esta
norma internacional establece los procedimientos para una correcta gestion de los
servicios que ofrece un Laboratorio de Analisis Clinicos; que va desde la
identificacion y toma de muestra del paciente, pasando por el transporte,
almacenamiento, etc., hasta el estudio de las muestras, comunicacion y
asesoramiento. Ademas también hace referencia la seguridad y ética dentro del
servicio ofrecido. . M.A.3 ~ Manual de Acreditacion de Laboratorios ~ Fundacion
Bioquimica Argentina

Documentaciéon del sistema de calidad: La documentacion del sistema es el
conjunto de informacion que nos dicen que hacen os sistemas, como los hacen y
para quien lo hacen, consiste en un material que explica las caracteristicas técnicas
y la operatividad en un sistema.

1-Documentos que proporcionan informacion coherente interna y
externamente acerca del sistema de gestion de la calidad de la
organizacién, tales como el manual de calidad.
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2- Documentos que describen como se aplica el sistema de gestion de la
calidad, a un producto, servicio, proyecto, contrato especifico; tales como
los planes de la calidad.

3- Documentos que establecen requisitos: tales como las especificaciones

4- Documentos que establecen recomendaciones y sugerencias, tales
como las guias.

5-Documentos que proporcionan informacion sobre como efectuar las
actividades y los procesos de manera coherente; tales documentos pueden
incluir procedimientos documentales, instruccion de trabajo y planos.
6-Documentos que proporcionan evidencia objetiva de las actividades
realizadas o resultados obtenidos; tales documentos son conocidos como
registros.

Ventajas de un sistema documentado:
e Establecer el enfoque sistematico de los procesos y su interaccion
¢ Definir las entradas, controles y salidas de los procesos.
e Estandarizar la manera de realizar el trabajo.
e Estandarizar formatos y registros.
e Definir los responsables de la ejecucion del proceso.
¢ Definir normas de los procesos y procedimientos.
e Evitar desviaciones de los procesos.

Definir un programa de adiestramiento del personal de acuerdo a sus actividades de
trabajo y responsabilidades. . M.A.3 ~ Manual de Acreditacion de Laboratorios ~
Fundacién Bioquimica Argentina

2.2 MANUAL DE ACREDITACION DE LABORATORIOS
MA3-MANUAL DE ACREDITACION DE LABORATORIOS-FUNDACION
BIOQUIMICA ARGENTINA

La Fundacién Bioquimica Argentina (FBA) es una entidad de bien publico,
destinada a plasmar en acciones concretas los avances de las Ciencias
Bioquimicas en beneficio de la Salud de la poblacion, con un fuerte y permanente
compromiso con los servicios, el asesoramiento, la educacion de posgrado y la
investigacion, que ofrece a la comunidad, a los profesionales Bioquimicos y los
Laboratorios Clinicos. La FBA, desde sus comienzos, se comprometié fuertemente
con la Gestion de Calidad en los Laboratorios Clinicos, y por ello creé en 1994 el
Programa de Acreditacion de Laboratorios (PAL) el cual continta a la fecha. EI PAL
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propuso a la comunidad bioquimica, por aquellos afios, el primer Manual de
Acreditacion (MA1) del pais y uno de los primeros de la region, el cual tuvo una
amplia aceptacion desde su presentacion. Luego, con el paso de los afos,
sobrevino el MA2 y en esta oportunidad, se presenta el MA3, que es un salto mas
en el camino que se trazé el Programa y la FBA desde un comienzo. En este nuevo
Manual se encuentran las definiciones, alcances, procedimientos de solicitud,
derechos y deberes de los Laboratorios que acreditardn, copia de certificados y
toda otra informacion necesaria para acceder al proceso y finalmente obtener la
acreditacion. Las normas o estandares desarrollados en el PAL de la FBA (normas
propias), tienen como documentos de consulta, entre otros, aquellos empleados por
la Organizacion Internacional de Normalizaciéon (ISO) para la elaboracion de la
norma ISO 15189 “Laboratorios de Analisis Clinicos. Requisitos particulares para la
calidad y la competencia.

2.3 ACREDITACION DE LABORATORIO

Es el procedimiento de evaluacion peridédica de los laboratorios a través de
estandares de Estructuras, Procesos, y Resultados, efectuado con el propdsito de
promover, asegurar y mejorar la calidad de la atencion en el area del diagnostico
clinico. . M.A.3 ~ Manual de Acreditacién de Laboratorios ~ Fundacion Bioquimica
Argentina

Estandar: Es la Norma cualitativa o cuantitativa que sirve como patron de medida
del objeto a evaluar. . M.A.3 ~ Manual de Acreditacion de Laboratorios ~ Fundacién
Bioquimica Argentina

Tipos de acreditacion emitidas por el programa de Acreditacion de Laboratorios
(PAL) de la Fundacion Bioquimica Argentina:

a) A los efectos de la acreditacion, se denomina “Laboratorio Clinico General”, a
aquellos laboratorios que cumplan con los estandares especificados en el
manual de acreditacion vigente y cubran por lo menos las seis areas basicas
de los analisis clinicos a saber: Quimica Clinica, Bacteriologia, Parasitologia,
Hematologia, Inmunoserologia y Orina.

b) A los efectos de la acreditacion se denomina “Laboratorio Clinico General
Especializado en...”, a aquel laboratorio acreditado como Laboratorio Clinico
General que a su vez haya solicitado y obtenido la acreditacion en otras
areas o especialidades del laboratorio o en niveles superiores de las seis
areas o especialidades antes mencionadas. (ver anexo 4)
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A los efectos de la acreditacion se denomina “Laboratorio Clinico Especializado

en...”, a aquel laboratorio que realice practicas en una o mas especialidades y
cumpla con los estandares del manual de acreditacion de la especialidad, sin
realizar practicas de un laboratorio clinico general. M.A.3 ~ Manual de Acreditacion
de Laboratorios ~ Fundacion Bioquimica Argentina

Tabla 1: Habilitaciéon- Categorizacion-Acreditacion

HABILITACION CATEGORIZACION ACREDITACION
Procedimiento de
Definicion | Procedimiento por el cual Relaciona estructura con evaluacion mediante
se autoriza el capacidad de realizacién estandares de estructura
funcionamiento segun de ciertas procesos y resultados
petitorio minimo determinaciones
Objetivo Licencia o permiso para (E)c?r:r;(lae?il;/ileil ?)((e)sible Promover, me!'orar y
. o o asegurar la calidad del
funcionar remuneracion de servicios servicio
Organismo Estado Estado u organismos
actuante financiadores de la Organismos auténomos
atencion (eventualmente mixtos)
de la salud
Cardcter
dela Obligatorio Voluntario u obligatorio Voluntario
medida
Permanentes si no varia
Periodici- Unica vez la estructura Fija y periddica
dad
Equivalencia
(ordenamiento de una
Propésito Seguridad pirdmide de servicios) Aseguramiento de la calidad

Fuente: Fundacién Bioquimica Argentina ~ Manual de Acreditacion de Laboratorios ~ M.A.
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CUADRO 1- Anexo 4- Estandares Para la Acreditacion

En ol preconts anaed 56 presentan 08 equisiios qua detadn  Estandares de Estructus

complimantar los lRbomionics gue solidien Acediacon comd 1.1 Bl lboraiono deba contas con i habiltacan de la autod
clinices & En lapdging 10 se b dad Sankana, 0 RA0MZACKEN DA WUNCONAr 00 ONYarssmo
dan J0s 0006 00 S0RAIACKN CIGRCs por el PAL oficial. an ol 4rea on qus SCRGLA acrediacion.

Un labormioeio poded S0Cilas su acudlacion como aspecialza. 1.8 Los profeaionalos que 56 desempadan on ol &6a oo os-
4o en boema o e ca k2 Ao o como POCMRZACON Pam & que ¢ laboralono solicla & acadh

Labomiorio Clinico Ganesal. En 10006 I0s casos of Sbomtono GWoidn deban PoGser CAnfcados 06 aspecialisias o cons-
debend prasontar anto 1a secrataria dal PAL: wncias que su y o =]
BECrIor0 dobe MANEnar un POgama o Capackacion
1. Laplaniia do solciud 9uo 50 Dinda an eat manual MAS, continua para Gehos profesionales (INCAyenco por ojem.
2. Una not aplicando pas gud 500 0 grupeds de patoic- PO PRICPACISN G AN 006, SETUNArios, ke, Sic )
Gias Yo prictcas analiteas solicla 18 AceSiacon
3. Una copia de su Manual de & Calicad (wer Anexd & Docs 1.7 En al dea de ewocummnpeﬁ Ia qué @l Bbommio
mantos del Sistama de la Casdad); Sdr.lnh O Narsa toonices 0k
4. Copia o0 ks cenlicasos 8 Zacin mraﬁ'mobooﬂwmmwmcwu
Yo antenamiento ok 105 peoiasionalis Que SG oaumas para of buen desanollo & ias priclicas que roaakoen.
fan en ol drea de Jracitn parm la coal of
SOICER Su acredilacion 32 Tooos s equipas JBIZadcs on RS Practicas pam s que
5. Unlisiaco col eoupamiento cue utiza parm o deaaerolo 0 90 308082 13 Scrediaciin 0eben astar NTIficacos fana.
las practicas para las que Sokciia acredRackin canementa. En kgar visbke 56 debard ubicar una Lvjata
6. Copia d¢ ks centlicados de parscipacdin an programas o on donde consie ¢f estado de calibracitn y A fecha de
ovakaciin wiema & la calidad an ios Utimos doce me prduima caltvaciin. En gl caso 68 eouipes 0o caliaadon
a6 ANOMASCa 50 SaDerd ndicar an lugar viaie & hecuencia
0 1 misena y ol procedimEno & SeQUE an Caso e detec-
Pam & acedractn oo Rboais eepedalzades se Nndiin G anomalias
N Cuenta 108 esuindaes comespondentes & manual MAS
5 5 adcondes
P
|
MAD - Manus ou sl -F ger
Estérdarns oe Procesos 7.1 El kbomtono deband priorizar su enfogue al dagndsica
6.8 B kbomeo especializado podid devar MUGSITas pars esthudio y viglanda de patoiogias o grupos o6 patoiogs
Suimencs dnicamenta a oo BbOEIONCS sspecializacos mis guo a la reelzacdn de Monicas analticas aisladas.
AceEados por ol PAL 0 guelios gue SQan acopados por El Qboralono aadend haindr sanvicios 0o andisis rdacio-
0%, La dorvaciin do muestras daberd Imane a los o NAdos CON paltiogias endimicas 0o & 1egion en g aEle
QUIENES Casos ubicad. skmpne que cichas patologlas, 0 ks onicas de
a) Cuando ¢l bomtoro requam & confkmacdn da un andiss ecomandadas, covaspondan al drea dé aspocia-
dato cbtenda l2ackdin par & cudd ¢ Lboratono Solicla su acredincon
b) Cuando ks nstalacones, of parsonal o o equipamisns
resenien alund mposdEdad mpod pam gaset 81 El debe mand un da control de
207 2 calidad de oG MesUtacos provisios. En S Caso 56 d-sumwmouscmmnunmasnsmmwnm
Mm&wmunmouummpwmm Que solicia acrediacicn
s meddas y NecEsa-
fas para ovtr I apanciin Ao nuaves peot Si Estandaresde F
SAcon paned o aaende por mas ¢ 40 das, of 1018 particiga en Pr & Evaluacidn Exor-
laboratono debard denunciana ane ks secretaria el PAL, na do 8 Calicad on las S0as on Quo SORIE acredacion
€} Cuando i carvacin 00 Musshus tane ol o0jem o rea- como Ebomtono aspecialzada

kxar 0@ mapor 4 dque & arad
por ol laboratorio acreditade;

) Cuando i derivacidn 00 Muestas thne ol objemn de rea-
k20 imenes Gue NO partenacan al drea 06 aspocial
2acin para la cual ol labovaiorio estd acwditado

Fuente: Fundacion Bioquimica Argentina ~ Manual de Acreditacion de Laboratorios ~ M.A.

2.4 COMPOSICION DE LOS ESTANDARES DEL MANUAL DE
ACREDITACION DE LA FUNDACION BIOQUIMICA ARGENTINA:

Estructura: comprende la evaluacion de recursos humanos, planta fisica y
equipamiento con un criterio de funcionalidad de dicha estructura. No es un
ordenador de complejidad y esta basado fundamentalmente en las normas fijadas
por la legislacién vigente en la mayoria de las provincias argentinas en lo que hace
a la habilitacion de laboratorios clinicos.

Procesos: Es la evaluacién de las operaciones y procedimientos que se realizan en
los laboratorios para obtener resultados adecuados. Se evallan procesos
operativos, técnicos y administrativos haciendo hincapié en normas de
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bioseguridad, procedimientos de derivacion de muestras, controles internos de la
calidad, registros y archivos de pacientes y resultados.

Resultados: Este aspecto de la evaluacion pretende medir la confiabilidad de los
métodos analiticos empleados y de los resultados obtenidos. ElI Programa de
Acreditacion de Laboratorios de la Fundacién Bioquimica Argentina esta basado
fundamentalmente en la evaluacion de la calidad que cuenta con antecedentes
histéricos en esta Fundacion a través del desarrollo del Programa de Evaluacion
Externa de la Calidad (PEEC). La gradualidad de las exigencias del PEEC esta en
funcion de las respuestas que el conjunto de los laboratorios del pais nos envia y
los logros obtenidos nos dan la seguridad del buen camino elegido. . M.A.3 ~
Manual de Acreditacion de Laboratorios ~ Fundacion Bioquimica Argentina

*Nota: Se aceptard como minimo la participacion en 4 (cuatro) areas, siempre y
cuando las practicas correspondientes a las 2 (dos) areas restantes no sean
procesados (ni total ni parcialmente) por el laboratorio, y la derivacion de las
mismas se realice solo a laboratorios acreditados por el Programa de Acreditacion
de Laboratorios de la Fundaciéon Bioquimica Argentina o programas equivalentes
aceptados por este.

La Fundacion Bioquimica Argentina ha emprendido su Programa de Acreditacion de
Laboratorios a través de una estrategia de crecimiento gradual de exigencias, de
manera de acompanfar el crecimiento de los sistemas de calidad implementados en
cada uno de los laboratorios participantes:
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Cuadro 2: Crecimiento gradual de exigencias del Programa de Acreditacion de Laboratorios
(PAL) hacia la mejora de la calidad

Etapas
Requisitos MA1 - 1994-1998 MA2 - 1999-2012 MA3 - 2013-207?7 MAn - 272772
4.1 Sistema de Calidad
4.2 Organizacion y Gestion

4.3 Documentos

4.4 Derivaciones

4.5 Provisiones
4.6 No-conformidades
4.7 Acciones Correctivas

4.8 Acciones Preventivas

4.9 Registros

4.10 Auditorias Internas

4.11 Revision por la Direccion

5.1 Personal
5.2 Locales
5.3 Equipos

5.4 Procedimientos Pre-analiticos

5.5 Procedimientos Analiticos
5.6 Aseguramiento de la Calidad
5.7 Informes

o000 00 o000 eee

oo e e ~eee -~ e~ oeeeees

Referencias:

E]: Requisito Parcial; 9 : Requisito completo; O: Requisito nulo

Fuente: Fundacién Bioquimica Argentina ~ Manual de Acreditacion de Laboratorios ~ M.A.3

2.5 ORGANIZACION

El PAL esta organizado de acuerdo a las exigencias de la norma IRAM-ISO/IEC
17011 “Evaluacion de Conformidad. Requisitos generales para los organismos de
acreditacion que realizan la acreditacion de organismos de evaluacion de la
conformidad” que establece los requisitos para la creacion y el funcionamiento de
organismos de acreditacion de laboratorios.

Dos de los requisitos mas importantes son el de accesibilidad y el de mantener un
adecuado equilibrio de intereses ante la toma de decisiones. Por dicho motivo, la
estructura organizativa del PAL comienza por la creacion de un Consejo Asesor,
gue no tiene numero maximo de miembros y esta integrado por representantes de
los siguientes sectores:

» Usuarios
* Prestadores
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* Financiadores
« Entidades Cientificas
Tabla: 2 Organizacion del Programa de Acreditacion de Laboratorios (PAL)
Comité de
Auditorias
Internas
c l . —_ e Evaluador
onsejo omites ; edactor ae * Junior
Asesor técnicos Sistemas documentos :
l I I I Evaluador
Junior
PAVOQQ ama de Consejo Comité Evaluadores
areqitacion Directivo Ejecutivo Senior
de Laboratorios Evaluador
[ l I Junior
Comité de >
Apelaciones Secretaria Representante Evaluador
ante el IRAM /Junior

Fuente: Fundacion Bioquimica Argentina ~ Manual de Acreditacion de Laboratorios ~ M.A.3

Para asegurar el equilibrio de intereses ante la toma de decisiones se cre6 el
Consejo Directivo del PAL. Dicho Consejo esta integrado por tres representantes de
cada uno de los sectores antes mencionados y un representante de la Fundacién
Bioquimica Argentina (como Presidente).

Las principales funciones del Consejo Directivo son las de establecer las politicas
del Programa, aprobar los reglamentos internos y sus modificaciones, aprobar el
Manual de Acreditacion y sus modificaciones, supervisar la marcha del Programa a
través del Comité de Auditoria Interna -Organismo de Fiscalizacion- y participar en
el proceso de acreditacion a través del Comité de Apelaciones.

La Direccion Técnica del Programa y el proceso de otorgamiento de las
acreditaciones estan a cargo del Comité Ejecutivo. EI Comité Ejecutivo esta
integrado por el Director del Programa, propuesto por la Fundacion Bioquimica
Argentina y por otros dos integrantes que pertenezcan a distintos sectores. Todos
acreditan con sus antecedentes una capacitacion adecuada para esos cargos y son
designados mediante concurso por el Consejo Directivo. Los miembros del Comité
Ejecutivo duran dos (2) afios en sus funciones y pueden ser reelectos.

El tratamiento de las apelaciones se hace a través del Comité de Apelaciones,
compuesto por seis (6) integrantes; un representante del Comité Ejecutivo (que
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tiene voz pero no voto) y por cinco (5) integrantes del Consejo Directivo (el
Presidente y cuatro representantes de distintos sectores) los que tienen voz y voto.
Los miembros del Comité de Apelaciones duran dos (2) afios en sus funciones y
pueden ser reelectos.

La marcha del Programa de Acreditacidon es evaluada periédicamente por el Comité
de Auditoria Interna. El Consejo Directivo establece anualmente el Plan de
auditoria. EI Comité de Auditoria Interna esta conformado por cinco (5) integrantes;
el Presidente del Consejo Directivo y cuatro (4) integrantes del Consejo Asesor,
representantes de distintos sectores y preferentemente que no formen parte del
Consejo Directivo.

Cuando el tratamiento de temas especificos lo requiere, el Comité Ejecutivo
convoca a diferentes profesionales de reconocida trayectoria para conformar un
Comité Técnico. Los Comités técnicos pueden tener diferente nimero de miembros,
segun las necesidades de cada caso y su duracion en el tiempo también depende
de la magnitud de la tarea asignada.

Las auditorias de calidad son realizadas por Evaluadores debidamente capacitados
y calificados de acuerdo a exigencias propias del PAL, basadas en los
requerimientos de las normas de auditoria ISO 19011 “Directrices para la auditoria
de los sistemas de gestion de la calidad y/o ambientales”. EI PAL reconoce dos
tipos de auditores: Auditores Senior y Auditores Junior.

El Cédigo de Etica, anteriormente denominado “Cédigo de Etica del Evaluador’ es
aplicable indistintamente a todos los integrantes del PAL. Todos los integrantes del
Programa deben aceptar y cumplir el Cédigo de Etica que ha sido elaborado sobre
la base del Cédigo de Etica del Premio Nacional a la Calidad y las Normas 1SO
19011. M.A.3 ~ Manual de Acreditacion de Laboratorios ~ Fundacién Bioquimica
Argentina

2.6 FUNCIONAMIENTO

El proceso de acreditacion del PAL es el siguiente: Los laboratorios solicitan
acreditacion a través del envio de la correspondiente “Solicitud de Acreditacion”,
completando el formulario de “Derechos y Deberes de los Laboratorios Acreditados”
-ambos insertos en el presente- con lo que se comprometen a la aceptacion de las
requisitos previstos en el Manual (ATENCION, a la brevedad se dispondra de un
sistema informatico que permitira agilizar la conectividad, de manera de realizar
todo este tipo de operaciones a través de la pagina web de la Fundacion
Bioquimica Argentina).

Una vez recibida la solicitud en las oficinas del PAL, la misma se entrega a un
Auditor para su pre evaluaciéon y calificacion. Luego se gestiona el pago de los
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aranceles correspondientes y por ultimo se concreta visita. Se realiza la misma y se
entrega copia del pre informe al auditado. Finalmente, el evaluador realiza el
informe definitivo y lo entrega al Comité Ejecutivo para su dictamen.

Los aranceles se componen de dos partes. Una referente al arancel propio de la
evaluacion (que depende de la dimension y complejidad del laboratorio medido
indirectamente por el numero de pacientes atendidos mensualmente) y la otra
compuesta por los gastos de traslado y eventual alojamiento del evaluador. La
Fundacién Bioquimica Argentina es una organizacion sin fines de lucro y los
aranceles han sido definidos de manera de permitir el adecuado funcionamiento del
PAL.

Cuadro 3: Funcionamiento del Proceso de Acreditacion

«_—=

PREEVALIACION

proxMO pemopo

=

P causaorno vuTa

2§ §§9’ g
BB IRL
22 2E3c | &

>§ 222 ;

NO CUMPLE CON TODOS CUMPLE CON TODOS

b
B I
LOS ESTANDARES 0 LOS ESTANDARES

h 4

Becepion y svalvacion
the dmticties Corrmt s

Fuente: Fundacién Bioguimica Argentina ~ Manual de Acreditacién de Laboratorios ~ M.A.3
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2.7 PROCEDIMIENTOS

En la siguiente seccién se detallan las politicas generales y los procedimientos
involucrados en una auditoria. Los métodos descriptos son utilizados como una
guia para asegurar un proceso de evaluacién uniforme. Las mayores
responsabilidades de los evaluadores del PAL son Evaluacion y Educacion. Ellos
deben recoger y registrar la informacion suficiente para determinar si un laboratorio
tiene un cumplimiento considerable con los estandares para la acreditacion. El
proceso de acreditacion se fundamenta en el cumplimiento de estandares de
estructura, procesos y resultados: Los evaluadores son capacitados para valorar
fehacientemente el cumplimiento de los estandares. Donde los estandares se
refieren a instalaciones o recursos “apropiados” o “adecuados”, estos se juzgan
contrastandolos con los estandares prevalecientes en la Argentina a la fecha de la
visita y no necesariamente contrastando lineamientos ideales (excepto en el caso
de requisitos de habilitacion, o donde se ponga en juego la salud y/o seguridad de
las personas). El principio dominante es el de evaluar cada laboratorio sobre la
base de como puede ser comparada la calidad del servicio a los pacientes con la de
otra organizacion similar, y para denegar la acreditacion a aquellos en donde sus
recursos, métodos o instalaciones se ubiquen por debajo del nivel de calidad fijado
por los estandares vigentes y/o aquellos cuya estructura organizacional o
profesional sea considerada defectuosa o su servicio no satisfactorio.

Las responsabilidades educacionales del evaluador incluyen explicar el alcance de
los estandares para la correccion de deficiencias. El principio guia es el
mejoramiento del servicio y del desempefio, mediante la evaluacién objetiva y la
critica constructiva.

Los estandares son la columna vertebral del programa y son los parametros contra
los cuales son juzgados los laboratorios. Los estandares han sido concordados por
el Consejo Asesor y aprobados por el Consejo Directivo después de considerables
deliberaciones y consultas con las organizaciones profesionales correspondientes y
cuerpos de especialistas. Las recomendaciones constructivas para efectuar mejoras
deben ser enviadas por escrito a la oficina del PAL. M.A.3 ~ Manual de Acreditacion
de Laboratorios ~ Fundacion Bioquimica Argentina

2.8 INTERPRETACION Y ALCANCE DE LOS ESTANDARES

El texto de las normas o estandares del Manual debe ser interpretado segun los
conceptos y alcances que se describen a continuacion.
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En la primera columna a la izquierda se describen los estandares. Los numeros que
aparecen al final de cada texto de los estandares, hacen referencia a los apartados
de la Norma ISO 15189, en los que se fundamentan.

En la segunda columna se amplia y aclara el texto de dichos estandares, de manera
gue pueda interpretarse el alcance que se le ha querido dar a las normas.
Finalmente en la dltima columna se describe la informacion que debe estar
disponible en los laboratorios y lo que se evaluara en oportunidad de la visita de los
auditores del PAL.

Los anexos que se adjuntan complementan las normas y deben ser tenidos en
cuenta para la interpretacion de las mismas. Se adjunta ademas un modelo del
certificado a otorgar.

Con esta descripcion se pretende que los laboratorios evallen, antes de solicitar la
Acreditacién, si cumplen las normas o estandares del Manual.

No obstante, ante cualquier duda, se recomienda consultar con la secretaria del
PAL de la Fundacién Bioquimica Argentina, antes de presentar la solicitud, al correo
electrénico: secpal@fba.org.ar

2.9 INTERPRETACION Y ALCANCES DE LAS NORMAS

Cuadro 4: Requisitos para la obtencion de la Norma
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Texto del Estdndar

1. El Director del |aboratorio ha definido y docu-
mentado en un manual de la calidad la politica
v los objetivos del sisterna de gestidn de la ca-
Bdnd (4.2.3)

Aclaracién de bexto

REQUISITOS DE GESTION

La politica de la calidad es el documento mediants
el cusl la Direccidn ded Laborstorio hace plblico su
Compromiso para con la calidad.

Debers contemplar al menos los algulentes aspec-
b

a) una descripcidn general de los servicos que pro-
wes el laboratorio;

b} ko objetivos del sistema de gestidn de |a calidad;
) un requisito de gue todo el personal vinculado con
las actividades de analisis conoce la documentacian
de |a calidsd y trebaja de scuerdo a los procedimien-
tos. estableckios;

d} el compromiso del laboratoria para con las buenas
practicas profesionales, la calidad de sus anélisis y el
cumplimiento del sistema de gestidn de la calidad.

Informacidn disponible

Manisal de s calidad.

2. El manual de |a calidad describe el sistema de
geatidn de la calidad del laboratorio. (4.2.4)

El Manusal de la Calided deberd contener como mi-
nima: la descripcitn del laboratoro de andlisis dink-
cos; su personeria juridica, y su actividad principal;
la deacnipeitn del sistema de gestion de la calidad
y la estructura de |a documentacidn de dicho siste-
ma; la referencia a los procedimientos de apoyo; la
definicién de las funciones y responsabilidades de
la direccion téonica, del responsabée de la calidad
y del personal.

Manual de s calided.

3. Les politicas, programas, procedimientos e
Inatrucciones, estén documentadas y comunica-
das & todo el personal perinente. (4.2.1).

La direccién deberd asegurar gue los documentos
del sisterna de gestion de |a calidad sean compren-
didos & implementados por todo el personal del le-
baratorio.

Manual de |a calided y documentos dal
sistema de |a calidad.
Regisiros de nolificacion ded personal.
Legsjo del personal

4. La direccibn del laboratorio ha designado un
gerente, director o responsabde de calidad con
la responsabilidad y la autoridad para supendisar
&l cumplimients de kos requisitos del alstema de
gestidn de |a calidad, guien reporta directamen-
te & la direccién del laboratonio. (4.1.5.0)

El responsable de la calidad serd el Director Téc-
nico del laboratorie o la persona que este designe,
manteniendo el Director Técnico la responsabilidad
final.

Verficacion de documentacion que
avale tal designaciin y su aceptacidn
por parte del responsable.

Legajo del personal

En la primera columna, entre

CLAVES:

&l final de los m.:a e obsarva alguna referencia a los puntos

de la Morma 150 151889 en que estos esténdares fueron inspirados.

Fuente: Fundacién Bioguimica Argentina ~ Manual de Acreditacion de Laboratorios ~ M.A.3

Texto del Estandar

Aclarachin de texto

Informacidn disponible

5. La direccitn del laboratorio mantiene un orga-
migrama actualizado con las funciones de todo
5u personal y su relackbn con otra or-
ganizackin con la que pudiera estar asociado.
(4.15.8)

En e organigrama, se deberén conlemplar todas
las funciones integradas a la onganizackdn del labo-
ratorio.

En caso que el Laboratorio pertenezca a una orga-
nizacidn superior (por ejemplo: Hospitales, Clinicas,
o este formando parte de una asociacdn con otros
Laboratorios u otras instituclones) en & organigra-
ma se deberdn indicar las posibles relaciones con
todas las dependencias de la organizackin.

Manual de Calidad

Orrganigrama del laboratonio.

En el caso de Clinices, Hospitales o
asociaciones de laboratorios, contars
con un Organigrama que muestre l&s
relaciones del aboratorio con las de-
s dependencias y servicos.

5l estd asoclado con otros leborsto-
rios se requenrd copla de los contra-
tos de esa relacibn.

6. La direcclén del laboratorio ha definido las
responsabllidades especificas, la autoridad y las
interrelaciones de todo el personal. (4.1.5.1)

El laboratorio deberd designar responsables para
todas las funclones que afecten criicaments |a ges-
tién de la calidad

Crganigrama

Mbmina completa de funciones, re-
gistro de aceptacidn de responsabi-
lidades y taress ssignadas.

Legajo ded personal

7. La direccion del lsboratorio ha definido kos
puesios de rabajo descritiendo el alcance de
las tareas y las exigencias de capacditaciin y ex-
penencia asociadas. (4.1.5.0)

Toda actividad a ser efectuada en el laboratorio,
deberd ser realizada por personal adecuadamente
capacitado para tal fin

Descripciones de funciones y pues-
tees dle trabajo.

Descripcion del entrenamiento reali-
zado por el personal en tareas eape-
ciales.

Legajo del personal

8. La compelencia de cada persona es evaluada
antes de reslizar |as tareas asignadas y en lo
sucesivo de forma periddica. (5.1.11)

Cuando sea necesanio, deberd capacitarse -y eva-
luarse nuevamente- |a competencia del personal
{por elemplo en el caso de acclones corectives o
cuando se implementa un nuevo procedimiento,
método o equipa).

La capacitackdn en seniclo, brindsda por personal
del laboratorio, sers un mecantamo aceptado, pero
deberd documentarse [a forma en que se hizo.

Procedimiento de evaluacidn de com-
petencias.
Riegistros

Legajo del personal

Fuente: Fundacién Bioquimica Argentina ~ Manual de Acreditacion de Laboratorios ~ M.A.3
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Cuadro 5: Alcances de la Norma

Texto del Estdndar

Aclaracién de texto

Informacién dispanible

9. Bl Sisiema de Geslidn de (a Caliead incirye
|politicas y procedimientos para asegurar la pro-
teccldn de la informacidn confidencal. (4.1.5.c)

El mansjo de ia informackon confidencial se debera
indicar en forma general para todo el personal y es-
tard explictamente definido pars squellas funciones
y actividades gue la Direccion considere criticas,
prestandole especial etencion al cumplimients de
los requisitos legales y epidemiologicos.

En casos de obligackdn contractual con skguna en-
tidad financiadora, para la entrega de Informes de
resultados de pacientes, &l laboratorio deberd com-
prometer & las partes imvolucradss en &l manejo
confidencial de |a informacitn rernitida.

Froceimignnos yio nmcacionas ema-
nadas por la Direcckbn.

Cédigo de Etica que incluye el com-
promiso con el manejo de la confi-
dencialidad de la informackn.
Compromiso de confidencialidsd del
personal.

Legajo del personal

10. El laboratorio poses un Cadigo de Etica.

11. Todos bos documenios del sistema de ges-
tidn de la calidad estén inequivocaments iden-
tificados (4.3.3).

El laboratono, para elaboras sus normas, podrd ba-
sarse en diversos documentos fundamentalmente
teniendo en cuenta los derechos de los paclentes.
A modo de efempio podrd fomar como referancia
total o parcialmente las sugerencias de [a ‘Guis La-
tinoamericana para la implementacion de Codigos
de Etica en Laborafonos de Salud-OPS/0MS-Was-
mgton D.C., 2007 (Ver bibliografia)

l.b - CONTROL DE LOS DOCUMENTOS

La identificacitn de los documentos deberd incheir:
a) titulo,

b} edicdn, fecha y Nimero de revision vigente,

c) N® de paginas,

d} quién elabord y aprobd.

Cédign de Etica del Labaratonio.

Registro de Documenios controla-
dos.

12. El laboratorio ha definido cudles son los do-
cumentos, tanio intemos come extemos, que
deben estar sometides a control, inchidos aque-
Bos en soporte informético. (4.3.1)

A modo de ejemplo; Manesl de calidad, Procedi-
mientos, instructivos, técnicas analiticas, Manua-
les de usuario de equipos, Protocolos de informes,
otros.

Todos los documentos del sistema de calldad de-
beran ser revisados periddicamenta por ka direccidn
técnica o la persona delegada responsable.
Deberd mantenerse un registro de tales revisiones.

Listedo de Documentos controlados
con registro de revislones.
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Texto del Estandar

Aclaraciéon de texto

Infarmacién disponible

l.c - REGISTROS DE CALIDAD Y TECNICOS

13. El laboratorio ha implementado procadi-
mientos que permiten un adecuado de
loa registros técnicos y de la calidad. (4.13.1)

Tales procedimientos deberan describir la forma de
Identificacidn, recoleccidn, ordenamiento, acceso,
almacenamiento y la conservaciin segura de los
registros técnicos y de la calidad.

Procedimiento de control de regis-

tros
Se verificard que los regisiros sean
legibles y estén slmacensdos de
modo que sean facimente recupera-
bles.

14. El Iaboratorie ha establecido los tiempos de
retencidn de los resultados de los andlisis (archi-
v} y de los distintos registros pertenedentes al
alstema de gestitn de |a calidad. (4.13.3)

15. El laboratorio tens procedimientos para la
resoluckin de los reclamas y para registrar suge-
rencias de pacientes u oras panes interesadas.
(4.8)

le

16. El laboratorio tiene una politica y procedi-
mientos para implementar acciones comectivas
cuando se establezea que algin aspecto de su
funcionamiento no cumple CoN SUS Propkos pro-
cedimientas o no concuerda con kos requisitos
previstos (4.9.1, 4.10.1)

El Laboratorio deberd tener una declarackin escrita
que haga referencia al kstado de los registros v los
tiempos de retencin corespondientes.

Se debersn considerar los requisitos legales que
correspondan.

Sl no hublers legales, se recomianda ar-
chivar registros ded Sistema de Gestidn de la Cafl-
dad por 2 (dos) afos y registros analiticos pov 10
(ahez) afos.

Seria recomendable que el laboratorio concclera la

los senicios ofrecidos

La obtencién de tal informacién deberla realizarse
pr nente en forma si ica (por ejemplo
mediante encueatss. entrevistas o & fravés de un
libro de reclamos yio sugerancias).

- ACCIONES CORRECTIVAS

“Accidn Comectiva”; Es toda accidn tomada no solo
con objetn de salvar un posible emor, sino para eli-
minar la causa que o produjo.

Las acciones o deberan ser a
la magnitud del problema v acordes & loa riesgos
encontradas.

Verificacion de los archivos de reaul-
tades de analisia corespondientes.

l.d - RESOLUCION DE RECLAMOS

Procedimients de recokecchén de in-

opinidn de los paclenies y demas usuarios, sobre | formacidn.

Procedimiento de resolucin de re-
clamos o quejas.

Andlisis del funcionamients de los
procedimientos.
Procedimients de Acdones Corracti-

vas.
Registro de Acclanes corectivas im-
plementadas.

17. La direccién del aboratono documents & im-
plementa en sus procedimientos operativos todo
camibée gue resulta de las accones comectivas.,
(4.10.2)

5l de la aphcacitn de scciones comectivas surgie-
ra la necesidad de revislon y comeccidn de alguno
de los procedimientas, tales corecciones deberdn
registrarse en laa nuevas versiones de los procedi-
mientos cuestionados.

Registros de nuevas versiones o Do-
CUMENICS NUEVDS.

Texto del Estandar

Aclaracién de exte

Informacién dispanible

18. La direccidn del laboratorio hace un segui-
miento para evaluar la eficacta de los resulta-
dos de toda acckbn comactive tomeda. (4.10.3
y4.12.32)

18, La direccidn realiza una revisién completa
de su sistema de la calidad al menos una vez
cada doce meses. (4.15.1)

20. La direccién del laboratono mantiens meca-
nismes capaces de identificar dreas de mejora o
poaibles fuentes de no conformidades, asi como
procedimientos para implementar las medidas
preventivas oportunas. (4.11.1)

21. Bl laboratorio realiza en forma penddica
auditorias intemas de todos los elementos del
sisterna de la calidad, tanto técnicos como de
geatibn, (4.14.1)

LLa direccitn debers asegurarse que toda accidn co-
mectiva implementada ha sido eficaz para superar
los prablemas identificadas.

Para ello deberd desarmollar un seguimients de la
misma mediante una revision o una auditoria en el
Area Involucrada,

REVISION POR LA DIRECCION

La revisibn por la direccidn deberd contemnplar “al

menps” los siguientes aspectos:

a) seguimiento de revisiones previas,

b) estado de las acclones comectivas tomadas,

) control de kos docurnentos del sistema de |s calidad,

d) resultado de auditorias intemas, (ver estdndsr W
21)

&) jones d 3

f) resultados de controles de calidad (intermos y ax-
temas),

g} cambios en el volumen y tipo de trabajo realizado,

h) estudio de reciamos yio sugerencias de parte de
pacientes, médicos yiu oros interesados.

l.g - ACCIONES PREVENTIVAS

“Accidn preventiva™ Es aquella accidn que se toma
para mejorar alguna siuackn o para prevenir |a in-
cldencia de factores nagativas, adn antes de haber-
se evidenciado reclamos o resultados adverses.
Las revisiones por parte de ka direccitn del laboratono,
deb fITilir detectar o idades de mejora.

Loz procadimientos de acclones preventivas debe-
rian incluir el Sempo de aplicacién y su forma de
control para asegurar su eficacia (4.11.2)
A modo de sjemplo; Manteninienio
Equipos.

preventivo de

- AUDITORIAS INTERNAS

El sistema de gestin de la calidad estard sujetn al
menos & una auditoria interna cada doce meses.
En laboratonios unipersonales e aceptardn las au-
toevaluaciones mediante el wso de “listas de verifi-
caciin®

Informes y registros de revisiones y
auditorlas.
Revissén por la Direccion.

Registros de revisiones por |a dinec-
cibm.

Registros de revisiones por 13 dinec-
ciin,

Procedimients de Accines Preven-
tivas

Registros de acciones preventivas
Iimplementadas (si las hubiera).

Programa de sudiorias.

Registros e informes de auditorias o
Ut evaluasciones realizadas.
Revigiones por |a direccibn
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Fuente: Fundacion Bioquimica Argentina ~ Manual de Acreditacién de Laboratorios ~ M.A.3

Cuadro 6: Procedimientos Preanaliticos

Texto del Esténdsr
ll.a.3

51. El laboratorio iene un procedimiento de re-
coleccidn de informacidn que asegura la iden-
tidad del paciente, del solicitante sutorizedo y
Bdemas proves datos clinicos relevantss para la
posible interpretacidn de los resultados de los
andlisis que realiza_ (5.4.1)

Aclaracién de texto

— Procedimientos Preanaliticos

La informaciin requenda deberd cortemplar 8l me-
nos:

= |a identificacion univoca del pacens;

= &l nombre u otro dentificador univoco del solcl-

tare;

= gl tipo de muestra primarnia y el sitio de organ (sl
comesponde);

= los andlisis reguendos;

= |a informacitn dinica comespondiente al pacients,
(il menos: sexo y fecha de nacimiento, para final-
dades de inlerpretacitn);

= |afacha y la hora de toma de muestra primaria (sl
fuera pertinents).

Infarmacién disponible

Solicitud de analisis y registros.

52 El laboratono posee procedimientos para
indicar la preparacion del pacenie antes de la
toma o recoleccidn de muestras y enirega ins-
trucciones escritas para aquellas précticas que
requieran una preparacidn especial. (5.4.3)

El laboratorio deberd contar con procedimientos
escritos que indiguen el tipo de preparacion nece-
saria del pacients y la forma de conseguirla para
las practicas que realiza.

El personal que atiende & pacientes deberd estar
entrenado para el buen cumplimiento de dichos
procedimientos entregando indicacones escritas
para aquellas practicas que requieran preparacion
especial.

En caso de ser necesario se deberd proceder a
explicar verbalmente dichas instruccones.

MAmina del personal que realiza taress
de gtencién a los pacenies.

Se observars |a existencla de ingbruc-
clones escritas para todas las practicas
que efectie el laboratorko y requieran
una preparacion especial (entre ellas
¥ 8 modo de ejemplo: onna de 24 hs,
exémenss parasitoldgicos, hormona-
les, cultivos, ete.).

Se verificard la comecta transcripcion
de |as précticas solicitadas en las dis-
tintas drdenes de prestacin.

£3. El laboratorio poses un procedimiento escri-
1o para la toma de muestras. (5.4.3)

El laboratorio deberd contar con un procedimiento
escrito donde s& indique las formas de oblencidn
de muestras adecuadas para cada practica (o gnu-
po de practicas) que realiza. Dicho procedimiento
deberd incluir por lo menos:

» la confirmacitn de |la preparacin adeceada del
paciente;

&l bipo de muestra requends;

ko3 matenales a utizar;

a3 formas de tomar ks missstra;

la3 recomendacionas de bicsequridad;

la identficaciin de las muestras;

la manipulacion, conservacian y disposicidn fi-
nal de lxa muestras oblenidss.

= boa critenkos de rechazo de muesiras.

Procedimiento escrito para toma de
muestra (o Manual de toma de mees-
tras).

Momina del personal gue realza toma
de muestras.

Legajo del personal

Se aceplardn reproducciones y ade-
cuaciones de Mbros de 1exios acoesi-

bies al personal.

Texta del Estandar

Aclaracion de texto

Informacisn dispanible

54. El laboratorio revisa periddicaments los re-
quisitos de vodimenes de muestra a utlzar, para
evitar la obtencién de cantidades Insuficientas o
excesivas. (5.4.9)

En esta revisidn se deberdn contemplar: la estrac-
chén de sangre, recoleccidn de orinas y olras como
la obtencitn yio recepcidn de liguidos de puncidn
-tales como liquido cefalomaquiden, pleurales, ete-.
Tal reviskin deberd hacerse por lo menos una vez
al afio, recomendandose su inchesidn an la revi-
sltn por |a direccidn.

Procedimiento e instructivos de tomas
de muestra (0 Manual de toma de
MUEstras)

Revisitn por la Direccibn

55. El laboratonk poses procedimientos escritos
para la manipulacién, conservacian y transports
de muestras. (5.4.3; 5.4 6)

Se deberdn especificar los elementos a utilizar, la
técnica empleada en cada caso y bos procedimien-
tos para la manipulacibn, conservacion y trans-
porte de las muestras tendendo en cuenta -en o
pertinents- la nommativa vigente.

Procedimientos escntos (o Manual de
toma de muestras).

Existencia de equipos refrigeradores,
Insumos y materiales en cantdad ade-
cuada para &l volumen de muestras
procesadas.

56. El laboratorio utiliza material descartable, o
material reutilizable en condiciones adecuadas,
para la comecta manipulacion, conservackin yio
transpone de muestras. (5.4.3)

La existencia de material descartable o reutiizable
deberd ser acorde & la actividad desamollada por
el laboratorio.

El Laboratorio deberd poseer procedimientos es-
critos para la utiizacén, descontaminacian y elimi-
nacion final del material descanable o reacondicio-
namients del reutilizable.

Existenclias del material a utilizar en
depdsitn, facturas de compra o com-
promisos de entrega.

Procedimientos escritos de utizackn,
descontaminacién y disposicdn final
del maternial descartable o reacondicio-
namients del reutilizable.

57. Bl laboratorio posee un procedimiento ade-
cuado para |a identificecion de (as muestras re-
colectadas yio recibidas. (5.4.5)

El laboratorio deberd contar con un procadimients
tal que e permita asegurer que las muestras pri-
marias sean trazables a un individuo (dentificado,
¥ que las aliceotas de muestras sean trazables a
la muestra primaria original.

Procedimientn de registro de recep-
clin de solidtudes y de identificacion
de muestras y alicuotas de muestras.

58. El laboratorio iene wn procedimiento docu-
mentado para la recepcdn, identificacidn, proce-
samiento e Informe de las muestras reciedas U
obtenidas y calificadas como urgentes. (5.4.11)

Este requisito es de vital impontancia para sguelios

laboratorios que estén asociados a servicos de ur-

gencla, quirdfancs e intemacion. Deberd incluir al

mEnos:

» detalles de ceslguer (dentificacidn especial
en &l formularic de solicitud y en la muestra,

= &l mecanismo de tranaferencia de la muestra
al &rea de anélisis del laboratono,

= cualquier modo de procesamiento ripedo que
S8 USE y

» cualesquiera criterios de informacién especial
que s2an seguidos.

Procedimiento  de tratamiento  de
MUESITAS Urgentes.
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Texto del Esténdar

Aclaraciin de texto

Informacidn disponible

£4. El lsboratonio, (& comesponds) posee proce-
dimientos para asegurar la calidad de las mues-
tras que ke son derivedas desde otros laborato-
rics, incluyendo los criterios para el rechazo de
muestras que no cumplimenten los requisitos
especificados. (5.4.6; 5.4.7; 5.4.8)

El laboratono gue reciba muestras para su proce-
samiento de oros laboratonos, deberd enviar una
copla del procedimients de dervaciin de muestras
atodos sus laboratorios derivantes, asegurandose
de su aceptacitn y comecto cumplimiento por par-
te de los mismas.

Deberén especficarse al menos:

= |aforma de preparacidn del paciente,

el tipo de muestra a obtener,

lne conservantes (si corresponde ),

la identificacion univoca de la muestra,

todo dato adicional relevante a remitir acom-
panando la muestra, gue permita orientar ha-
cla la comrects Interpretackdn de los resultados
obtenidos.

Registro de lsborstorios derivantes y
notas de aceptaciin del procedimiento
de dervackn & identificacion de mues-
tras.

Criterios de aceptackn y rechazo de
MUEstras.

Registro de muestras recibidas y re-
chazadas.

&0, El laboratorio poses un procedimients que
fija el periodo para el almacenamiento de aque-
las muestras que puedan requerir su utilizacion
posterior (para confirmaciin de resultados, o
para la realizacion de analisis adicionales).

El laboratorio deberd contar con un procadimiento
documentado que permita la comecta conserva-
cifin de muestras procesadas, durante el Bempo
que el laboratono estime convensente (para fa rea-
Nzackn de eventuales repeficiones o exdmenss
adicionales) asagurando que en ese periodo tales
muestras y sus analitos s2 mantienan inalerados.

Procedimiento documentado.
Instructivos de tretamiento de muwes-
tras ya procesadas.

Formas de almacenamiento.

Fuente: Fundacion Bioquimica Argentina ~ Manual de Acreditacion de Laboratorios ~ M.A.3

El alcance del Sistema de Gestion de la Calidad, busca la identificacion de aquellos
productos y servicios de la organizacién que consideramos quedan cubiertos por el
Sistema de Gestion de Calidad, asi como, justificar aquellos otros casos en los que
no podamos. NORMA ISO 9001
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2.10 PROCEDIMIENTO PARA SOLICITAR ACREDITACION.

INSTRUCTIVO. DECLARACION JURADA

Procedimiento para solicitar Acreditacion

Los profesionales que deseen solicitar la
Acreditacién de sus laboratorios deberdn presen-
tar la solicitud correspondiente v adjuntar la De-
claracién Jurada cuyo facsimil se presenta en esta
publicacion (en un futuro en la pagina web).

Para ello deben cumplimentar los estanda-
res indicados en el Manual.

Se recomienda leer atentamente el instruc-
tivo de la Declaracion Jurada.

Una vez presentada la solicitud el PAL, me-
diante su cuerpo de evaluadores, comprobara si

los datos que figuran en la Declaracion Jurada co-
rresp a la realidad. Es decir que se efectuara
una evaluacion en el laboratorio solicitante para lo
cual se acordara la fecha de visita y los elementos
y documentos que deben ser tenidos a disposicidn
de los evaluadores.

El informe de la evaluacidn practicada sera
analizado por el Comité Ejecutivo del PAL quien
emitira el dictamen definitivo.

De esta evaluacién podran surgir diferentes
alternativas:

Si &l labaratorio cumplimenta
satisfactoriameants los estandares
dal Manual y los anexcs del

rmisma, @l PAL procedera a amitir &l
correspondiente Certificado previa
firma de la planilla de DERECHOS
Y DEBERES de los laboratorios
acraditados cuyo facsimil s& publica.
(proximamenta &n la wab)

Si al laboratorio curmplimeanta
satistactoriamants la mayoria de

los astandares dal Manual excapta
en algunos que, a criterio dal
Comité Ejecutivo del PAL, puedan
ser subsanados an un plazo no
mayor de 60 dias y demosirado

su cumplimianto sin necasidad da
una nusva visita al establacimianta,
se le olorgard ase dnico plazo
imprarragable.

Eslas fallas, consideradas manoras,
no pueden afectar el cumplimiento
ganaral dal resto de los astandaras y

Si al laboratorio no cumplimanta
satisfactoriamants alguno de los
estdndares del Manual, al Comité
Ejecutivo dal PAL comunicara

tal circunstancia al interasado.

Mo pudiandosa solicitar nueva
evaluacion hasta transcurridos al
menas & mases de la denegaloria y
luego de subsanar las deficiencias
apuntadas. Si duranta ese periodo
la Fundacion hubisre elaborado un
nuevo Manual, &l solicitante debara
ajustarse a los nuevos estandaras.

SLS anexos.

El laboratorio solicitanta al que le haya sido
denegada la Acreditacion podrd apelar al Comité de
Apelacionas de la Fundacion Bioguimica Argentina
fundamentanda la apelacion y demosirando haber
cumplimentado los estandares observados an el mo-
mento de la evaluacion primera pama lo cual al PAL
podra disponar una nueva visita. Dal nuevo informe
surgird la decision a adoptar por la Fundacion la que
resultard inapelable en esta instancia.

Laos laboratorios acreditados recibiran un CER-
TIFICADD segun facsimil, con una vigencia estipulada
en &l mismo por la Fundacion. Los derechos y dabeares
da los laboratorics acreditados daben sar considera-
dos como convenio anfra &l laboralorio solicitants y la
Fundacidn Bioguimica Argentina.

Las aranceles que la Fundacion astablacio
para otorgar la Acreditacion, puaden ser consulados
en |la sadae da la misma.

Fuente: Fundacion Bioquimica Argentina ~ Manual de Acreditacion de Laboratorios ~ M.A.3
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2.11 INSTRUCTIVO PARA COMPLETAR LA DECLARACION JURADA
Instructivo para completar la declaracion jurada

La declaracion jurada representa un compromiso del
labaratario para con la Fundacion Bisquimica Arganti-
na con raspacto a la cereza de los datos contenidos.
La Fundacion verificara la veracidad de estos mediants
las visitas que los avaluadores dal PAL realicen al la-
barataria.

El interasado debara complatar al prasantar la solicitud
al formulario de "Derechas y Deberes de los Laboralo-
rios Acreditados™ aceptando ks mismas, 1o gue no im-
plica obligacion de otorgar &l certificado por parte de la
Fundacidn Bioguimica Argenfina si no & cumplan las
astandaras conlemplados en el presente manual.

Para llenar la solicitud de acraditacion deberd tenerse
an cusnta lo siguianta (proximamenta en la wab):

* Para todos los items, agregar hojas adicionalas
an caso de no alcanzar el espacio provisto

* En los casos de casillaros con mas de una op-
cidn marcar la's que corresponda.

Donde dice laboratorio:... se indicara &l nombra que
lo identifique. 5i &s un nombre de fantasia (Ej. Labara-
tario Pasteur) o si lleva el nombre del titular (Ej. Labo-
ratoria Or. Perez).

Donde dice codigo del laboratorio: indicar al codigo
idantificatorio segun su participacidn en el PEEC (si lo
tuvisse).

En &l punto L1. Recursos humanas: Propistario: s&
indicard el nombre de este. Si fuera una clinica se in-
dicara &l nombre de la misma y ademas &l nombre del
propistario del laboratorio, gue podra ser la clinica, el
profasional o una socisdad. En &l caso de sociedadas
sa adjuntard los contralos respeclives. Este punto no
a8 refiera al director &cnico sino al propistana del la-
boratario.

En IL.1. Documentos del sistema de calidad: ver anexo

En I.1.2. Especialidades: indicar solamente en los ca-
508 que S8 tanga un titulo de aspacialista otorgado por
algin organismo oficial o privado, y si &l mismo fus re-
gistrado an el Colegio Profesional respectivo. En caso
da que los especialistas o las especialidades fueran
mas de una, adjuntar an hoja aparte los dalos reque-
ridos.

En L.1.3. Técnicos: sa refiare a titulos reconacidos ofi-
cialmanta. Debe colocarse la cantidad de técnicos tola-
les v an su caso, el nimers de allos que posean titula.
En &l caso que una misma parsona se desampens en
mas de una larea (como por ejemplo técnicas, de lim-
piaza yio administrativas), indicarla solamants an un
grupo, gue sara el da la tarea que mas tiempo le insu-
me. La consulta no implica compromiso alguno de tipo
laboral y salo sa requisre a titule infarmativo.

En 1.2 Planta fisica: se trala de recoger los datos in-
harentes a la habilitacion del laboratorio por parte del
Minisierio de Salud de la Provincia u otra autoridad
compatanta.

En 1.2.3. Laboratorio: an caso de mas de una unidad,
s indicara la superficie total destinada al laborataria
propiamente dicho y 2 continuacion cada una de las
ofras unidades.

En L3.1.2. Instrumental Adicional: indicar el instru-
manial adicional con marca o caracteristicas que la in-
dividualicen.

En 1.3.2. Radicinmunoandlisis: esle requisito debe
ser llenado sdlo por los laboratorios gue realicen de-
terminaciones por esta tecnologia. Se deberd indicar
&l instrumental aspecifico y [a autorizacian profasional
para manejar radicisétopos.

En lIL8. Evaluacion externa de la calidad: indicar si partici-
pa an Programas de Evaluacidn Externa de la calidad an las
especialidades sefaladas (ver anexo). En el caso de laborato-
rios clinicos aspacializados que solamenta realicen practicas
de una o mas especialidades no es necasaria la inscripcian en
olros programas.

En lLB.2. Indicar si estd participando en olros programas de
evaluacion externa da a calidad, organizados por instituciones
distintas a la Fundacion Biogquimica Argentina. Adjuntar certifi-
cacidn del responsable del programa y los resultados obtani-
dos.

Fuente: Fundacion Bioquimica Argentina ~ Manual de Acreditacion de Laboratorios ~ M.A.3
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2.12 SOLICITUD DE ACREDITACION

(D prericia i Declaradde Juracda por esta irea. complete o datcs y erviela a la Furdadde Blogquimica fegertira

Solicitud de Acreditacion

Safor Prasidente de la Fundacion Bioquimica Argentina
Viamonte N*1167 - 3° Piso (1053)
Ciudad Aufdnoma de Buenos Aires

El QU SIESETIEE o et e e et e e et e
Direcior Técnico y/o Responsable Legal del laboratorio de andlisis clinicos
=T = SOOI R PN
e 18 ICadAE TB e e et e
PIIVINICIE B8 e e e s mes s e s s e st b s re e e p et n e n s e
solicita a UM. la evaluacidn cormaspondienta para accader a la acreditacion dal
labaratorio que reprasanto.

Adjunto Declaracion Jurada de los recursos, procesas y resultados requeridos por
&l Manual de Acreditacion MA3. &l que considero cumplimentar en todos los
estdndares, anexos y requisitos ganarales.

Asimismo declaro conocear y aceptar los Derechos y Deberas de los laboratorios
acreditados que esa Fundacidn establacid.

Sin mas, lo saluda atentaments.

Firma

Documento de Ientidad: e
Matricula profesional: o
DN TR oo e ee s m e s s smeamm e s ams s se e e s st et £ m A a2 m s
TRIEFAMID: e cee e emermremresnes FEED comtiiiscee s smsemssem s s s snrams e se s e
== 1 SO

Fuente: Fundacién Bioquimica Argentina ~ Manual de Acreditacion de Laboratorios ~ M.A.3

Se completa la Solicitud de Acreditacion para ser enviada al Presidente de la Fundacion

Bioquimica Argentina.
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2.13 DERECHOS Y DEBERES DE LOS LABORATORIOS
ACREDITADOS

Derechos y deberes

de los Laboratorios Acreditados

. La FUNDAGCION BIOOQUIMICA ARGEMNTIMA otorgard el
CERTIFICADO DE ACREDITAZION a los laborstoros que
lo soliciten y cumplimenten sabisfactoriamente bos estédnda-
res estipulados por la misma segin e Manual de Acredita-
citin vigente.

. El Certficado tendrd la vigencla que se estipula en el mismo
mientras &l LABORATORIO no modifigue las condiclonas
de estructura, procesos ¥ resultados fijados en el Manual.

. El Leboratorio se compromele 8 responder |88 encuesias
de los Programas de Evaleacidn Externa de la Calidad fija-
dos en los esténdares evaluados por la Fundacion, mientras
dure la vigencia del Certificada.

. La Fundaciin podré suspender o anular la wigencia del
Certificado, reducir el alcance o exigir nueva evaluacidn del
establecimiento en el caso de modificaciones de personal,
equipos, organizacidn intema del Laboratoro gue alteran el
cumplimiento de los esténdares evaluados que originanon
dicho Certificado.

. El Laboratorio tiene derecho a la ulilizacion de logotipo v
certificado de Acreditacidn otongado por la Fundacidn en las
publicaciones, profocolos y notas del mismo guardando el
decoro que estipulan los cddigos de ética de la profesién
bloguimica y con el alcance de la acreditacion concedida.

. El Laboratorio tiene derecho a la transferencia ded Certifi-
cado de Acreditacidn cuando camble &l rango juridico (pro-
pledad o direccidn técnica) del mismo sin afectar su per-

sonal, equipamiento, crganizacidn y cumpdimientos de los
Programas de Evaleacion Externa comprometdos y tene
la obligaciin de comunicar el cambéo al A L La Fundacidn
dispondra el cambio respectivo en el Certificado a soliciud
dellos interesedofs procediendo a realizar una auditoria de
verificacidn &l nuevo laboratorko .

7. La Fundacién podrd proporcionar, & pedido, 1a lista de La-
boratorios acreditedes, asi como las afes o baj@s que sa
produzcan.

En mi cardcter de Director Técnico y Responsable Legal
del Laboratorlo , aceplo los DERECHOS ¥ DEBERES esti-
pulados en el presente.

Labaratania: ...

Lugar: ..

Fetha o e

Firma y Selio

El presente formulario debe ser firmado y enviado a la FUN-
DACION BIOQUIMICA ARGENTIMNA para recibir el CERTIFI-
CADO DE ACREDITACION.

Fuente: Fundacion Bioquimica Argentina ~ Manual de Acreditacion de

Laboratorios ~ M.A.3

Se completa y firma el formulario para ser enviado a la
Fundacion Bioquimica Argentina para recibir el Certificado de

Acreditacion.

Fig. 2 Modelos de certificados que entrega el PA

TIPOS DE
CERTIFICADOS

LABORATORIO
ACREDITADO

Sembolo de Garanda de Caldad

LABORATORIO
ACREDITADO

Simiclo de G de Calcld

LABORATORIOS
GENERALES Y
ESPECIALIDADES
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2.14 DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

La documentacién de sistemas es el conjunto de informacién que nos dice que hacen los
sistemas, como lo hacen y para quién lo hacen, consiste en un material que
explica las caracteristicas técnicas y la operatividad de un sistema.
Tipos de documentacion utilizados en los sistemas de la calidad
1. Documentos que proporcionan informacion coherente, interna 'y
externamente acerca del sistema de gestién de la calidad de la
organizacion; tales como el manual de la calidad

2. Documentos que describen como se aplica el sistema de gestion de la
calidad a un producto, servicio, proyecto, contrato especifico; tales como
los planes de la calidad.

Documentos que establecen requisitos: tales como las especificaciones.

4. Documentos que establece recomendaciones y sugerencias; tales como la
guias.

5. Documentos que proporcionan informacién sobre como efectuar las
actividades y los procesos de manera coherente; tales documentos pueden
incluir procedimientos documentales, instrucciones de trabajo y planos.

6. Documentos que proporcionan evidencia objetiva de las actividades
realizadas o resultados obtenidos; tales documentos son conocidos como
registros.

w

Ventajas de un Sistema Documentado
[1 Establecer el enfoque sistematico de los procesos y su interaccion
Definir las entradas, controles y salidas de los procesos.
Estandarizar la manera de realizar el trabajo.
Estandarizar formatos y registros.
Definir los responsables de la ejecucion del proceso.
Definir normas de los procesos y procedimientos.
Evitar desviaciones de los procesos
[l Definirun programa de adiestramiento del personal de acuerdo a sus
actividades de trabajo y responsabilidades.

O 0O o0o0god

Tabla 3 La documentacion puede presentarse en diversos formatos o soporte
Nivel | Tipo de documento |Descripcién Responsabilidad

Manual de calidad Declaracion de la Politica | Escrito por los
de la organizacion. Define | gerentes de alto

el enfoquey la nivel de la
1 responsabilidad direccion y del
departamento de
la calidad

44



Disefio de un Sistema de Gestion de Calidad en el Laboratorio BIOLAC de Obera Misiones Bustos

Silvia
Manual Técnico Define actividades a Escrito por
nivel departamental mapa | Supervisores
2 a procesos y de departamento
procedimientos. Define
quién, qué y cuando
Instrucciones de Describe como se Escrita por
3 trabajo realizan los trabajos, operario y
contestan al Como. formadores,
Registros Propician al registro de Generalmente
formas (papel o en son los gerentes
computadora etiqueta de calidad o del
4 registros de la calidad, nivel medio
hojas de pruebay de quienes elaboran
inspeccion. Brinda un esta
registro de calidad documentacion

Elaboracion propia

Manual de Calidad:
* Politicas y Objetivos. (Compromiso Direccién)

* Estructura organizativa y administrativa. (Organigrama.)

* Descripcion de funciones. (Perfiles, Capacitacion)

* Identificacion de signatarios. (Firma doc. y rdos.)

* Principales equipos y patrones. (Calibraciones)

» Campos de actividades. (Menu)

* Referencia a procedimientos. (Listado)

Manual de Procedimientos:

PROCEDIMIENTO: Manera especificada de realizar un conjunto de actividades.
Procedimiento escrito o documentado: Aquel que se expresa por medio de
documentos. Generalmente contienen:

— el objeto y el alcance de una actividad; qué debe hacerse y quién es
responsable de hacerlo; qué documentos deben utilizarse; cuando, cémo,
donde y con qué debe hacerse; como debe controlarse y registrarse.

TITULO: Sera breve y claro, representando lo que desea describir(puede ser
cumplimiento de un objetivo 0 una tarea).

OBJETIVO: Contempla ¢ por qué? y/o ¢para qué? debe hacerse (tratando de
fijar pardmetros cuantitativos que permitan su evaluacion).

ALCANCE: ¢Qué areas, personal, actividades, objetos, etc. estan afectadas
por el mismo y eventualmente cuales no?

RESPONSABILIDADES: (Politicas y operativas) ¢Quiénes serdn los
encargados de llevarlo a cabo? (Se refiere fundamentalmente a las funciones).
REFERENCIAS-DEFINICIONES: En lo posible, de acuerdo a normas. (Las
definiciones se refieren a abreviaturas y términos que no sean de uso habitual
en el laboratorio). (Ej: N/A)

DESARROLLO: Materiales y equipos necesarios para llevarlo a cabo y
actividades (con qué y como)

CONTROL DE CALIDAD: Mecanismo mediante el cual se puede evaluar si se
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ha desarrollado adecuadamente un determinado procedimiento (indicadores).
DOCUMENTACION: Documentos de consulta.

REGISTROS, VALIDACION E INFORMES: Toda informaciéon adicional no
contemplada en puntos anteriores y que revista importancia; (planillas de
controles, registros varios, etc.).

Documentos y Registros Requeridos por el Manual M.A.3

Cuadro 7: Guia de Manual de Calidad de Procedimientos

B I o L/A\c Procedimiento General #: PG- 01 1de7

LABORATORIO BIOQUIMICO DE ALTA COMPLESIDAD

Sistema de Gestion de Calidad Rev..00
Fecha de actualizacion:
DESCRIPCION DE PROCESO PRE ANALITICO
NOV/2020

Contenido
1. 32, 33.

34. 35.

36. 6
FIN DEL PROCEDIMIENTO 3

Documentos Distribucién
Original Disponible en Red
Copia Master

La autorizacion de esta pagina indica que estan autorizadas todas las paginas de la
presente instruccién operativa con su mismo nimero de version.

Las firmas avalan la validez del presente documento, la fecha de actualizacién y la
revision.

Frente a la necesidad de modificacion / actualizacion de la presente instruccion operativa
comunicarse con el Responsable del Sistema de Gestion de Calidad.

Fecha: Elaboro: Control6: Aprobo:
Bustos Silvia Director Director
Bqco. Ohashi, Marcelo Bqco. Ohashi, Marcelo
Historial de revisiones
Rev. Descripcién del Elaboré Controlé Aprobé Vigencia
cambio
0 Nuevo documento Bustos Silvia Director Director
Bqco. Ohashi, Bqco. Ohashi,
Marcelo Marcelo

Fuente Elaboracioén propia en base a requisitos de Acreditacion PAL del Manual MA3 de la FBA

46



Disefio de un Sistema de Gestion de Calidad en el Laboratorio BIOLAC de Obera Misiones Bustos
Silvia

Manual de Calidad- Procedimientos

O©CoO~NOOTA,WNPE

25.

. Procedimiento de evaluacion de competencia y capacitacién del personal (8; 26)

. Procedimiento de control de registros y proteccién de la informacion (9; 13)

. Procedimiento de recoleccion de sugerencias, criticas y resolucion de reclamos (15)
. Procedimiento de implementacion de Acciones Correctivas (16; 17; 18)

. Procedimiento de implementacion de Acciones Preventivas (20)

. Procedimiento de auditorias internas (21)

. Procedimiento de manipulacion y almacenamiento de insumos (40)

. Procedimiento de provision de insumos de laboratorio (44; 50)

. Procedimiento de Bioseguridad (45; 46; 47)

. Procedimiento de evaluacion de proveedores (48; 49)

. Procedimiento de identificacion y registro del paciente (51)

. Procedimiento de preparacion del paciente (52)

. Procedimiento de obtencion de muestras (53; 54)

. Procedimiento de manipulacion, conservacién y transporte de muestras (55)

. Procedimiento de utilizacion y descarte de material descartable (y recuperacion del
reutilizable) (56)

. Procedimiento de identificacion de muestras recolectadas o recibidas (57)

. Procedimiento de identificacion y procesamiento de muestras urgentes (58)

. Procedimiento de aceptacion y/o rechazo de muestras derivadas (59)

. Procedimiento de almacenamiento de muestras (60)

. Procedimiento de derivacién de muestras hacia otros laboratorios (61; 62)

. Procedimiento de validacion de métodos (65; 67)

. Procedimiento de andlisis de muestras (67)

. Procedimiento de andlisis de muestras control con resultados fuera del rango (71)

. Procedimiento de validacion y emisién de informes de resultados (74; 75; 76; 80; 81)

Procedimiento de entrega de resultados considerados criticos o urgentes (78; 79)

(*) Entre paréntesis se dan los estandares correspondientes del manual MA3

Ficha de Proceso:

La Ficha de Proceso tiene por objeto proporcionar informaciéon completa al
laboratorio, para que junto con las directrices indicadas en esta instrucciéon y el
mapa de procesos, pueda elaborar su propio Procedimiento de Control de los

Documentos y los Registros del Sistema de Gestion de Calidad.

Cuadro 8: La Ficha de Proceso puede elaborarse de acuerdo al siguiente formato:
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. Hoja 1 de 1
LOGO DE LA EMPRESA A
Cadigo: Edicion: 0
Pr :
Eaa Fecha: 01/10/2018
Objeto y alcance del proceso
Entradas Salidas
Partes interesadas pertinentes al proceso Recursos (RRHH, econémicos e infraestructura)

Responsabilidades

Insertar el cuadro de responsabilidades (Ejemplo ver enlace)

Diagrama de flujo/diagramas de proceso

Insertar el cuadro de diagrama de proceso (Ejemplo ver enlace)
Insertar el cuadro de diagrama de flujo (Ejemplo ver enlace)

Gestion y control del proceso

Herramientas estadisticas para su seguimiento

Indicadores asociados al proceso

Informacién documentada asociada al proceso

Codigo Descripcion
Firmas
Elaborado por: Supervisado por: Aprobado por:
Fecha: Fecha: Fecha:

Funte: Adriana Gémez Villordo. Asesor de Calidad Marzo 2013.
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Diagrama de flujo de un proceso
Cuadro 9: Proceso de toma de muestra para serologia

Telert N o el PRl

i |||'|'||\|-.'u-|'| recjuasilos
para el examen requerido?

—"{ Instrucciones

Registro del paciemle

!

I Premaracion de matenales

'

Preparaciin de pacienie

'

I Yenonuneiin I
¥ l
llentifemsin v regisin de Inlormaciomes al
LS pacienie

: e >
Almpcenameento de

sl

Fuente: Dr. Carlos Peruzzetto-2020 Seminario de Documentos de Calidad
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CAPITULO Il

MARCO METODOLOGICO

De acuerdo a la caracteristica de esta investigacion y considerando los
requerimientos de los Objetivos especificos, se establecieron diversos
procedimientos metodolégicos que se adeclan a cada objetivo para recopilar,
presentar y analizar datos, con la finalidad de cumplir con el objetivo general de la

Investigacion.

3.1 TIPO DE INVESTIGACION

El objetivo general del presente trabajo fue disefiar una estrategia para la
implementacion del sistema de gestion de calidad del &area Pre analitica del
Laboratorio Biolac de Obera, basada en la Norma ISO 15189 siguiendo las Normas
del Manual de Acreditacién N° 3 de la Fundacioén Bioguimica Argentina elaborada
por el Comité Ejecutivo del Programa de Acreditacion.

En este trabajo de Tesis, se elabor6 una propuesta viable que atiende a las
necesidades del Laboratorio Biolac S.R.L, dichas necesidades fueron investigadas y
evidenciadas a través de una investigacion de campo.

Esta investigacion se realiz6 en dos etapas de estudio, en la primera etapa se
desarroll6 un diagnéstico de la situacién actual de la organizacion en estudio, con el
fin de identificar las necesidades que requieren ser satisfechas. En la segunda
etapa de investigacién, se formuldé la propuesta, en correspondencia con el
diagnéstico realizado previamente.

Se enmarca dentro de Proyecto de Investigacion de Trabajo Final, pues contempla
la etapa de diagndstico y propuesta sobre una tematica determinada en una unidad
de analisis.

Considerando la importancia que ha tomado en los ultimos afos la gestion de la
calidad dentro del laboratorio clinico, es que se plantea este estudio, el cual tiene
como meta el disefio de un Sistema de Gestion de Calidad.
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En primera instancia se determinaron los requisitos de acreditacion del Programa
de Acreditacion de Laboratorio (PAL) de la Fundacion Bioquimica Argentina (FBA).

Contrastando con el diagnostico de la situacion actual de la gestion del laboratorio
en estudio, con el fin de identificar y disefiar el sistema documental basado en el
Programa de Acreditacién de Laboratorio (PAL) segun el Manual de Acreditacion
MAS3 de la Fundacion Bioquimica Argentina (FBA) que sirva de soporte para el
sistema de gestion de calidad del Laboratorio Bioquimico Biolac S.R.L con el fin de
satisfacer las necesidades.

3.2 DISENO DE LA INVESTIGACION

El Disefio de Investigacion que mas se adapta a las caracteristicas de este trabajo
es de una investigacion no experimental, la misma se desarroll6 estudiando la
realidad sin manipular o intervenir en las variables que la determinan.

Como senala (Hernandez, 2000, p. 184) la investigacion no experimental “es la que
se realiza sin manipular deliberadamente variables”. En este tipo de investigacion
se observan fendmenos tal y como se dan en su contexto natural para luego
analizarlos.

El andlisis de los fendmenos estudiados, se realizé en un tiempo determinado, en
este caso, segun (Hernandez, 2000, p. 186) el disefio mas apropiado es transversal
o transaccional, por que se realiz0 en un Unico momento espacio temporal,
definiendo en una realidad determinada

3.3 POBLACION DE ESTUDIO

Segun el objetivo general planteado en este trabajo es disefiar un sistema de
gestion de calidad, siguiendo las Normas del Manual de Acreditaciéon N° 3 de la
Fundacién Bioguimica Argentina elaborada por el Comité Ejecutivo del Programa

de Acreditacion, la poblacion de estudio sera el Laboratorio Biolac de Obera.
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3.4 FUENTE DE DATOS

Una vez establecido el tipo y disefio de la investigacion, la poblacion y muestra en
estudio, el siguiente paso es la recoleccién de datos, la cual implico la utilizacién de

fuentes y técnicas adecuadas para tal fin.

Segun Penaloza (2005 p.4) “las fuentes se refieren a los hechos o situaciones y a
los documentos o registros que acude el investigador para acceder a la informacion”

Las fuentes de investigacion que se utilizaron en esta investigacion facultaron el
sustento tedrico y metodoldgico del trabajo. Asimismo permitieron el acceso y

ampliacién del conocimiento sobre el tema en estudio.

De acuerdo a los diferentes medios de transmision de la informacion, se emplearon

las siguientes fuentes
Fuentes primarias:

-Guias de Entrevistas
-Cuestionarios
-Observaciones directas

Fuentes secundarias:

-Fuentes documentales:

Informes

Diagnésticos

Manuales de procedimientos
Archivos

Instrumentos de control
Circulares

-Fuentes bibliogréficas:

Libros
Manuales
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Bibliografias

Diccionarios de Lengua y especializados
Anotaciones en papel y soporte electronico
Normas

-Fuentes electrénicas

Internet: sitios web relacionados con Sistema de Calidad y Gestidon
Revistas electronicas

El tratamiento de las fuentes de informacion antes mencionadas se realizé mediante
el analisis critico de toda la informacion adquirida, para ampliar conocimientos y
argumentar el trabajo

3.5 FASE DE INVESTIGACION.

Se reviso la documentacion existente en el laboratorio desde noviembre del 2019 y
tomando en cuenta Unicamente aquella que se corresponde a las especificaciones
de la norma, tanto en contenido como en formato; asi como también se consideré
para el presente estudio sélo aquellos documentos que se encuentran en su version
aprobada y disponible para ser consultada. Se omitié aquella que al momento de la
revision se encontraba en proceso de redaccion.

Se definieron las siguientes fases de investigacion:

3.5.1 FASE DE PREPARACION

Elaborar una lista de verificacibn con los requisitos técnicos y los principales
requisitos de gestion del area pre analitica, aplicables al Laboratorio Bioquimico
Biolac srl.

Definir los criterios a evaluar dentro de cada requisito técnico y de gestion.

Identificar las debilidades del personal para acoger el SGC (Sistema de Gestion de
Calidad).

3.5.2 TRABAJO DE CAMPO

Observar el flujo de trabajo del Laboratorio Bioquimico Biolac srl.
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Emplear la lista de verificacion para evidenciar la documentacién y aplicacion de los
requisitos y efectuar las observaciones pertinentes.

Recopilar y revisar la documentacion existente en el laboratorio.

3.5.3 FASE ANALITICA

Definir el porcentaje de cumplimiento de requisitos técnicos y de gestion, tanto en
documentacion como en aplicacion, con base en los criterios establecidos para
cada requisito del area pre Analitica.

Evaluacion del grado de adecuacion de la documentacion actual de la organizacion
objeto de estudio con respecto a los requisitos de la Norma ISO 15189

Definir los documentos que se necesitan para el SGC, asi como las
especificaciones para cada documento.

Definir el nivel de conocimiento del personal sobre SGC.

La recoleccion y analisis de los datos se realizé a través de una lista de chequeo
basado en el cuestionario de evaluacidn propuesto por la Confederacion
Latinoamericana Bioquimica Clinica en el libro Gestion de la Calidad en el
Laboratorio Clinico, la cual da respuestas a cada una de las clausulas de la Norma
15189, de esta forma se evalué el cumplimiento de la documentacion del
Laboratorio Bioquimico BIOLAC.
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3.6 RECOLECCION DE INFORMACION

Se seleccionaron las siguientes técnicas de recoleccion de informacion, con el
objetivo de recuperar los datos necesarios para la investigacion.

Tabla 4: Métodos y Técnicas de Recoleccion.

Objetivos Técnicas de
Objetivos Especificos Investigacion Producto
Generales Esperado
Determinar los | Andlisis
requisitos documental.
para el Requisitos de Lista de
Sistema de Acreditacion documentos
Documentacio | basada en los necesarios
n referidos en requerimientos del para
el Programa MA3. Andlisis Acreditar EI
de documental Laboratorio
Acreditacion Segun MA3.
de Laboratorio
(PAL) de la
Fundacion
Proponer un Bioquimica
sistema Argentina
documental para | (FBA).
el Sistema de
Gestion de Diagnosticar
Calidad de un la gestién Lista de
Laboratorio del documentos
Clinico, laboratorio faltantes,
fundamentado en | en relacion Estudio casual existentes
los requisitos del al sistema comparativo. necesarios de
Manual de de gestion Matriz de analisis actualizar y
Acreditacion MA3 | de la de datos: Hoja de documentos
del Programa de calidad, del verificacién listos.
Acreditacion de Programa basada en los
la Fundacién de

Bioquimica
Argentina que
sirva como pilar

Acreditacion
de
Laboratorio

requerimientos del
MAS3 Entrevistas
no estructuradas

fundamental para | (PAL) de la Estudio Casual-
la Fundacion Comparativo.
implementacion Bioquimica
de un sistema de | Argentina

(FBA).
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gestion de
calidad.

Diseniar el
sistema
documental del
Programa de
Acreditacion
de Laboratorio
(PAL) segun el
Manual de
Acreditacion
MA3 de la
Fundacion
Bioquimica
Argentina
(FBA) que
sirva de
soporte para el
sistema de
gestion de
calidad del
Laboratorio
Bioguimico
Biolac S.R.L

Andlisis de
contenido.

Analisis de los
documentos que
se crean o
producen.

Manuales de
calidad, de
procesos, de
personal,
indicadores,
etc. y demas
documentaci
On necesaria
para
establecer un
Sistema de
Gestion de la
Calidad
(SGOC).

segun objetivos y producto esperado.

Fuente: Elaboracién propia en base a las técnicas de recoleccién utilizadas,
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3.7 OPERACIONALIZACION DE VARIABLES Y CATEGORIAS DE
ANALISIS

Cada objetivo de esta investigacion esta asociado a una variable, cada una de las
cuales fue definida por dimensiones que fueron evaluadas a través de indicadores
gue fueron la base de su medicion.

De acuerdo a la definicién proporcionada por Sabino, una variable es “cualquier
caracteristica o cualidad de la realidad que es susceptible de asumir diferentes
valores” Sabino (2007 p. 52).

Las variables complejas integradas por diversos aspectos deben ser sub dividida en
componentes mas simples que sean mas faciles de medir, los cuales son conocidos
como dimensiones.

De acuerdo a Sabino (2007) para operacionalizar una variable, se debe conocer su
definicion tedrica y las diferentes dimensiones en las que puede ser subdividida,
luego se establecen los indicadores que permitan describir el comportamiento de la
variable, describiéndola en términos observables y comparables, para poder
identificarlas, a través de la caracterizacion proporciona por sus indicadores.

A continuacion (Tabla 5) se presenta el cuadro de operacionalizacion del siguiente
trabajo.
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Tabla 5: Cuadro de operacionalizacion.
OBIJETIVO Fuente
ESPECIFICO VARIABLE DIMENSION INDICADOR
1. Determinar los
requisitos para el Requisitos para la
sistema de gestion | Requisitos competencia y la calidad, Procedimie
de la calidad, técnicos y de propios de los laboratorios | Listado de ntos
tomando como gestion segun clinicos, y necesarios para requisitos para determ
referencia al MA3 | Manual MA3 DEL | que el mismo pueda técnicos y de inar
pal de la FBA. entregar corlsis_tentemente gestion todos los
rgs_ultados técnicamente solicitados documentos
validos e
informacion.
2. Diagnosticar la
gestion del Grado de
Irztlgscr%tr?gouenn adecuacion q,e _ Porcentaje de Procelsos Pre
_ documentacioén Documentos requeridos documentos -Analiticos
sistema de de acuerdo al por el Manual de existentes que
gestion de la Manual de Acreditacion de se ajustan al Procesos
calidad, tomando Acreditacion de Laboratorios M.A.3 de la Manual, o que | apaliticos
como referencia Laboratorios Fundapién Bioquimica se d_e!oen
al MA3 M.A3 de la Argentina los cuales se modificar, y Procesos
FL-Jnaacién ajuste_r;_en formato y quel_se deben | post-
Bioquimica especificaciones. realizar. Analiticos
Argentina
3. Disefiar el
sistema Gestion de los documentos
documental que de Calidad Manual de
sirva de soporte Informe del calidad
del sistema de Procesos de Listado de Procedimient
gestion de calidad | documentacion documentos os de control

del Laboratorio

de Sistemas de requeridos por | y emision
Clinico Biolac Gestion de el Manual de | procedimien-

calidad M.A.3 de Acreditacion | tos de

la Fundacion de _ gestién y

Bioquimica Laboratorios | control de

Argentina. M.A.3 registros
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Elaboracién propia, relacionando objetivos con la variable, y por dimensiones que fueron
evaluadas a través de indicadores como la base de su medicién.

3.8 TECNICAS E |INSTRUMENTOS DE RECOLECCION DE
INFORMACION

La informacién utilizada para el desarrollo de la investigacion se obtuvo a partir del
analisis documental. Ademas se emplearon fichas de trabajo para recolectar la
informacion y hacer anotaciones importantes.

También se tuvo en cuenta la entrevista que fue aplicado al personal. Entrevistas al
personal afectado en las funciones de proceso de la informacién y la observacion y
entrevistas para ampliar, reafirmar y constatar algunos datos suministrado por dicho
personal.

A continuacion, detalle de los instrumentos utilizados.

3.8.1 OBSERVACION Y REVISION DOCUMENTAL

Como primera técnica de recoleccidon de datos se utilizé la revision documental de
los lineamientos generales que rigen al laboratorio en estudio, asi mismo, se
empled la observaciéon directa no participante, ya que el investigador observo de
manera neutral, sin involucrarse en el medio, grupo o realidad, de esta forma se
estudié la dindmica del laboratorio, sus servicios y las relaciones implicitas que
determinan la estructura organizacional de la misma.

El instrumento de recoleccién fue de caracter informal estructurado, la informacién
se registr0 mediante un cuaderno de protocolo, en el cual se describieron los
aspectos relevantes, de la observacion, registrando observaciones y las
caracteristicas de lo observado.

3.8.2 ENTREVISTAS

La segunda técnica de recoleccion empleada fue la entrevista estructurada, la cual
fue aplicable a los agentes involucrados en los procesos operativos y aspectos
organizacionales del area pre analitica del Laboratorio Biolac. El objetivo fue
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obtener informacion sobre los Manuales, Guias, planes y Procedimientos que
utilizan, las perspectivas individuales, vision y puntos de vista del personal, los
cuales representan elementos fundamentales para el logro de los objetivos
organizacionales.

Las entrevistas fueron estructuradas, conformadas por una serie de preguntas
sobre diversos aspectos relacionados con la organizacion del Laboratorio y se
aplicaron de forma directa a la muestra en estudio.

Tabla 11 guia entrevista

Para la recoleccion de datos de este trabajo también se utiliz6 como instrumento de
recoleccion el Cuestionario de auditoria interna o auto evaluacion propuesto por la
Confederacién Latinoamericana de Bioquimica Clinica en el libro Gestién de la
Calidad en el Laboratorio Clinico.

Tabla 10 cuestionario de evaluacién diagnéstica

El instrumento de recoleccion de datos permitié evaluar de manera objetiva el grado
en el que se cumplen los requisitos de la norma ISO 15189 en cuanto a gestion de
la documentacion.

El cuestionario que se presenta como anexo, el mismo contiene preguntas basadas
en los requisitos de la Norma ISO 15189.

Las opciones de respuesta son 3 “SI” “NO” y “NO APLICA”, lo cual permitié para
cada requisito determinar si aplica para la organizacion y si ya esta cumpliendo o
no.

3.9 ANALISIS E INTERPRETACION DE RESULTADOS

A fin de organizar la informacion recopilada, para cumplir con los objetivos
establecidos, se utilizaron los siguientes procedimientos para el analisis e
interpretacion de resultados.

3.9.1 TECNICA DE PRESENTACION DE DATOS

Al aplicar el cuestionario para estudiar las caracteristicas del Laboratorio en estudio
se obtuvieron datos cualitativos, es decir, valores no numéricos obtenidos en base
al estudio de las caracteristicas de los procesos.
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3.9.1 TECNICA DE ANALISIS DE DATOS

El analisis de datos estuvo enmarcado en la técnica de andlisis de contenido, segun
Hernandez (2000 p.239) esta “consiste en realizar un estudio a la informacion de
manera objetiva y sistematica con el proposito de hacer inferencias validas y
confiables de los datos con respecto a su contexto”

El analisis de cuestionario de auditoria interna o autoevaluacion aplicado, se realizé
con un recuento del niumero o porcentaje de conformidades (si) y conformidades
(no) alcanzados segun los tipos o grupos de procesos, gestion de calidad, procesos
de apoyo tales como personal, procesos pre analiticos, seguridad y prevencion de
riesgos, entre otros. El total de conformidades, no conformidades y observaciones
aportaron informacion sobre el grado de cumplimiento respecto a los requisitos del
Manual de Acreditacion de Laboratorios M.A.3 de la Fundacion Bioquimica
Argentina

A partir del andlisis de estos datos, se conocio en total de trabajo a realizar, que
proceso no contemplados hay que emprender o que procesos no conformes hay
gue mejorar y en funcién a la importancia de estos, priorizar la acciones correctivas
y preventivas necesarias para la mejora.
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CAPITULO IV

CONTEXTO INSTITUCIONAL

4 DESCRIPCION DE LA INSTITUCION

BIOLAC SRL es una empresa joven dedicada a la aplicacion de los conocimientos
y tecnologias de las ciencias de la Quimica y la Bioquimica para aplicarlos a la
prevencion, el diagndéstico, el pronéstico y el seguimiento de enfermedades.

Los estudios son realizados por experimentados profesionales con equipamiento de
Ultima generacion, garantizando rapidez y eficiencia en los resultados de rutina y
alta complejidad.

Con el objetivo de aportar informacion relevante al médico, para establecer un
diagnéstico, hacer un seguimiento o actuar para prevenir una
enfermedad, BIOLAC esta preparada con tecnologias de dultima generacion
mediante la adquisicion de equipos analiticos automaticos y la implementacion de
los dltimos modelos de software de gestion para unificar y estandarizar procesos.

El equipamiento y plantel de profesionales tiene como principal objetivo brindar
exactitud y rapidez en los resultados para colaborar eficazmente con el profesional
y otorgar soluciones y asesoramiento. Para ello, en su tarea diaria se consolida a
través de:

« Calidad y tecnoldgica en los procesos de trabajo.

o Elempleo de métodos con reactivos y equipamiento de Ultima generacion.

o La atencién personalizada a los pacientes y centros de derivacion.

« La continua verificacion de controles de calidad

o Bulsqueda de mejora constante
Teniendo en cuenta este compromiso asumido Biolac, se aplican diferentes
programas de Control de Calidad diarios, mensuales y trimestrales, internos e
interlaboratorios, nacionales e internacionales; en la busqueda de lograr la
confianza objetiva de sus servicios.

4.1 MISION

BIOLAC es una empresa joven dedicada a la aplicacion de los conocimientos
y tecnologias de las ciencias de la Quimica y la Bioquimica; para aplicarlos a
la prevencion, el diagnostico, el pronostico y el seguimiento de
enfermedades.



Se pretende ofrecer a la comunidad un servicio de excelencia en:
o Analisis y asesoramiento.
o Implementacion y control de sistemas de calidad.

La empresa se sustenta desde la calidad, la tecnologia, el conocimiento, el
crecimiento personal, la capacitacibn continua, la creatividad, la
comunicacion y el trabajo en equipo, materializa asi, la esencia de la aptitud
del grupo para el logro con éxito de la mision propuesta.

Procesar las muestras con métodos de Calidad, apoyandonos en los
recursos humanos, infraestructura, tecnologia, variedad y precios
competitivos. Laboratorio BIOLAC ha establecido una politica de la calidad
en beneficio de la comunidad a la que ofrece sus servicios. El objetivo
fundamental de esta politica es conducir el laboratorio con un nivel de
excelencia para brindar:

o Seguridad y rapidez en los analisis.

o Una atencion célida, respetuosa y eficiente.

o Incorporacion de nuevas tecnologias analiticas.
o Resultados exactos y precisos.

o Informacion bioquimica de utilidad.

o Capacitacion a fin de promover la responsabilidad por el cuidado del
medio ambiente en la empresa y en la comunidad.

o Compromiso con las buenas practicas profesionales y la calidad de los
ensayos.
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Con este fin, el Directorio pretende, promover e implantar un sistema de mejoria
continua de la gestion y mantener a lo largo del tiempo las condiciones operativas y
humanas necesarias para el logro de sus objetivos y metas.

4.2 POLITICA DE CALIDAD

Esta politica es afin con la ética profesional de compromiso con la sociedad y la
trayectoria de crecimiento cientifico del Laboratorio de Analisis, fundado sobre la
filosofia de impulsar en forma permanente:

o El desarrollo de los recursos humanos mediante la participacion, el respeto,
la creatividad, la capacitacion y la familiarizacion y aplicacion de los
requisitos establecidos.

« Lainversion para el desarrollo e integracion de nuevas tecnologias.

e Ladifusion en la comunidad de conocimientos que ayuden a lograr una mejor
calidad de vida.

o Aceptar errores, sin culpar a nadie

e Buscar el valor agregado

o Cero Problemas, buenas soluciones

« Conciencia de costos

e Delo complejo alo simple

e Lo que se acuerda se ejecuta

e No al re trabajo

e No lo diga hagalo

« Respeto, respeto y mas respeto

Todo ello, con el propdsito de pertenecer a una organizacion innovadora y de
prestigio.
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4.3 ANALISIS DE SITUACION

En la actualidad Biolac, es una empresa que comprende las necesidades de sus
clientes/pacientes, se encuentra en un escenario de estancamiento de crecimiento
en el mercado.

4.4 MERCADO METAS

o Centros médicos sin bioquimicos

« Recibir derivaciones de toda la zona Centro de Misiones
« Pacientes ambulatorios

o Meédicos de centros privados sin bioquimicos.

4.5 UBICACION GEOGRAFICA

El Laboratorio esta ubicado en Obera, Provincia de Misiones; abarca la zona centro
de la Provincia. La poblacion de la Zona centro es de 391.000.000 y comprende los
Departamentos de Cainguas, Leandro N. Alem, San Ignacio es y el Mercado meta
a la que se esta dirigiendo BIOLAC es 104.112 habitantes.

4.6 FACTORES CONDUCTUALES

Los clientes/pacientes, se dirigen a Biolac buscando rapidez y calidad, también
quienes requieren con urgencia por un diagndstico y quienes prefieren la toma de
muestra en la comodidad de sus hogares por cuestiones de salud o preferencia.

4.7 NECESIDADES DEL MERCADO

Calidad en el servicio: Los pacientes/ clientes requieren un servicio de calidad
rapidez y confiabilidad, que le brinde soluciones

Tecnologia: Biolac cuenta con un sofwarwe (programa informatico) que permite
identificar a sus pacientes y gestionar sus resultados y disponer de informacion y
estadisticas relevantes para la toma de decisiones.
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4.8 TENDENCIAS DEL MERCADO

Para Biolac siguiendo con las exigencias del presente contexto social y econémico,
la demanda se encuentra en los centros de salud privados, bioquimicos derivantes
y para las personas con necesidades de salud (atencion a domicilio) o prevencién y
Biolac entra al mercado aportando su tecnologia organizandose para cubrir la
demanda de servicios integrales de laboratorios bioquimicos.

4.9 CRECIMIENTOS DEL MERCADO

El laboratorio puede ser un motor de eficiencia del costo total del proceso del
paciente y una mejora en el diagndstico (exactitud y rapidez) que puede representar
ahorros en el tratamiento y en los costos de internacion.

Asistimos sin dudas al nuevo escenario de la era del internet en el que todo
estd conectado y nos brinda informacion en tiempo real; la misma
revoluciona sectores como la Bioquimica conectados a través de sus sofwarwe
con la finalidad de que este sistema de informacion agilice la consulta de los
resultados de sus andlisis, ya que los pacientes y médicos tendran la oportunidad
de verlos e imprimirlos inmediatamente después de ser validados por el profesional
Bioquimico.

4.10 ANALISIS FODA de BIOLAC S.R.L.

El siguiente analisis FODA identifica las fortalezas y debilidades clave dentro de la
sociedad y describe las oportunidades y amenazas a las que se enfrenta BIOLAC
SRL.
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4.10.1 ANALISIS DAFO

El andlisis DAFO es un proceso de evaluacion en el cual se consideran los
factores internos y externos que intervienen en una empresa.(Tabla 2)
Observa de manera detallada cada debilidad, amenaza, fortaleza y
oportunidad de la organizacion para tomar las decisiones que definiran la
estrategia de negocio Segun Dyson (2004), el analisis FODA (también
conocida como DOFA, FODA, MAFE en espafiol y SWOT en inglés) es
una de las técnicas mas empleadas en la planeacion estratégica, en especial
para la determinacion de la posicion estratégica de la empresa.

Tabla 6 FAFODODA. De BIOLAC S.R.L

MATRIZ FA- FO- DO-DA

MATRIZ FA AMENAZA 1 AMENAZA 2

Lainnovacién de los

equipos Altas tasas de interés en financiamiento para la compra de equipamiento Entorno Macroeconémico
complejo

Impacto: La ventaja de adquirir al mayor distribuidor de la zona, neutraliza las amenazas ya que a pesar de
la necesidad de cambio en equipamiento y el entorno macroeconémico complejo, gracias a centralizar la
compra de reactivos y el nivel de produccion del laboratorio y la confianza con los proveedores, se logra
garantizar la financiacion para poder hacer frente a los cambios de aparatologia.

Pérdida de la Informacién Mayor competencia
Sofware Impacto: La fortaleza de entender la innovacién y actualizacién del mercado e incorporar la utilizacién del
de software, manteniendo un abono en servicios técnicos, permite enfrentar las amenazas de pérdida da la
laborato informacién total o parcial y solucionar pronto los problemas brindando soluciones rapidas a los
rio pacientes. La empresa busca ubicarse en un segmento donde marque la diferencia para los Médicos,

pacientes y derivarte.

R Alianza estratégica entre laboratorios locales Ingreso de nueva competencia
Actualizacién e
implementacion
de tecnologia Impacto: Elevar el muro de competencia para la posible incorporacién de nuevas competencias.
MATRIZ FO OPORTUNIDAD 1 OPORTUNIDAD 2
Mejora de Mayor rentabilidad a través de actualizaciones constantes Mejor financiacién
rentabilidad a
través de lista
actualizada de
precios

Herramienta que aun no se
Facilidad de implementacion de nuevos andlisis exploté en su totalidad

62



Disefio de un Sistema de Gesti6n de Calidad en el Laboratorio BIOLAC de Obera Misiones

Bustos
Silvia

Implementacion
exitosa de
nuevos analisis

Impacto: Nuevamente, la fortaleza de la empresa de incorporar nuevas ofertas al mercado permite
aprovechar las oportunidades del entorno en pos del crecimiento de la misma.

Deriv.acién de Encontrar nuevas oportunidades de expansién del laboratorio Ampliar el mercado

servicios de no explotadas

analisis

especializados a

diferentes Impacto: Al aumentar el mercado y diversificar la calidad, la empresa proporciona servicios para
laboratorios toda clase de necesidades.

realizando el

seguimiento

MATRIZ DA AMENAZA 1 AMENAZA 2

Carece de un plan
de crecimiento y
Gestion

Escaso control las actividades
relacionadas con la ejecucion
de los andlisis y la gestion
general de los datos.

Dificultad para
Procedimientos

realizar control, ejecuciéon y evaluacién de

Impacto: La falta de proyeccidén, exponen a la empresa a la incapacidad de tomar decisiones para el
crecimiento de la misma. Carece de Instrumentos de medicién de procesos.

Poca
promocion y
publicidad en
los medios de
comunicacion

Estancamiento Incorporacién de

competencia.

nueva

Impacto: Esta debilidad le impide a la empresa aprovechar y expandirse a otros nichos de mercado,
dejando la posibilidad de insercién a nuevos competidores y estancarse en la produccion.

Visita a centros
especializados

Escasa visita a
especializados  presentando
listado de determinaciones

Cartera limitada de derivarte y centros externos

Impacto: Lograr difundir mas la amplia cartelera de sus servicios para lograr obtener de esta manera,
mayor demanda en
el mercado.

MATRIZ DO OPORTUNIDAD 1 OPORTUNIDAD 2
Incrementar  gradual  de
Recambio de Financiacion con Proveedores de afios de trabajo en conjunto la demanda en andlisis

aparatologia por
falta de fabricacion
de reactivos

especializados

Impacto: Al adaptar la empresa a un nuevo y moderno aparato, no solo minimiza el riesgo de perder
oportunidades sino que permite transformar una debilidad en una potencial fortaleza y revertir asi la
posibilidad de implementar determinaciones.

Dar a conocer la empresa, sus determinaciones, rapidez y eficiencia. Aumentar rentabilidad

Marketing Impacto: La carencia de un plan de marketing en la empresa representa una debilidad para la misma,
que le impide aprovechar las oportunidades del entorno y ganar rentabilidad.
Potenciar laimagen de marca de BIOLAC dentro del sector de salud Acercar el concepto de la
& imagen de BIOLAC al publico
Imagen

objetivo

Impacto: Dar a conocer en el mercado el valor agregado y potenciar las caracteristicas diferenciadoras de
BIOLAC

Elaboracion propia en base a entrevistas, observacion
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4.10.2 FORTALEZAS

4.10

La busqueda de actualizacibon e implementacion de
tecnologia en forma constante. (Cédigo de barra, interface de
conexion entre los diferentes equipos, sistema cerrado de
extraccion, “Tubos vacutainer”.

Seriedad, rapidez y eficiencia, en la busqueda constante de
brindar un servicio bioquimico integral efectivo.

Derivacion de servicios de andlisis especializados a
diferentes laboratorios realizando el seguimiento y brindando
informes de calidad.

Software de laboratorio que esta conectado a internet y
permite en hogares y centros, chequear los resultados
bioquimicos o recibir por email los mismos.

Demanda de la tecnologia que hay en la era actual, por
practicidad, control en médicos que les permite un
seguimiento del paciente, como el software de laboratorio
estd conectado a la red y cada vez es mayor en el uso en
hogares y centros, es una oportunidad para insertarse en el
sector.

Lista de precios actualizada a la inflacion

Centralizar la compra de Reactivos en Proveedores prestigiosos.
Servicio técnico especializado para resolver situaciones de crisis.
Implementacion de nuevas determinaciones gracias al
moderno equipamiento.

Trazabilidad del paciente desde el ingreso hasta la entrega del resultado

Interface de conexiébn con Laboratorio Manlab, donde se
realiza la mayor cantidad de derivaciones, disminuyendo los
errores de transcripcion y otorgando mayor celeridad en el
cargado y recepcioén de los resultados derivados.

.3 OPORTUNIDADES

Nuevas oportunidades de expansion del laboratorio no explotadas
Alianzas con centros médicos que permite la expansién de BIOLAC.
Incremento gradual de la demanda en analisis

especializados, los médicos con formacion cada vez deciden
ampliar su atencion al interior de la provincia, generando mayor
demanda.
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¢ Lista de precios particulares compartida con colegas de La Provincia.
e Marketing. Potenciar la imagen de marca de BIOLAC dentro

del sector de salud

e Financiacion con Proveedores reconocidos que ofrecen las
mejores marcas de reactivos, gracias a la confianza de afios de
trabajo en conjunto.

4.10.4 DEBILIDADES

e Dificultad para realizar control, ejecucion 'y evaluacion de
Procedimientos.

e Cartera limitada de derivantes y centros externos.

e Personal con poco entrenamiento para resolver situaciones de crisis.

e Contratacion a terceros en envio de muestras y depender de
Su servicio con muy poca responsabilidad de solucion en
caso de demoras o extravios. LOGISTICA EN SUB
DERIVACIONES ABS AS Y CBA

e Carece de un plan de crecimiento y Gestion.

¢ No tener puestos de trabajo sectorizados de sus segmentos,
se atienden a todos por igual

¢ Dificil acceso a créditos.

e Demoras en envio de reactivos al interior.

e Carece de un plan de Marketing y de un mapa de
posicionamiento, frente a la competencia.

e Recambio de aparatologia por falta de fabricacién de reactivos.

4.10.5 AMENAZAS

¢ Inestabilidad macroecondémica y social del Pais.
e Ingreso de una nueva competencia.
e Altas tasas de interés en financiamiento para la compra de equipamiento.
e Ingreso de virus al Sistema informético, donde se
concentra toda la informacién del Laboratorio.
e Alianzas estratégicas entre laboratorios locales.
e [Estancamiento.

4.11 ESTRATEGIAS RESULTANTES DE FODA

Evaluando la situacion de la empresa a través de la herramienta FODA
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podemos efectuar un primer analisis general positivo en el sentido de
gue las mayores oportunidades de mejora radican en la propia
transformacion interna de la empresa.

Si bien a nivel externo hay una gran oportunidad de crecimiento,
creemos que utilizando las fortalezas que hemos enumerado y creando
planes de accion para superar las debilidades podra aprovecharse al
maximo la oportunidad que se presenta y minimizar las amenazas que
plantea la situacién econémica del pais.

El laboratorio clinico es un servicio transversal que tiene un alto impacto
en la seguridad del paciente, dimension representada por la mejora
continua en la calidad de atencion y la busqueda de la excelencia clinica.
La calidad de un laboratorio se puede definir como la exactitud, fiabilidad
y puntualidad de los resultados comunicados. Esta informacion debe ser
lo mas exacta posible y para eso todos los aspectos del proceso del
analisis deben ser confiables, desde la planificacién de la solicitud de
pruebas diagnosticas realizada por el médico; la toma de muestra, el
transporte y la conservacion de las muestras, los procesos analiticos y
los post analiticos que incluyen la validacion clinica del resultado por
parte del bioquimico y la notificacién de la informacion obtenida, que
debe ser clara y oportuna.

El sistema de gestion de la calidad es fundamental para brindar
informacién confiable y oportuna que facilite la toma de decisiones del
equipo médico. Involucra a cada etapa del proceso total del andlisis, pero
también a todas las personas que trabajan en el laboratorio. Asegurar la
calidad de los resultados en un laboratorio no es tarea facil. Un
laboratorio debe gestionar adecuadamente los recursos necesarios para
establecer, implementar y mantener un sistema de gestién apropiado al

alcance de sus actividades. Es fundamental contar con una direccion
comprometida y responsable que comprenda que, si bien muchas de las
mejoras no necesitan de nuevos recursos, los cambios radicales, como
participar de programas de evaluacion externa de la calidad, contar con
eguipamiento actualizado y de Ultima tecnologia y un sistema informatico
de laboratorio conectado a los equipos y a la historia clinica del paciente,
requieren de inversion. A la larga esta inversién redundara en beneficios
para los pacientes y la institucion.

La recomendacion es desarrollar los estandares de un plan de
gestion, con el objetivo de reorganizar y normalizar procedimientos de
trabajo. La acreditacion de laboratorios provee medios para evaluar la
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competencia de laboratorios para efectuar tipos especificos de
pruebas, medicion y calibracién. Esto también le permite al laboratorio
determinar si esta efectuando su trabajo correctamente y de acuerdo a
las normas apropiadas siempre y cuando se trabaje previamente con
un modelo de gestion sistematizado y procedimental. Esto permitiria
ser mas eficientes, y ordenados en el trabajo.

4.12 GESTION DE RIESGO

La correcta gestion del riesgo, hace que sus efectos se vean mitigados y sus
consecuencias no sean tan adversas como lo serian si el riesgo no se
gestionase.

El concepto de pensamiento basado en el riesgo siempre ha estado

implicito en la norma ISO-9001, aunque en esta nueva version se
fortalece y se incorpora a todo el Sistema de Gestion de la Calidad. En

la version 2015 de 1SO9001 este concepto reforzado se incorpora en

los requisitos de establecimiento, implementacién, mantenimiento y

mejora del Sistema de Gestion de la Calidad.

Recordemos que todos los procesos de una organizacion estan
expuestos a unos riesgos, y siendo el Sistema de Gestion de la
Calidad un proceso mas no va a dejar de estar expuesto a ellos.

Eliminar por completo el riesgo de una organizacion no es posible, es
necesario encontrar el equilibrio entre los esfuerzos invertidos en su

gestion y el riesgo residual que nos queda.

La gestidn de riesgos no es una labor dificil, pero que tampoco basta con adquirir
diferentes seguros de proteccién sin tener en consideracion otras formas de
atender al riesgo Identificacion de los riesgos

Si nos centramos en el Sistema de Gestion de la Calidad 1SO 9001 podemos
identificar riesgos como estos:

« Uso de documentacion obsoleta.
¢ Que se dupliquen tareas o actividades.

e Que no se detecten todas las no conformidades que se estan
produciendo.

¢ Que las personas desconozcan los procedimientos de trabajo.
¢ Que la gestion de la documentacion sea excesivamente burocratica.

e Que los planes de formacion carezcan de eficacia.
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e Que las auditorias internas del sistema de gestion no sean eficaces.

e« Que la metodologia que tenemos para evaluar la satisfaccion de los
clientes no sea la mas adecuada.

e Que los indicadores no nos aporten informacion sobre la eficacia y
eficiencia de los procesos.

e Que los objetivos del sistema de gestion de calidad no se lleven a cabo
por falta de recursos.
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CAPITULO V

DESARROLLO DE LA INVESTIGACION

De acuerdo a los objetivos especificos de la presenta investigacion,
se presentan a continuacion los resultados obtenidos luego de la
aplicacion de los procedimientos metodoldgicos establecidos

Objetico especifico: 1. Determinar los requisitos para el
sistema de gestion de la calidad, tomando como referencia al MA3
del Programa de Acreditacion de Laboratorios (PAL) De la
Fundacion Bioquimica Argentina (FBA).

Los requisitos del Manual MA3 especificos sobre el sistema de
documentacion son técnicos y de gestidn, los técnicos estan
asociados a los recursos del personal, equipos, instalaciones,
procesos operativos, necesarios para garantizar resultados seguros,
precisos y confiables, y los de gestion estan referidos al sistema de
gestién propiamente dicho.

TABLA 7: Listado de Verificacién- Requisitos técnicos y de gestion
segun Manual MA3 del PAL de la FBA.

Bustos

AREA ACTIVIDAD/ DOCUMENTO | DESCRIPCION
Definir y L
Mision, vision, valores
documentar
Documentar Organigrama
Elaborar y
documentar Mapa de procesos
Documentar Matriz de autorizacion
i Definir y Descripcion y Perfiles
GESTION documentar de puesto de trabajo
Definir y Carpetas con,la
documentacion del
documentar
personal
Plan de capacitacion
Disefiar y del personal incluyendo
documentar capacitacion
inicial (induccién)
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Elaborar Evaluacion del
Y desemperfio del
documentar
personal
Elaborar y Una lista de archivos de
documentar documentos.
Seguimiento del SGC:
indicadores, auditorias,
Documentar no
conformidades y
acciones correctivas
Manual de
bioseguridad con
Manual procedlmlentos
preventivos,
correctivos y
BIOSEGURIDAD resolutivos.
Elaborar y Cronograma de
documentar

limpieza.

Procedimiento

Separacion y
eliminacion de residuos

Equipamiento
e insumos

Documentar

Actividades de
calificacion del
equipamiento: disefio,
instalacion, operacion y
evaluacion del
desempefio. Listado
de personal autorizado
para el manejo del
equipamiento.

Disefar y
documentar

Plan de
mantenimiento/calibraci
on de equipamiento
que

incluya ademas el
presupuesto necesario
para llevarlo a

cabo.

Elaborar y
documentar

Inventario de stock de
insumos, registro de
recepcion de

insumos

Registrar y documentar

Apertura de lotes,
preparacion de
reactivos, pruebas de
aceptacion, control de
inventario

PRE ANALITIA

Elaborar y
documentar

Solicitud médica de
practicas de laboratorio
o formulario de

peticién
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Elaborar y
documentar

Listado de practicas de
Laboratorio (Directorio
de Analisis)

Procedimiento

Identificacion de
muestras / pacientes.
Registro

Procedimiento

Recoleccién y toma de
muestras

Elaborar y
documentar

Instructivo Preparacion
del paciente para
extraccion de
muestras de sangre
(requerimiento de
ayuno previo)

Procedimiento

Recepcién y
procesamiento de
muestras (desde la
recepcion

del paciente /muestra,
acondicionamiento y
hasta que

comienza la etapa
analitica).

Procedimiento

Procesamiento de
muestras urgentes

Instructivo Condiciones

ANALITICO

Elaborar y de aceptaciény
documentar rechazo de
muestras
Para cada

Procedimiento

determinacion que se
realiza en el laboratorio
que

incluya: Descripcion
detallada de como se
realiza cada
determinacion / grupo
de determinaciones
gue se realizan en

el laboratorio
incluyendo: definicién
de analitico, toma y tipo
de

muestra, método de
medicién,
almacenamiento ,
calibrador y

frecuencia de
calibracién, material de
QCIl empleado,
participacion en QCE,
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caracteristicas de
desempefio
reportadas por el
fabricante y verificadas
por el usuario

(limite de deteccion y
cuantificacién /
Linealidad / Precision),
intervalo de referencia,
interferencias

Procedimiento

Procedimiento de
verificacion de los
sistemas analiticos
cerrados y la validaciéon
en el caso que
corresponda. Debe
establecer el método
de mantenimiento y
calibracion de

cada parte de los
equipos

Procedimiento

Definir participacion en
programas de
evaluacién externa y
sistema de evaluacion,
criterios de aceptacion
y rechazo,
seguimiento, registro
de fallos y acciones
correctivas

Elaborar y
documentar

Indicadores de calidad
para la etapa analitica

POST ANALITICO

Procedimiento

Notificacion, registro y
archivo de resultados
(Validacion

clinica de los
resultados)
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Evaluacion del
Elaborar desemperfio del
personal

Plazo de entrega de
cada analisis que se
realice en el
laboratorio

Copias de seguridad
(Back up)

Plan de contingencia
Procedimiento (Si se "cae" el
sistema...)

Definicion de
autorizaciones para el
acceso y el
almacenamiento de
Procedimiento informacion del
laboratorio y el acceso,
almacenamiento y
cambio de la
informacion del archivo

Definir

Procedimiento

Fuente: Elaboracién propia teniendo en cuenta el Listado del MA3

Listado de Manuales de Calidad- Procedimientos

1. Procedimiento de evaluacién de competencia y capacitacion

del personal (8; 26)

2. Procedimiento de control de registros y proteccion de la

informacion (9; 13)

3. Procedimiento de recolecciébn de sugerencias, criticas y resolucién de
reclamos (15) 4. Procedimiento de implementacién de Acciones Correctivas (16;
17; 18)

5. Procedimiento de implementacion de Acciones Preventivas (20)

6. Procedimiento de auditorias internas (21)

7. Procedimiento de manipulacion y almacenamiento de insumos (40)

8. Procedimiento de provision de insumos de laboratorio (44; 50)

9. Procedimiento de Bioseguridad (45; 46; 47)

10. Procedimiento de evaluaciéon de proveedores (48; 49)
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11. Procedimiento de identificacion y registro del paciente (51)

12. Procedimiento de preparacion del paciente (52)

13. Procedimiento de obtencion de muestras (53; 54)

14. Procedimiento de manipulacion, conservacion y transporte de muestras (55)
15. Procedimiento de utilizacion y descarte de material descartable (y
recuperacion del reutilizable) (56)

16. Procedimiento de identificaciébn de muestras recolectadas o recibidas (57)

17. Procedimiento de identificacion y procesamiento de muestras urgentes (58)
18. Procedimiento de aceptacion y/o rechazo de muestras derivadas (59)

19. Procedimiento de almacenamiento de muestras (60)

20. Procedimiento de derivacion de muestras hacia otros laboratorios (61; 62)

21. Procedimiento de validacion de métodos (65; 67)

22. Procedimiento de analisis de muestras (67)

23. Procedimiento de analisis de muestras control con resultados fuera del rango
(71)

24. Procedimiento de validacion y emision de informes de resultados (74; 75; 76;
80; 81)

25. Procedimiento de entrega de resultados considerados criticos o urgentes (78;
79)

(*) Entre paréntesis se dan los estandares correspondientes del manual MA3

Objetico especifico: 2. Diagnosticar la gestion del laboratorio en relacién
a un sistema de gestion de la calidad, tomando como referencia al MA3.
Los requisitos del Manual MA3 especificos sobre el sistema de documentacién
son técnicos y de gestidn, los técnicos estan asociados a los recursos del
personal, equipos, instalaciones, procesos operativos, necesarios para garantizar
resultados seguros, precisos y confiables, y los de gestiéon estan referidos al
sistema de gestion propiamente dicho.

En la siguiente tabla se presenta un resumen de los requisitos de cada apartado
del Manual MAS3; se recomiendan los conceptos y herramientas gerenciales que
pueden ser aplicados y se especifica el manual el cual deben documentarse los
requisitos de apartado correspondiente.
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Tabla 8- Requisitos de Gestidn

APARTADOS  DE|RpeouisiTos CONCEPTOS ¥ boCUMENTACION
LA NORMA HERRAMIENTAS
Identificable
legalmente.
Compromiso de la Alta |, ...
direccion para el Pcl)_lltlca de
disefio Eggd?d del
) ’ . jetivos de la
mplementacion, | Calidad. *Manual de Calidad
del Sistema de )CISestJic’)n *Organigrama del | *Cddigo de Etica
2 i *
ORGANIZACION Y |de Calidad. Satisfacer | ;aogoono . | janualde
DIRECCION las necesidades de los del gb ) P
pacientes y de toso el *ISI Iaal oratorio. E:Pargos. d
personal responsable. odelo del rograma de
Principios éticos. estt;ateglc_o e entrenamiento
Cumplir con el Manual I;SSSL?:E?:'
Ma3. Director de Organizacional
Calidad responsable de 9
Calidad compromiso y
formacion.
Incluir programas de
evaluacion interna y
externa. Definir politicas | *Mapa de N
) - Manual de
SISTEVADE | o o e taidad. | Diagramade | Coldad
GESTION DE LA Documentacién y . contgxto "Manual de
CALIDAD difusion de Politicas, * Procesos y Igrrgcciz(i)%i{z ntos
programas, procesos, | procedimientos
procedimientos e
instrucciones.
Definicion, .
identificacion y Procesode -
CONTROL DE estandarizacién de los | *Procedimientos. | SiStema de gestion
DOCUMENTOS documentos usados. | *Especificaciones |d€ calidad, en el
Actualizacion de de documentos | Manual de calidad.
documentos. *Manual de
Control de documentos procesos y
procedimientos.
*Manual de
formularios y
documentos.
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PROCEDIMIENTOS
DE ANALISIS

Uso de protocolos
probados (validados) y
apropiados.

Manejo de intervalos de
interferencias.
Documentar los
procedimientos y estar
disponibles en el
puesto de trabajo para
el personal pertinente.
Lista de procedimientos
de analisis.

*Diagrama de
contexto.
*Procedimiento.
*Instrucciones o
protocolos y
fichas técnicas

*Procesos y
procedimientos,
*Analisis en manual
de procesos y
procedimiento.
*Sub procesos
protocolos, analisis,
resultados,
almacenamiento.
*Procedimiento
como uso de
protocolo, seleccién
de porciones,
manejo de
muestras en el
laboratorio, uso de
fichas técnicas,
validacion

BIOSEGURIDAD

Instalaciones 6ptimas
para garantizar la
calidad de los andlisis,
en funcién a la carga,
seguridad, eficiencia de
la operacion. Control de
acceso a las éareas de
analisis.

Distribucion fisica
del Laboratorio.
Arbol de
procesos y
procedimientos.
Procedimientos.

*Procesos de
instalaciones:
*Distribucion fisica,
uso de
instalaciones,
seguridad del
personal, seguridad
de instalaciones,
manejo de
derechos,
materiales
peligrosos.

Fuente: Elaboracién propia en base a

conceptos y herramientas gerenciales y sus manuales.

La recoleccion y analisis de los datos se realizo a través de una lista de chequeo
basado en el cuestionario de evaluacion propuesto por la Confederacion
Latinoamericana de Bioquimica, en el mismo da respuesta a cada una de las
clausulas del Manual MA3, de esta forma se evalué el cumplimiento de la

documentacién del laboratorio Biolac de Oberd basandonos en el area Pre

Analitico.

requisitos de cada apartado del Manual, los
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A continuacion se muestra el cuadro de evaluacion diagnostico y a ser
completado con la intencion de poder obtener el resumen de la Evaluacion
Diagnostica del cumplimiento de la documentacion del Laboratorio Biolac

TABLA 10 cuestionario de evaluacién diagnéstica

Programa de Acreditacion

M.A.3 ~ Manual de Acreditacion de Laboratorios ~ Fundacién Bioquimica Argentina

Apellido y Nombres:
Titulo:

Cargo:

4. REOUISITOS DE GESTION DE CALIDAD

CLAUSULA CONFORMID
AD
s| N | N/
1| o| A

OBSERVACIONES

4.1 ORGANIZACION Y DIRECCION

4.1.1 El Laboratorio esta legalmente identificable? (carteleria, habilitacidn,
visibilidad)

4.1.2 Estd descripto un Organigrama del Laboratorio?

4.1.3 ¢Existe un Manual descripto de Cargos?

4.1.4 Existe un Cédigo de Etica para el Personal del Laboratorio?

4.1.5 Existe un programa de entrenamiento para el nuevo personal?

ORGANIZACION Y DIRECCION sub total

4.2 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

4.2.1 ¢La Politica de Calidad esta documentada?

4.2.2 ¢Los Objetivos de la Calidad estdn documentados?

4.2.3 iExiste un Manual de Calidad?

4.2.4 iExiste un programa documentado y registrado de mantenimiento preventivo
de calibracion, el cual como minimo siga las recomendaciones del fabricante?




REGISTRO DE GESTION DE CALIDAD sub total

4.3 CONTROL DE DOCUMENTOS

CLAUSULA CONFORMID
AD OBSERVACIONES
S| N N/
1| O A

4.3.1 i Existe un procedimiento para controlar los documentos de informacion de su

area de trabajo?

4.3.2 a) éLa carga de informacién en planillas son revisadas y aprobadas por personal

autorizado?

4.3.2 b) éSe registra si las planillas son revisadas y validadas?

4.3.2 c) éEstan disponibles solo versiones autorizadas?

4.3.2 d) éLas planillas son revisadas periédicamente?

4.3.2 e) Las planillas no validas son eliminadas

4.3.2f) Las planillas reemplazadas son identificadas?

4.3.2 h) Existe formato para identificar cambios en las planillas (ej. numeracion etc.)

4.3.3 ¢Las planillas estan identificado con fechas, nimeros responsable?

4.3 CONTROL DE DOCUMENTOS sub total

4.4 PROCESOS

CLAUSULA CONFORMID
AD OBSERVACIONES
S| N N/
1| O A

4.4.1 ¢ Posee Manual de procedimiento en su area?

4.4.2 iRecibe capacitacion en su area?

4.4.3 iRecibe sugerencias, criticas?

4.4.4 {Busca solucion ante un reclamo?

4.4.5 ¢{Implementa alguna accién correctiva?

4.4.6 {Manipula o almacena insumos?

4.4.7Interviene en el armado de lista de provision de insumos

4.4.8 ¢ldentifica el registro de pacientes?

4.4.9 ¢Interviene en la indicacion de preparacion del paciente?

4.4.10 Interviene en la obtencién de muestras

4.4.11 ¢Interviene en la manipulacién, transporte y conservacién de muestras?

4.4.12 ¢Utiliza y descarta material descartable?

4.4.13 ¢ Participa en la identificacion de muestras recolectadas?

4.4.14 ¢ldentifica muestras de urgencia?




Disefio de un Sistema de Gestion de Calidad en el Laboratorio BIOLAC de Obera Misiones

Bustos
Silvia

4.4.15 Rechaza muestras

4.4.16 iRecibe muestras derivadas?

4.4.17 {Almacena muestras?

4.4.18 ¢ Deriva muestras?

4.4.19 ¢ Valida Resultados?

4.4.20 ¢Acelera el proceso cuando se solicita resultados de urgencia?

4.4 PROCESOS sub total

4.5 BIOSEGURIDAD

CLAUSULA

CONFORMID
AD

S| N N/
Il O | A

OBSERVACIONES

4.5.1 {Posee Manual de Bioseguridad?

4.5.2 ¢Utiliza agujas descartables?

4.5.3 {Posee matafuego?

4.5.4 iPosee descartador de aguja?

4.5.5 Eliminacién de residuos DESCRIBA PROCEDIMIENTOS

AGUIJAS:

JERINGAS:

CULTIVOS:

MATERIAL DE SANGRE:

SUEROS:

MATERIA FECAL:

BIOSEGURIDAD sub
total

Elaboracion propia, cuestionario
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Resumen de la Evaluacién Diagnéstica del cumplimiento de la
documentacion del Laboratorio Biolac

Tabla 9 Evaluacion Diagnéstica

TOTAL
CLAUSULA CONFORMIDAD
DE
REOUISITO
S
Sl | NO| N/A
4. REOUISITOS DE GESTION DE
CALIDAD
4.1 ORGANIZACION Y DIRECCION 24 6 18
42 SISTEMA DE GESTION DE
LA CALIDAD 25 4 | 13
4.3 CONTROL DE DOCUMENTOS 53 2| 28| 5
0
4.4 PROCEDIMIENTOS DE ANALISIS 108 7| 26| 12
0
4.5 BIOSEGURIDAD 20 1| 5 5
0
TOTAL 230 1| 9| 30
1
0

De acuerdo a los requisitos establecidos en la Norma ISO
15189, al relacionarlos con la documentacién se determinaron
230 requisitos encontrando 110 conformidades y 30 No
aplicable. Para determinar el porcentaje de cumplimiento de los
requisitos de la norma se aplica la siguiente férmula.

% de cumplimiento: TOTAL DE CONFORMIDADAES X 100

(TOTAL DE REOUISITOS EXIGIDOS -
N/A)

Al aplicar la férmula obtenemos el porcentaje de cumplimiento
del sistema documental del laboratorio

% de cumplimiento= 110x100 =
(230-30)
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De acuerdo a los resultados obtenidos el laboratorio BIOLAC
cumple con 55 de los requisitos del sistema documental segun la
Norma ISO 15189

Se recurri6 a la entrevista estructurada que se centra en la
precision de las diferentes respuestas, gracias a las cuales se
pudieron recopilar datos extremadamente organizados. Cada
encuestado tuvo diferentes respuestas a la misma estructura de
preguntas, donde las respuestas obtenidas fueron analizadas
colectivamente.

Cuadro 11 GUIA ENTREVISTA ESTRUCTURADA

Entrevista Estructurada

Entrevistar

CARGO/AREA:

PERSONA:

TAREAS QUE
REALIZA:

HERRAMIENTAS OUE
UTILIZA O NECESITA:

MANUALES DE
CALIIDAD:

PLANES DE CALIDAD:
ESPECIFICACIONES:
GUIAS
PROCEDIMIENTOS:

REOUISITOS:

Identificacion del cargo y area en el cudl se desempefia

Nombre del Puesto de la persona

Mencione paso a paso las tareas diarias que debe realizar

Electronicas, aparatologia, aplicaciones, de comunicacion

¢ldentifica Documentos que proporcionan informacion acerca del SGC de la Organizacién?

¢Posee en su area de trabajo documentos que describen como aplicar un SGC a un
0 proceso?

Reconoce en su drea documentos que establecen requisitos

Establecen recomendaciones sugerencias

Proporciona informacion sobre efectuar actividades y procesos

Evidencia sobre actividades efectuadas

Informacion extraida de las Encuestas: MANUALES DE CALIIDAD:
Identifica Documentos que proporcionan informacién acerca del
SGC de la Organizacion. (“Existen Manuales de procedimientos, no
estan actualizados y no son practicos a la hora de su utilizacion”)
Técnico el Laboratorio 21/04/2022.

Al analizar las entrevistas estructuradas, se establece responsable
de las actividades y su respectivo objetivo.

Objetivo especifico: 3 Disefar el sistema documental que sirva de
soporte para la implementacion del sistema de gestion de calidad
del Laboratorio Clinico Biolac.
Informacion extraida de las Encuestas: MANUALES DE CALIIDAD:
(“leer y preguntar las cosas que tenemos duda ya que hay un montén
de muestras que se toman de diferentes maneras y cantidades..... Se
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requiere material donde nos explica paso a paso la toma y procesos
de muestras o mas bien como conservar las mismas. También las
indicaciones que nos aparecen en cada caja de los diferentes
reactivos para cada proceso diferente de muestras en serologia. Etc”)
Técnico el Laboratorio 21/04/2022.

Revisaremos algunos conceptos propios de los Laboratorios
Clinicos, que nos ayudaran a comprender la dinamica funcional de
estos servicios.
Los laboratorios clinicos son aquellos donde los expertos en
diagnéstico clinico desarrollan los andlisis que contribuyen al estudio,
la prevencion, el diagnostico y el tratamiento de los problemas de
salud. En un sentido mas amplio, la nocion de laboratorio se refiere a
cualquier lugar o realidad en la cual se elabora algo o se experimenta.
De esta forma, puede hablarse de laboratorio de idiomas para
nombrar al centro de ensefianza donde los estudiantes practican
lenguas extranjeras. (Perez, P 2010)
La esencia en un trabajo de un laboratorio, son los analisis
cuantitativos, semicuantitativos y cualitativos el liquidos biolégicos.
Mediante estos analisis se cumplen objetivos fundamentales de:

e Aportar informacion para que el médico diagnostique

adecuadamente

e Evaluar la evolucibn de una enfermedad durante el
tratamiento.

e Detectar precozmente alguna alteracion y prevenir su
evolucion.

Las actividades en un laboratorio clinico se dan siguiendo tres procesos
basicos: Proceso Pre analitico, Proceso analitico y Proceso Post Analitico
Proceso Pre analitico que es en el que vamos a centrar el trabajo, se
refiere a los procedimientos llevados a cabo antes del analisis de las

muestras, ellos se dividen en:

e Procesos que involucran al paciente: corresponde al registro de
los datos generales del paciente y las pruebas que el médico solicita.

e Procesos que involucran a la muestra: Procesos concernientes al

manejo y preparacion de la muestra.

Proceso Analitico: Se refieren a los procesos que involucran propiamente el

analisis de las muestras bioldgicas, ellos se dividen en:

Procesos de control de calidad de los analizadores. Se le hacen a
los aparatos utilizando los controles. Los controles son muestras con
valores conocidos y que son proporcionados tanto por las fabricas
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del analizador como entidades externas para verificar la precision y
exactitud que tendran los resultados de la muestra del paciente.

. Proceso de obtenciéon de resultados, es la obtencion de
resultados a partir de los examenes que se hace a las muestras.
. Proceso de validacion técnica: lleva a cabo una serie de

verificaciones, para determinar si el equipo de analisis la muestra
estan en perfectas condiciones. Después de esta serie de
verificaciones el bioanalista toma la decision de aprobar un resultado
obtenido o consultar con el médico solicitante.

La fase Pos analitica: Proceso llevado a cabo después de la obtencion de
resultados de las muestras y se subdivide en:
o Validacién clinica: Congruencia entre los resultados de un

mismo informe, verificacion de los resultados con informes
precedentes, asociacion de los datos clinicos del paciente y
ampliacion de estudio.

o Elaboracion de informe: Ayudar a a interpretacion de los
resultados, recomendar nuevas exploraciones y aconsejar pautas
clinicas.

CUADRO 12: Fases de Procesos

<

EXTRALABORATORIO

Clasificacion ][ Derivaciones

FASE PREANALITICA
[ Solicitud ] [ Extraccién ]

fr—— —

Siembras ][ Transporte

)
)

FASE ANALITICA

Hematologia
Técnicas Bioquimica
manuales Control de Validacion Reglas —

Microbiclogia

Calidad técnica automaticas
Genética

Técnicas
automaticas -
Urgencias

calidad

i Informes Almacén
facultativa muestras

—

FASE POSTANALITICA
[ Validacion Archivo de Gestion de la datos

Estadisticas

EXTRALABORATORIO

Fuente: HORUS Sanidad
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La norma ISO 15189:2022 de donde se basa el Manual MA3 contiene todos
los requisitos que los laboratorios clinicos que analizan muestras biolégicas de
origen humano, tienen que cumplir para demostrar que: Disponen de un
sistema de gestion de la calidad. Son técnicamente competentes. Son
capaces de producir resultados técnicamente validos. A continuacion se
presenta los requisitos minimos

e Debe existir un manual de calidad que describa el sistema de
Gestidn de Calidad y la estructura de la documentacion. El
manual debe incluir o hacer referencia a los procedimientos.

e Contenido minimo del manual de -calidad: introduccion,
descripcion de la unidad, politica de calidad, aseguramiento
de la calidad, control de documentacion etc.

e Debe existir un procedimiento, para un control de la
documentacion interna y externa.

e Conservar copia de la documentacién del sistema de calidad,
durante un tiempo definido, teniendo en cuenta la legislacion
aplicable.

e Revision y aprobacion del documento

e Lista que indique revisiones, validez y distribucion de documentos.

e Revision periddica de procedimientos.

e Modificacion de documentos.

e Control de documentos obsoletos.

¢ Identificacion de documentos.

e Debe existir un procedimiento para el control de registros.

e Almacenamientos de registros: soporte, lugar y tiempo.

e Copias de seguridad y control de acceso a los registros.

e Sistematica de modificacion de registros.

e Los registros deben asegurar la trazabilidad completa de los procesos.
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Cuadro 13. Niveles de la Documentacion de un Sistema de Gestion

DOCUMENTOS

DESCRIPCION

Manuales de la Calidad

Documentos que proporcionan informacion coherente,
interna vy externamente, acerca del 3GC de la
organizacidn.

Planes de la Calidad

Documentos que describen como se aplica el 3GC a un
producto, proyecto o contrato especifico

Especificaciones

Documentos gque establecen reguisitos

Guiss

Documentos gue establecen recomendaciones o
SUferencias

Frocedimientos
documentados, Instrucciones
de Trabajo, Flanos

Documentos gque proparcianan informacion sobre como
efectuar las actividades y los procesos de manera
coherente.

Fegistros

Documentos gue proporcionan evidencia objetiva de las
actividades realizadas o resultados obtenidos

Cuadro 13. Niveles de la Documentacién de un Sistema de Gestion

Fuente: Norma ISO 9.000

LISTA MAESTRA DE INFORMACION DOCUMENTADA DEL SGC (Tabla 10)

Se establecié el Procedimiento de control de informacion documentada para el
control y gestion de la informacion documentada del Sistema de Gestion de
Calidad, propuesto para el Laboratorio Biolac y se determiné una lista maestra de
informacion documentada del SGC de Biolac.
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Tabla 10 Lista maestra de informacién documentada del SGC.

SIOLAC

LABORATORIO BIOQUIMICO DE ALTA COMPLEJIDAD

Pagina #:

Procedimiento General #: de

Sistema de Gestién de Calidad Rev.:00

Fecha de actualizacion:

TITULO

FORMATOS/REGISTROS

FECHA
DESCRIPCION CcODIGO VERSION

DE

APROBACION
Ficha de laboratorio LAB BIOLAC 1
Politica de Calidad CAL-BIO 1
Organigrama ORG-BIO 1
Listado de Procesos PROC-BIO 1
Procedimiento Area Administrativa. PG-PREANA 001 1
Procedimiento Sector Extracciones PG-PREANA 002 1
Recepcidon de material pendiente PG-PREANA 003 1
Descripcion de procesos pre analiticos PG-PREANA 00 1
Preparacion del paciente PREP-PAC 1
Requisitos obras sociales REO-0S 01 1
Listado aparatologia APARAT- BIO 1
Planilla recitaciones administrativas V -RECIT 1
Requisitos toma de muestras R-TOMA 1

MUESTRA

Listado de Indicaciones IND-BIO 1
Lista de Derivaciones ANEXO Il 1
Lista Toma de Muestra L-TOMA MUSTRA 1
Planilla Coberturas COB-BIO 1
Manual Bioseguridad BIOS-BIO 1
Procesos analiticos PG-02 1
Estadistica pacientes PAC-MES-ANO 1

Elaboracion propia en base a recopilacién de material
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De la lista maestra de informacion documentada del SGC de Biolac, se elabora la
Lista con los manuales, documentos y planillas con las que cuenta BIOLAC, con
sus respectivos formatos, se mencionan cada una de los Titulos con sus formatos o
registros con sus respectivos codigos para su mejor ubicacion, si hubo
modificaciones en el tiempo se coloca numero de version 1- 2 etc.

5.1 CONCLUSIONES DIAGNOSTICAS

Con el Sistema de Gestidn de Calidad incluyendo la realizacion de las auditorias
internas, se espera que el desarrollo del SGC permita el crecimiento de la empresa,
en corto, mediano y largo plazo. El establecer la politica de calidad y los objetivos
alineados a esta, se buscara mantener el compromiso e involucramiento del
personal y en especial de la Alta Direccion, para cumplir con el mantenimiento del
SGC, todo esto con la finalidad que para esta etapa se pueda percibir con mayor
claridad el enfoque y hacia donde la empresa estd apuntando llegar. La
documentacion desarrollada del Sistema de Gestion de Calidad que sera
actualizada continuamente permitira lograr una eficaz gestidon los procesos,
actividades y procedimientos llevados a cabo por BIOLAC S.R.L, para esto se debe
cumplir con el uso de los mismos, llevar un control constante y realizar charlas para
que el personal tome conciencia de la importancia de la aplicacion de toda la
documentacion del SGC. La identificacion de los procesos, su interaccion y
descripcion serdn claves para alinear los requerimientos del Sistema de
implementacion.

Las capacitaciones resultaran una actividad muy importante para el desarrollo de la
organizacion. La implementaciéon de un SGC genera la necesidad de que el
personal se encuentre involucrado, conozca y entienda sus funciones vy
responsabilidades, y que tenga el conocimiento necesario y suficiente para
mantener efectivo el Sistema de Gestidén de Calidad.

Con el Sistema de Gestion de Calidad implementado, se podra tomarlas como
punto de partida para la mejora continua.

Por ultimo, las auditorias internas y la revision por la direccion se convertiran en un
proceso clave para la manutencion del Sistema de Gestién de Calidad, es por ello
que se debe contar con personal capaz y altamente calificado para realizar esta
labor, y también se debera llevar un seguimiento que permita cumplir con las
auditorias y revisiones programadas.
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CAPITULO VI

6 ACTIVIDADES Y RESPONSABLES

Se determina las Actividades el responsable para el cumplimiento del Objetivo 2
para realizar seguimiento de la informacion.

Tabla 11 Actividades y Responsables

ACTIVIDADES RESPONSABLE OBIJETIVO
REVISIOH. dg, documentacién existente en Coordinador de Calidad Establecer con que  documentacion cuenta |3
la organizacién

Establecer el mapa de procesos y

Descripcion de los procesos de la empresa

Coordinador de Calidad

caracterizacion de los mismos para su correcta
ejecucion

Definicion de Alcance del SGC, politica
de calidad, objetivos y metas

Gerente General

Establecer los primeros lineamientos del SGC

Desarrollo de informacién documentada
de soporte para el SGC

Coordinador de Calidad

Contar con las herramientas documentarias, obligatorias
y necesarias, para la implementacion del SGC

Organizacién y  distribucion de |la
documentacién al personal para su
mantenimiento y utilizacion

Coordinador de Calidad

Garantizar que cada area maneje la documentacién
necesaria para la correcta y eficiente ejecucidon de sus
actividades

Elaboracion Propia segun objetivo a cumplir y responsable

En la Tabla 12 se presentan las Actividades del Plan de desarrollo del Sistema de

Gestion de Calidad.
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Tabla 12: Actividades del Plan de desarrollo del Sistema de Gestién de Calidad

ETAPA ACTIVIDADES RESPONSABLE OBJETIVO
. Aprobar el
Presentacidony Coordinador d prpoyecto de
Calidad e

Presentacion
del proyecto

sustentacion del
Proyecto
a la Alta Direccion

implementacién
SGC.

Presentacién del
proyecto de
implementacion

Gerente General
y Coordinador de
Calidad

Establecer
responsabilidades
de cada miembro
parala
consecucion de
una exitosa
implementacién

Reunién entrela
Direccién y las personas
involucradas con el SGC

Direccion,
Gerente
General y
Coordinador de
Calidad

Comunicar las
decisiones
tomadas sobre la
implementacion
del

SGC.

Diagndstico,
preparacion

Revisién de
documentacion
existente en la
organizacion

Coordinador de
Calidad,
Implementacion

Establecer con que
documentacion
cuenta la
empresa,
referente ala
implementacién
del SGC.

Inspeccién de campo
de los procesos

Coordinador de
Calidad,
Implementacién

Revisary
establecer

en qué estado se
encuentran

los procesos de la
empresa y que
mejoras podria
aplicarse

Elaboracién de Informe
de Diagnéstico

Coordinador de
Calidad,
Implementacién

Establecer el nivel
de concordanciay
cumplimiento

de los procesos

y

documentacién
de la empresa
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Definicion de Alcance
del SGC, politica de
calidad, objetivos y
metas

Gerente General
y Coordinador de
Calidad

Establecer los
primeros
lineamientos
del SGCa
implementar

Descripcidon de los
procesos de laempresa

Coordinador de
Calidad,
Implementacién

Establecer el
mapa de
procesos y
caracterizacion
de los mismos
para su correcta
ejecucion.

Disefar el
sistema
documental

Desarrollo del Plan
de Implementacidn
del SGC

Coordinador de
Calidad,
Implementacién

Determinar las
herramientas y
actividades
necesariasy su
secuencia, para
llevar a cabo la
implementacion.

Establecimiento de
responsabilidades
del SGC

Gerente General
y Coordinador de
Calidad

Identificar al
personal
involucrado en la
implementacion
del SGC, y
designar
funcionesy
responsabilidades

Establecimiento, gestidn
y provisién de los
recursos necesarios
para el disefio del SGC
(Materiales,
infraestructura,
documentacion,

etc.)

Gerente General
y Coordinador de
Calidad

Asegurar la
disponibilidad de
recursos fisicos y
organizar las
areas de trabajo
para una correcta
implementacion
del SGC

Establecimiento de
metodologia de
comunicaciéninternay
consulta dentro de la
organizacion

Coordinador de
Calidad,
Implementacién

Garantizarun
eficaz intercambio
de informacién
gue permita la
implementacién
correcta del SGC
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Sensibiliza-
ciony
capacitacion
al personal

Programa de

sensibilizacién en temas
referidos al Manual Ma3

a todo el personal

Gerente General
y Coordinador de
Calidad

Dar
conocimiento
suficiente y
comprometer al
personal con el
desarrollo del
SGC en BIOLAC
SRL

Preparaciony gestiéon de

material necesario

para las capacitaciones

programadas

Implementacién

Identificary
facilitar las
necesidades, tanto
materiales como
de personal o
infraestructura,
para llevar a cabo
las

capacitaciones.

Capacitacién al
personal y formacion
continua en temas
de calidady
referentes al SGC.

Gerente General
y Coordinador de
Calidad

Aumentar la
eficiencia del
personal y
proporcionar

los conocimientos
necesarios sobre el
SGCa
implementar

Evaluacion de las
capacitaciones
realizadas y los
conocimientos
adquiridos

Implementacién

Comprobar si las
capacitaciones
han sido
eficaces,

y reforzar los
conocimientos
adquiridos por el
personal

Planificacidn

Desarrollo de
informacion
documentada de
soporte para el SGC

Implementacién

Contar con las
herramientas
documenta -
rias, parala
implementaci
6n del SGC
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de la
Implementa-
cion del

SGC

Organizaciony
distribucidn de
la
documentacion
al personal
parasu
mantenimiento
y utilizacién

Implementacién

Garantizar que
cada drea maneje
la documentacién
necesaria parala
correctay
eficiente ejecucién
de

sus actividades

Revisién por la direccién

Gerente
General y
Coordinador
de Calidad

Revisar toda la
informacién
concerniente ala
implementacion
del SGC para
evaluarlas
acciones

a tomar.

Elaboracién propia basadas en la reorganizacion de las actividades a implementar

La tabla 12 esta dividida en las Etapas de desarrollo de las Actividades, con sus
respectivos responsables y el objetivo a cumplir. Se tiene planificado que la
implementacion de los requisitos del Sistema de Gestion de Calidad tenga una
duracion aproximada de 8 meses. Esta duracion de la implementacidon se tocara a

detalle en el punto siguiente Cronograma de actividades

6.1 CRONOGRAMA

Posterior al establecimiento del Plan de Desarrollo, explicado en el punto anterior,
se procedera a la elaboracién del cronograma de actividades del proyecto.

TABLA 13 Cronograma de Actividades

Cuadro Cronograma Primera etapa:
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ANO 2022 ANO 2022
ETAPAS ACTIVIDADES RESPONSABLES JULIO AGOEIO
5 5 5 5 5 5
1 2 3 4 1 2 3
Presentacidn v sustentacidn del Coordinadar de Calidad

provecta de Implementacidn del SEC a
la Alta Direccidn

. Creacion del Comité de implementacion
FRESENTACICN DEL | del SGC y prezentacidn del proyeto de | Gerente General w Coordinador de
PROYECTO Implementacion alos Calidad

mismos

Alta Direccidn, Gerente Generaly

Reunidn de la Alka Direccidn con las )
Coardinadar de

personas invalucradas.

Calidad.
Revizion de documentacion exsistente | Coordinador de Calidad w Comité de
DIAGMOSTICO, en |a arganizacidn. Implementacidn
PREPARACION Elaboracion v revizidon del Infarme de ::n:nclnrdlnadnr F‘,E Calidad y Comité de
Y DISERD Diagnostico. mplEmentacion
Determinacion v aprobacion de los Gerente General w Coordinadar de

objetivos de la implementacion del SGC.| Calidad

Recopilacidn, organizacian v

N . Comité de implementacidn
distribucidn de la documentacion

DISERID DEL SISTEMA Establecimiento, gestidn u prnl.liiln:'nn de | Gerente General, Coordinadar de
recuUrsos necesanios para el disefio del | Calidady

DOCUMENTAL
SGC Comité de implementacian

Dezarrollo de informacion
Documentada de soporte para el SGC.

Comité de implementacian
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Cuadro Cronograma segunda etapa
ANO 2022 ANO 2022 ANO 2022 ANO 2022 ANO 2022
ETAPAS ACTIVIDADES | RESPONSABLES JULIO AGOSTO SEPTIEMERE OCTUBRE NOVIEMERE
5 5 5 5 5 5 5 5 5 5
2 3 2 3 2 3 2 3 2 3

Programa de
sensibilizacion en Gerente General v
temas de IS0 15189 a | Coordinador de
todo el personal de la| Calidad
empresa.
Preparacion y
gestion de material .
= . Comité de

SENSIBILIZACI |necesario para las Impl .

. o plementacion
ONY capacitaciones

FORMACION |prosramadas.
Capacitacion al
personal v formacion |Gerente Genera,
continua en temas de | Coordinador de
calidad y referentes |Calidad v REHH
al 8GC
Evaluacion de las
capacitaciones Comité de
realizadas v los Implementacion
conocimientos
adguiridos

Cuadro tercera etapa
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ANO 2022 ANOD 2023 AND 2023 AND 2023
ETAPAS | ACTIVIDADES | RESPONSABLES DICIEMBRE ENERO FEBRERO MARZO
5 ] 5 5 ] 5 5 5 5 ) 5
2 3 4 2 3 4 2 3 4 2 3
Desarrolle de Comité de
informacion implementacion
Documentada de P
soporte para el SGC.
Organizacion v
Distribucion de la
documentacion al Comité de
PLANIFICAC personal para su implementacion
ION DE LA utilizacion y
N " |mantenimiento.
IMPLEMENT
ACION
Coordinador de
Puesta en marcha del Calidad y Co.n.'ute de
Implementacion
Seguimiento v .
ision del Coordinador de
Supervision Calidad v Comité de
deszarrollo de la oL
. . Implementacion
implementacion.

CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES: El horizonte estimado del proyecto es de 36
semanas, la etapa de Certificacibn quedara como decision de la empresa, no
siendo obligaria realizarla. Se presenta en la Tabla 13 el Cronograma de
desarrollo, en el cual se muestran las actividades necesarias a realizar para la
implementacion y mantenimiento del Sistema de Gestion de Calidad, y la duracion
aproximada de cada una de ellas (en semanas).

6.2 COSTOS

La implementacion del Sistema de Gestidn de calidad genera costos ya que se
utilizan diferentes recursos para lograrlo y asi poder cumplir con los requisitos del
Manual MA3 del PAL.

Los Costos aplicables identificados son tres diferentes, los cuales abarcan cada una
de las etapas de implementacion especificadas en la Tabla 14. Actividades del Plan
de desarrollo; estos costos son: Costos de Prevencion, Costos de Evaluacion
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y Costos de no Calidad, los cuales se detallaran a continuacién. Cabe resaltar que
estos costos son aproximados.

Costos de Prevencidon: Incluye las etapas de Presentacion del Proyecto,
Diagnostico, preparacion y disefio, Sensibilizacion y formacion y Planificacion de la
Implementacion del SGC. Estos costos han sido calculados en base a sueldos base
de mercado y sueldos actuales de trabajadores (para aspectos como la contratacion
de especialista en calidad y horas de trabajo de Comité de implementacion,
respectivamente). En cuanto a los costos por equipos y recursos, se calculo un
promedio de equipos que se tendrian que adquirir o utilizar en mayor cantidad de
tiempo de lo normal. Para el costeo de la etapa de sensibilizacion y formacién se
obtuvo informacién de una consultora (Humaneo), que brind6 precios aproximados
para esta etapa. Finalmente para la etapa de Implementacién del SGC, que sera
una etapa mas que todo de seguimiento, se tomaron en cuenta tres aspectos:
Gastos generales, Instrumentos de inspeccidon y/o seguimiento y materiales y
equipos. Los dos ultimos, son calculados a partir de promedio y proyeccion de
utilizacién; en cuanto a gastos generales se consideran ahi gastos por transporte,
revision y seguimiento de documentacion por parte de los trabajadores (tomando en
cuenta sueldos base).

TABLA 14 Costos de Prevencion

Contratacién especialista en
Calidad (Coordinador

., de Calidad) $ 150.000,00
Presentacion
del Equipos y recursos (Laptops,
proyecto computadora,
movilidad, articulos de
escritorio) $20.000

Horas de trabajo del Comité
de Implementacioén (2

personas 10 horas semana
Diagnéstico, c/u) $ 196.000
preparacion para esta etapa

Equipos y recursos (Laptops,
computadora,

movilidad, articulos de
escritorio) $ 20.000
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Horas de trabajo del Comité
de Implementacién (2

Disefiar el personas 10 horas semana | $ 196.000
sistema c/u)
documental Equipos y recursos (Laptops,
computadora,
movilidad, articulos de
escritorio) $20.000
Capacitacién de Comité
de Implementacién
(Consultora) S 50.000
Programa de sensibilizacion
(Consultora) $ 55.000
Programas de capacitacién y
Sensibilizacion formacién continua
y capacitacion | (Consultora) $ 50.000
aljpessei] Evaluacién de capacitaciones
(Consultoray
Coordinador de Calidad) $30.000
Materiales y suministros
(Papeles, equipos de
computo, articulos de
escritorio) $20.000
Planificacion de | Gastos Generales $10.000
la Instrumentos de inspeccién $ 8.000
Implementacio
n del Materiales y equipos $ 5.000
SGC
TOTAL S 830.000,00

Elaboracién propia, segun analisis de costos establecidos sujetos a modificaciones por

inflacion.
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CAPITULO VII

7. RESULTADOS OBTENIDOS DE LA INVESTIGACION

De acuerdo a los objetivos especificos de la presente investigacion se presentan
a continuacion los resultados obtenidos luego de la aplicacion de los procedimientos
metodoldgicos establecidos , se proponen los pasos necesarios para
desarrollar un sistema documental que sirva de base para el desarrollo

del sistema de gestién de la calidad basado en el Manual MA3.

En la elaboracién del Sistema documental se propone los siguientes pasos:

El plan de implementacion del SGC en BIOLAC SRL estructura a todas las
actividades necesarias para el desarrollo del mismo, se debe determinar las etapas
de desarrollo del Sistema de Gestion de Calidad. A continuacién se explican las
diferentes etapas definidas y las actividades a realizar.

El Coordinador de Calidad sera el encargado de presentar y sustentar el proyecto a la
Alta Direccién, con la finalidad de lograr su aprobacion. Después de lograr la
aprobacion de la Alta Direccién para el desarrollo del proyecto del SGC, se decidira
qué personal formara parte del Comité de Implementacion, posterior a esto el Gerente
General por su parte, presentara detalladamente el proyecto al Comité de
implementacion del SGC designado al personal de la empresa Los principales
objetivos de esta etapa son:

e Presentar y sustentar el proyecto de implementacion de SGC, objetivos,
beneficios, costos, responsabilidades, etc.

e Presentar al Comité de implementacién a todo el personal de la empresa.

e Definir los medios y canales de comunicacidbn necesarios para aportacion de
sugerencias para la mejora del proceso de implementacion.
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La puesta en marcha del SGC incluye tareas como ejecucion de programas de
consecucion de objetivos, implementacion de controles operacionales, y
elaboracion de plan y programa de auditorias internas, entre otras actividades.
Esta etapa estara a cargo del Comité de Implementacion, el cual realizara el
seguimiento a todas las areas realizara el seguimiento a todas las areas de la
organizacion que tienen participacion dentro del Sistema de Gestion de Calidad.
Este seguimiento incluye también tareas como evaluacion de cumplimiento de
requisitos del cliente y legales, control de equipos de seguimiento y medicion
(cuando sea aplicable), seguimiento de lista maestra de documentos, seguimiento
a los objetivos y metas establecidos, y por ultimo se deberdn programar reuniones
de seguimiento de avance de implementaciéon y evaluacion del SGC. Sera
responsabilidad del Coordinador de Calidad comunicar el estado de desarrollo de
la implementacion del Sistema de Gestion de Calidad a la Direccion, Gerente
General y Comité de Implementacion.

Como se puede observar, en la TABLA 15 evaluando la situacion inicial de
BIOLAC SRL con respecto a los Objetivos establecidos para el desarrollo del
Proyecto se espera mejorar cada aspecto y llegar al producto esperado para la
propuesta.

TABLA 15 Situacién antes y el Producto esperado al incorporar el SGC

La Politica de Calidad
esta documentada.
_ Los Objetivos de la
Determinar los Calidad estan
requisitos para el | documentados Existe | Listado de
Documentacion Calidad pero no esta s
referidos en el terminado. necesarios
Programa de Falta un para la
Acreditacion de procedimiento para ; .
Proponer un . lar | incorporaci
- Laboratorio (PAL) | controlar los .
sistema de ) 6n del SGC
i de la Fundacion documentos de 3
gestion de ioguimi informacion de cada segun la
calidad del | Bioquimica . FBA
Programa Argentlna (FBA) area actua”za'
de B dosy
Acreditacion completos.

99



Disefio de un Sistema de Gestion de Calidad en el Laboratorio BIOLAC de Obera Misiones Bustos
Silvia
de
Laboratorios Manuales
(PAL)dela | piggnosticar la de calidad,
Fundacion | 4aqign del de
Bioquimica | jahoratorio en procesos,
Argentina relacion al de
(FBA) sistema de . personal,
basada en el gestion de la Al ana_llzar las indicadore
Manual MA3 | ¢ jidad, del entrevistas s, etc. y
para el ' Programa de estructl_Jradas, se demas
Laboratorio | Acreditacion de determina que a documenta
B!oqwmlco L aboratorio pesar de que existen cién
Biolac (PAL) de la Manuales de completa,
S.R.L. Fundacion pro,cedlmlen_tos, no necesaria
Bioquimica estaqc_actuallzados y para
Argentina (FBA). | L8l hora de | eStablecer
su utilizacion. gri]stema de
Gestion de
la Calidad
(SGCQ).
Disefiar el
sistema Plan de
documental del capacitac
Programa de ion
Acreditacion de . mediante
Laboratorio (PAL) No se _rec!tfe , talleres
segln el Manual | Capacitacion porarea | ¢ jjiador
de Acreditacion de trabajo es.
MA3 de la
Fundacion
Bioquimica
Argentina (FBA)
que sirva de
soporte para el
sistema de
gestion de
calidad del
Laboratorio
Bioquimico Biolac
S.R.L

Elaboracion propia segun evaluacion del estado inicial y el

esperado,

Definir la jerarquia de la documentacion:

Un sistema documental basico para la gestion de la calidad lo constituyen

principalmente el manual de la calidad, en el primer nivel de jerarquia,

procedimientos documentados, ubicados en el segundo nivel , y el manual de 4,
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instrucciones y registros, que constituyen el tercer nivel de jerarquia y son la base de
todo el sistema.

El manual de la calidad debe proporcionar informacién coherente, interna 'y

externa a cerca del sistema de gestion de la calidad, define a que se compromete

la organizacion, expresa la politica de la calidad y formaliza las reglas de la
organizacion haciendo referencias a los procedimientos que constituyen el
segundo nivel de jerarquia documental. Los procedimientos son la forma
especifica para llevar una tarea a cabo, una actividad o un proceso, cumpliendo con los
requisitos de calidad, ellos a su vez deben hacer referencia a las

instrucciones técnicas, formularios de registros y otros documentos necesarios o

de consulta, que son los documentos que proporciona evidencia objetiva de las

actividades o resultados obtenidos en los distintos procesos.
Definir autoridad y responsabilidad para la elaboracion y documentacién de cada nivel.
De acuerdo con la estructura organizativa del laboratorio, se debe involucrar a todo el

personal en la elaboracién de la documentacion. El manual de la calidad

deberd ser elaborado por un equipo de trabajo integrado por personal de

diferentes areas y un representante de la direccidén. Los procedimientos generales

deben ser elaborados por el personal involucrado en los mismos, al igual que las
instrucciones y registros deberan ser elaboradas con la participacion del personal

gue los usara posteriormente

Definir estructura y formato del Manual de la Calidad
El manual de la Calidad debera ser elaborado tomando como referencia las
especificaciones establecidas en el Manual MA3 del PAL.
De acuerdo a ello el Manual debera ser mantenido actualizado bajo la autoridad de
una persona designada como responsable de la calidad y todo el personal debe
ser instruido en el uso y aplicacion del mismo. El contenido de manual de la
calidad para el Laboratorio BIOLAC de Obera podria incluir lo siguiente:

a) Introduccion

b) Descripcion del laboratorio, identidad legal, recursos y deberes.

c) Politica de la calidad 10
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d) Educacion y formacion del personal
e) Aseguramiento de la calidad

f) Control de documentos

g) Registros, mantenimiento y archivo
h) Instalaciones y medio ambiente

i) Gestidon de instrumentos, reactivos y/o consumibles

j) Validacion de procedimientos de analisis
k) Seguridad
[) Aspectos medioambientales (manipulacion de desechos biolégicos)
m) Lista de procedimientos d andlisis
n) Protocolos de solicitud, muestras primarias, recolecciébn y manejo de
muestras.
o) Validacion de resultados
p) Control de calidad
g) Informe de resultados
r) Acciones correctivas y manejo de quejas
s) Comunicaciones con pacientes, profesionales de la salud y proveedores
t) Auditorias internas

u) Etica

Determinar el proceso de la documentacion

El proceso de la documentacion debe asegurar el adecuado control y
disponibilidad de los documentos requeridos por el Sistema de Gestidon de la
Calidad, a través de la metodologia para la generacion, actualizacion, revision,
aprobacion, distribucion y control de los documentos, tanto internos y/o externos del
Laboratorio BIOLAC de Obera

10



Disefio de un Sistema de Gestion de Calidad en el Laboratorio BIOLAC de Obera Misiones Bustos
Silvia

Tabla 16. Codificacion de los Documentos

Manual de Calidad MC
Politica de Calidad PC
Procedimientos PR : Procedimiento.

XX: Sigla del Procedimiento y/o proceso.
YY: Correlativo

Instrucciones de Trabajo | XX : Procedimiento al cual pertenece

IT : Instruccion de Trabajo

PR-XX-YY

XX-IT-YY

YY: Correlativo.

Fuente: Elaboracion Propia

Todos los documentos deberan mantener el siguiente formato:

Tabla 17. Formato de los Documentos

Hoja Tamanio Carta (216 x 279 mm)

Fuente Arial Narrow 11 6 12 normal
(tablas y
figuras puede ser menor)

Justificacién | Perfecta

Escritura 1.15 6 1.5 (en tablas puede
Interlineado | ser sencillo)

Derecho: 2,5 cm

Izquierdo: 2,5 cm

Margenes -
Superior: 3,0 cm

Inferior: 3,0 cm

Son numerados con vifietas y
la elecciondel modelo tiene
gue ser unico para todo el

Titulos .
Numeracién |documento

Se escriben con mayusculas y
Formato letra negrita

Fuente: Elaboracion Propia, segin Manual MA3

Todos los documentos del Sistema de Gestion de Calidad se redactaran siguiendo la
misma estructura y contenido recomendado para estandarizar su disefo.
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Tabla 18. Disefio de los Documentos
Pagina #
B I o I /\.. : Procedimiento General #: -de --
LABORATORIO BIOQUIMICO DE ALTA COMPLEJIDAD
Sistema de Gestion de Calidad Rev.:00

Fecha de actualizacion:

MES./ANO

DESCRIPCION DE PROCESO

Contenido
PROCESO
PROCESO
PROCESO
PROCESO
PROCESO
PROCESO
PROCESO

ok Wb R

FIN DEL PROCEDIMIENTO

Documentos

Distribucion

Original

Disponible en Red

Copia

Master

La autorizacion de esta pagina indica que estan autorizadas todas las paginas de
la presente instruccion operativa con su mismo nimero de version.

Las firmas avalan la validez del presente documento, la fecha de actualizacién y

la revision.

Frente a la necesidad de modificacion / actualizacién de la presente instruccion
operativa comunicarse con el Responsable del Sistema de Gestion de Calidad.

Fecha: Elaboro: Control6:

Director

Aprobé:
Director

En busqueda de dar respuestas a las preguntas problemas para desarrollar la
investigacion, planteamos nuevamente las mismas:
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1- ¢,Cudles son los requisitos que establece en Manual de Acreditacion
MA3 del Programa de Acreditacion de la Fundacion Bioquimica Argentina
referidos a la documentacién necesaria para un Sistema de Gestidn de la
Calidad?

2- ¢ Cuéles son los manuales y procedimientos desarrollados en el
laboratorio clinico de Alta Complejidad Biolac de Obera Misiones?

3- ¢, Qué estructura debe tener la documentacion del laboratorio clinico de
Alta Complejidad Biolac de Obera Misiones, con respecto a los requisitos del
Manual de Acreditacion MA3 del Programa de Acreditacion de la Fundacion
Bioquimica Argentina?

4- ¢ Es posible establecer los requisitos y procedimientos de un sistema de
gestibn de calidad de los servicios del laboratorio bioquimicos donde se
describan las pautas de actuacion necesarias para asegurar el control de la
documentacion y los registros generados?

Las mismas fueron respondidas con el desarrollo de cada uno de los objetivos
especificos.

Para la Pregunta problema 1 se realiz6 un listado con cada uno de los Manuales
de Calidad de Procedimientos y Manuales de Procesos, Registros que son
necesarios segun el Manual MA3.

Para responder a la Pregunta Problema 2 Se obtuvo por Entrevistas (Tabla 11),
Cuestionarios (Tabla 12), andlisis de la Informacion del Laboratorio, Libros de
datos y archivos del mismo.

Par la pregunta 3 y 4 Se dio un marco a todos los documentos del Sistema de
Gestion de Calidad para que sean redactados siguiendo la misma estructura y
contenido recomendado para estandarizar su disefio segun indica Manual MA3

El Objetivo General:

Proponer un sistema de gestion de calidad del Programa de Acreditacion de
Laboratorios (PAL) de la Fundacion Bioquimica Argentina (FBA) basada en el
Manual MA3 para el Laboratorio Bioquimico Biolac S.R.L ha sido logrado,
capacitando y estandarizando la elaboracion de la documentacién de la calidad,
otorgando responsables del cargado y actualizacion de los mismos, generando
indicadores de evaluacion, sabiendo que no debe ser un fin en si mismo, si no
un proceso que aporte valor a la cultura organizacional y genere las bases para
la administracion de los procesos con calidad
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CAPITULO VIII
8 CONCLUSIONES

La Propuesta de un Sistema de Gestion de Calidad aplicando el Programa PAL de la FBA
con su respetivo Manual establece MA3 los requisitos y procedimientos para laboratorios
Clinicos, en ella se describen las pautas de actuacion necesarias para asegurar el control

de la documentacién y los registros generados como consecuencia de la aplicacion

del sistema de gestién de calidad en las areas claves de la organizacion.

Considerando que el laboratorio BIOLAC no cuenta con un departamento de
documentacion, no existen planes de auditorias, mejora continua, ni identificacion y control

de no conformidades, es necesario establecer el sistema documental propuesto para
sentar las bases en el desarrolloe implementacion del sistema de gestion de la calidad.
De acuerdo al estudio realizado para evaluar el grado de adecuacion de la documentacion

actual, con respecto a los requisitos del Manual MA3, el Laboratorio BIOLAC cuenta con

el 55% de los requisitos del Sistema Documental.

Gran parte de los documentos y registros emitidos en sus distintos
procedimientos, cumplen con los objetivos para lo cual fueron creados, se
evidencia un mayor cumplimiento con los requisitos técnico que establece el

Manual, sin embargo, existe documentacion que debe ser adaptada al modelo de

un sistema documental y es necesaria la optimizacién de la administracion de los
procesos que integren las politicas y objetivos que debe tener el laboratorio clinico

como organizacion prestadora de servicio.
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8.1 RECOMENDACIONES

Antes del desarrollo de cualquier modelo de gestidn, es recomendable que el andlisis a
realizar sea detallado y profundo de la realidad de la empresa, ya que a partir de este es
gue recién se podra disefar y alinear correctamente el Sistema de Gestion al contexto de
la empresa, lo que permitird una implementacion eficaz que genera cuantiosos beneficios
a la empresa. Se presenta el Manual MA3, con el fin de disminuir la brecha que existe
entre la gestion actual de la calidad, apoyandose también en las siguientes acciones las
cuales resultan como complemento para la mejora de la gestion del laboratorio BIOAC.

La revision y seguimiento del modelo de gestiébn son tareas de importancia para la
empresa, es por esto que se recomienda que estas tareas se realicen antes, durante y de
manera continua, ya que es la Unica manera de asegurarse que el Sistema es correcto y
generard mejoras en la gestion de la empresa.

Es de vital importancia el control a través de indicadores, ya que esta es una herramienta
importante y poderosa que permitira evaluar las mejoras en la empresa. Coordinar con el
Departamento de Informatica para implementar la documentacion de registros de manera
digital. Lo ideal seria utilizar el server y tener una carpeta comun en donde se guarden
los registros de manera segura y confidencial, asegurando el acceso a sélo las personas
autorizadas.

Se debe tomar conciencia que el desarrollo de un Sistema de Gestién con la mirada en
un Sistema de Gestion de Calidad, no marca el fin del objetivo sino el principio de un
proceso de mejora continua que involucrara el compromiso de todos y cada uno de los
miembros de la empresa.

De acuerdo al andlisis de los datos obtenidos en la presente
Proyecto debemos tomar en cuenta las siguientes recomendaciones:

1. En el desarrollo del Sistema documental se deben priorizar las acciones
correctivas y preventivas en funcién a la importancia de cada proceso,
considerando que un sistema documental basico para la gestion de la
calidad lo constituyen principalmente el manual de la calidad, en el primer
nivel de jerarquia, procedimientos documentados, ubicados en el segundo
nivel, y el manual de instrucciones de trabajo, registros y formularios que

constituyen el tercer nivel de jerarquia y son la base de todo el sistema.

2. Se debera definir autoridad y responsabilidad para la elaboracién de la
documentacion a cada nivel.

3. El manual de la calidad debera ser elaborado por un equipo de trabajo
integrado por personal de diferentes areas y un representante de la
direccion. 10
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Los procedimientos generales deben ser elaborados por el personal
involucrado en los mismos, al igual que las instrucciones y registros
deberan ser elaboradas con la participacion del personal que los usara
posteriormente.

. Se debera designar una persona como responsable de la Calidad la cual
deberd mantener actualizado el Manual de la Calidad.

. Todo el personal debe ser instruido en el uso y aplicacion del Manual de la
Calidad y asegurar el adecuado control y disponibilidad de los documentos

requeridos por el Sistema de Gestion de la Calidad.

. Todo documento del sistema debera ser elaborado através de la
metodologia para la generacion, actualizacion, revision aprobacion

distribucion y control de los documentos

Para lograr con éxito establecer el sistema de gestion de la calidad es

necesario que los lideres del proceso estén atentos a escuchar activamente
a su personal, usuarios, proveedores y todo aquel que pueda aportar

criticas y hacer recomendaciones para lograr ofrecer un mejor servicio y
satisfacer las necesidades de los usuarios.

. La elaboracion de la documentacion de la calidad, no debe ser un fin en si
mismo, Si No un proceso gque aporte valor a la cultura organizacional y

genere las bases para la administracién de los procesos con calidad.

10
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8.2 VALOR AGREGADO DE LA PROPUESTA

Un SGC permite aumentar las competencias de cualquier organizacion y asi
mejorar sus oportunidades en el mercado. . Si bien la Acreditacion es de
acatamiento voluntario, los laboratorios que la acojan gozaran de un reconocimiento
destacable. Como principales ventajas para la organizacion son verificar si se esta
haciendo bien el trabajo, mantener la competencia frente a otros laboratorios,
aplicacion de la mejora continua, y el desarrollo continuo de las competencias del
personal.

“La documentacion de los procedimientos y sus registros nos da un fuerte respaldo
para la toma de decisiones que permitan modificar esta realidad”

Carlos Peruzzeto.
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9 ANEXOS

Anexo V Planilla de observacion

LABORATORIO BIOQUIMICO DE ALTA COMPLEJIDAD

BIOLAGC:

MAPEQ A COMPLETAR

CARGO/AREA. Idontiticacion del cargo y drea en ol 0udl se desempaia

PERSONA. Nomitve del Puesto o I3 gersona

TAREAS QUE REALZA: MeaCone pao 3 paso 1as tareas dianas que debe reakaar

HERRAMBENTAS OUE UTILZA O NECESITA. Boctrinicas, aparanologia, 3plicacionss, 0@ comunicacidn, ote
PROBLEMAS O MEXORAS: Qua 2 SU CATRNO 50 Necesian

ORIETIVOS: En camo 3 1o kboral

PROCESOS FORMATOS ¥ OTROS. Con los gue 5@ relaciona para reakzar procesos de trabajo.

MAPEQ DE PUESTOS |
CARGO/AREA | PERSONA TAREAS HERRAMIENTAS | PROBLEMAS | OSIETIVOS | PROCESOS
OUE INFORMATICAS | MEIORAS FORMATOS

REALIZA ¥ OTRSO
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ANEXO TABLA 8 Entrevista Estructurada
Entrevista Estructurada Guia para
entrevistar
CARGO/AREA: Identificacion del cargo y drea en el cudl se desempefia
PERSONA: Nombre del Puesto de la persona
TAREAS QUE REALIZA: Mencione paso a paso las tareas diarias que debe realizar
HERRAMIENTAS OUE
UTILIZAO Electronicas, aparatologia, aplicaciones, de comunicacion
NECESITA:
MANUALES DE CALIIDAD: Identifica Documentos que proporcionan informacién acerca del SGC de la Organizacién?
PLANES DE CALIDAD: Posee en su drea de trabajo documentos que describen como aplicar un SGC a un determinado proceso?
ESPECIFICACIONES: Reconoce en su drea documentos que establecen requisitos
GUIAS Establecen recomendaciones sugerencias
PROCEDIMIENTOS: Proporciona informacién sobre efectuar actividades y procesos
REOUISITOS: Evidencia sobre actividades efectuadas
TABLA 10 Cuestionario de evaluacion diagnéstica
Programa de Acreditacion
M.A.3 ~ Manual de Acreditacion de Laboratorios ~ Fundacion Bioquimica Argentina
Apellidoy Nombres: ...
Titulo:
Cargo:
4. REOUISITOS DE GESTION DE CALIDAD
CLAUSULA CONFORMID
OBSERVACIONES
AD
S| N N/
1| O A

4.1 ORGANIZACION Y DIRECCION

4.1.1 El Laboratorio esta legalmente identificable? (carteleria, habilitacion,
visibilidad)

4.1.2 Estd descripto un Organigrama del Laboratorio?

4.1.3 Existe un Manual descripto de Cargos?

4.1.4 Existe un Cédigo de Etica para el Personal del Laboratorio?

4.1.5 Existe un programa de entrenamiento para el nuevo personal?

ORGANIZACION Y DIRECCION sub total

4.2 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

4.2.1 La Politica de Calidad esta documentada? ’ ’ ’
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4.2.2 Los Objetivos de la Calidad estdan documentados?

4.2.3 Existe un Manual de Calidad?

4.2.4 Existe un programa documentado y registrado de mantenimiento preventivo
de calibracién, el cual como minimo siga las recomendaciones del fabricante?

REGISTRO DE GESTION DE CALIDAD sub total

4.3 CONTROL DE DOCUMENTOS

CLAUSULA

(o)
53

NFORMID

-0

N/

OBSERVACIONES

4.3.1 Existe un procedimiento para controlar los documentos de informacién de su
area de trabajo?

4.3.2 a) La carga de informacidn en planillas son revisadas y aprobadas por personal
autorizado?

4.3.2 b) Se registra si las planillas son revisadas y validadas?

4.3.2 ¢) Estan disponibles solo versiones autorizadas?

4.3.2 d) Las planillas son revisadas periédicamente?

4.3.2 e) Las planillas no validas son eliminadas

4.3.2 f) Las planillas reemplazadas son identificadas?

4.3.2 h) Existe formato para identificar cambios en las planillas (ej. numeracidn etc)

4.3.3 Las planillas estan identificado con fechas, nUmeros responsable?

4.3 CONTROL DE DOCUMENTOS sub total

4.4 PROCESOS

CLAUSULA

CONFORMID

AD

S
|

N
o

N/
A

OBSERVACIONES

4.4.1 Posee Manual de procedimiento en su area?

4.4.2 Recibe capacitacion en su area?

4.4.3Recibe sugerencias, criticas?

4.4.4Busca solucién ante un reclamo?

4.4.5 Implementa alguna accién correctiva?

4.4.6 Manipula o almacena insumos?

4.4.7Interviene en el armado de lista de provisidon de insumos

4.4.8 Identifica el registro de pacientes?

4.4.9 Interviene en la indicacién de preparacidn del paciente?

4.4.10Inerviene en la obtencidon de muestras

4.4.11 Interviene en la manipulacién, transporte y conservacién de muestras?

4.4.12 Utiliza y descarta material descartable?
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4.4.13 Participa en la identificacion de muestras recolectadas?

4.4.14 |dentifica muestras de urgencia?

4.4.15 Rechaza muestras

4.4.16 Recibe muestras derivadas?

4.4.17 Almacena muestras?

4.4.18 Deriva muestras?

4.4.19 Valida Resultados?

4.4.20 Acelera el proceso cuando se solicita resultados de urgencia?

4.4 PROCESOS sub total

4.5 BIOSEGURIDAD

CLAUSULA

CONFORMID
AD

s| N | N/
Il o| A

OBSERVACIONES

4.5.1 Posee Manual de Bioseguridad?

4.5.2 Utiliza agujas descartables?

4.5.3 Posee matafuego?

4.5.4 Posee descartador de aguja?

4.5.5 Eliminacién de residuos DESCRIBA PROCEDIMIENTOS

AGUIJAS:

JERINGAS:

CULTIVOS:

MATERIAL DE SANGRE:

SUEROS:

MATERIA FECAL:

BIOSEGURIDAD sub
total
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Tabla: Evaluacién Diagnostica

CLAUSU

TOTAL DE
REOUISITO
S

CONFORMIDA

D

S|

N/

4. REOUISITOS DE GESTION DE
CALIDAD

4.1 ORGANIZACION Y DIRECCION

4.2 SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD

4.3 CONTROL DE DOCUMENTOS

4.4 PROCEDIMIENTOS DE ANALISIS

4.5 BIOSEGURIDAD

TOTAL

Cuadro 11 GUIA ENTREVISTA ESTRUCTURADA

Entrevista Estructurada

Guia para entrevistar

CARGO/AREA: Identificacion del cargo y area en el cudl se desempefia

PERSONA: Nombre del Puesto de la persona

TAREAS QUE REALIZA:

Mencione paso a paso las tareas diarias que debe realizar

HERRAMIENTAS OUE UTILIZA

O NECESITA: Electronicas, aparatologia, aplicaciones, de comunicacion

MANUALES DE CALIIDAD: Identifica Documentos que proporcionan informacién acerca del SGC de la Organizacion?

PLANES DE CALIDAD:

Posee en su drea de trabajo documentos que describen como aplicar un SGC a un determinado proceso?

ESPECIFICACIONES:

Reconoce en su darea documentos que establecen requisitos

GUiAs Establecen recomendaciones sugerencias

PROCEDIMIENTOS:

Proporciona informacion sobre efectuar actividades y procesos

REOUISITOS: Evidencia sobre actividades efectuadas

Anexo PG 01 Pre analitico

Anexo | (ANX-01): Procedimiento Administrativo.

ANEXO POE-PREANA-003. Recepcién de material pendiente
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Anexo | (ANX-01): Requisitos de Obras Sociales.
Anexo Il (ANX-02): Requisito de toma de muestra.

Anexo IV (ANX-04): Listado de indicaciones

ANEXO PG 01 Pre analitico (En proceso)
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B I o L /A\c Procedimiento General #: PG- 01 1de7

LABORATORIO BIOQUIMICO DE ALTA COMPLEJIDAD

Sistema de Gestion de Calidad Rev.:00

Fecha de actualizacion:
DESCRIPCION DE PROCESO PRE ANALITICO
NOV/2020

Contenido
1. 32. 33.

34, 35.

36. 6
FIN DEL PROCEDIMIENTO 3

Documentos Distribucion
Original Disponible en Red
Copia Master

La autorizacion de esta pagina indica que estin autorizadas todas las paginas de la
presente instruccion operativa con su mismo niimero de version.

Las firmas avalan la validez del presente documento, la fecha de actualizacion y la
revision.

Frente a la necesidad de modificacion / actualizacion de la presente instruccion operativa
comunicarse con el Responsable del Sistema de Gestion de Calidad.

Fecha: Elaboro: Controlo: Aprobo:
Bustos Silvia Director Director
Bqco. Ohashi, Marcelo Bqco. Ohashi, Marcelo
Historial de revisiones
Rev. Descripcion del Elaboré Controld Aprobé Vigencia
cambio
0 Nuevo documento Bustos Silvia Director Director
Bqco. Ohashi, Bqco. Ohashi,
Marcelo Marcelo
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LABORATORIO BIOQUIMICO DE ALTA COMPLEJIDAD

Sistema de Gestion de Calidad Rev.:00

Fecha de actualizacién:

DESCRIPCION DE PROCESO PRE ANALITICO
NOV/2020

1. OBJETIVO
El propdsito de este documento es describir aquellos procesos y tareas de control que se lleva a cabo en
el drea pre analitica.

2. ALCANCE
Este Procedimiento General alcanza a los procesos etapa pre analitica realizada en el
Laboratorio BIOLAC.

sh REFERENCIAS

MANUAL DE CALIDAD-MC-00

MANUAL DE BIOSEGURIDAD: MBIO-00
RECITACION Y PEDIDO DE NUEVA MUESTRA: PG-03
DESCRIPCION PROCESO ANALITICO: PG-02

4. RESPONSABILIDADES

Direccidn: Evaluar recursos y tomar acciones segun los requerimientos del sector.
Administrativas: Recepcién de Ordenes médicas e ingreso al sistema
Extraccionistas: Recibir las solicitudes enviadas desde recepcién y tomar las muestras
necesarias para llevarlos a cabo los examenes.
Director de Laboratorio:
e Responder consultas de los pacientes.

e Lasupervision de todo el proceso pre analitico.

5. DETALLE DEL PROCEDIMIENTO
5.1 Recepcion de érdenes

5.1.1 El paciente ingresa al laboratorio sin turno previo, en el horario de extracciones. Si la orden
médica posee un analisis que requiera preparacion previa, se le dan las indicaciones y se lo cita
para el otro dia. Muchas de estas indicaciones se encuentran disponibles en la pagina Web del
laboratorio. En general el paciente se comunica por algunas de las vias disponibles (whatsapp,
pagina web, via telefénica ) para solicitar indicaciones de toma de muestra, cédigos para
autorizar, presupuestos, etc
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B I o L /A\c Procedimiento General #: PG- 01

LABORATORIO BIOQUIMICO DE ALTA COMPLEJIDAD

Sistema de Gestion de Calidad

Fecha de actualizacién:

DESCRIPCION DE PROCESO PRE ANALITICO
NOV/2020

5.1.2 La administrativa hace la recepcién del paciente, revisa la orden médica e ingresan las mismas

al sistema.

5.1.3 La orden puede requerir autorizacion previa del prestador, para algunas obras sociales la
autorizacion la realiza el laboratorio via online, pero otras deben autorizar su obra social o
prepaga. En la orden se colocan los cédigos del laboratorio para su autorizacion y se le informa

al paciente que pueden concurrir al laboratorio con la orden autorizada.

5.1.4 En el caso de no contar con autorizacidn, se espera que se autoricen las practicas o se evaluara
la urgencia del paciente para su atencién ofreciendo como alternativa abonar en forma

particular con posibilidad de reintegro cuando traiga la autorizacion.

5.1.5 El listado de obras sociales y los requisitos para su atencion se encuentran en el anexo 01 (ANX-

01)
5.1.6 Cuando se ingresa el paciente al sistema se hace de dos formas

e Si el paciente ingresa por primera vez, se le toma todos los datos, a saber. DNI, Nombre y

apellido, Fecha de nacimiento, domicilio, y teléfono

e Si el paciente ya se atendid previamente, se buscan sus datos en el sistema por medio del DNIy

otros datos (Nombre y Apellido)

5.1.7 La administrativa ingresa la orden médica al sistema informatico del laboratorio (SIL),
asigndndose automdticamente un niimero de ingreso, y el SIL genera las etiquetas con cédigo
de barras para una mejor trazabilidad en el sistema. El nimero de etiquetas estdn establecidas

en el sistema segun la necesidad de estudios o practicas solicitadas.

5.1.8 Si el paciente trae mds de una orden de diferentes médicos, se ingresa un nimero por cada

orden. Por lo que el paciente tendrd dos nimeros de ingresos.

5.1.9 Lafecha de retiro la informa el sistema segtin el tipo de analisis, si son de rutina o de derivacién.
Las rutinas se retiran en el dia a partir de las 15 hs, en el caso de urgencias, se retiran a las 12 hs.
5.1.10 Para aquellos estudios que se derivan a otras instituciones se les informa la fecha probable de

retiro en el tickets.

5.1.11 Para aquellos estudios que se demora mas de 15 dias. se le informa que puede retirar la rutinay
mas tarde los analisis que se demoran mas o si desea hacerlo todo junto. En el caso de retirar en
el momento la rutina y mas tarde los estudios que se derivan, se toma un teléfono contacto o
bien el que se encuentra en el Sistema para informar al paciente cuando puede pasar a

retirarlos.

5.1.12 Después del ingreso se dejan las érdenes al extraccionista con las etiquetas con cédigo de

barras.

5.1.13 El extraccionista, toma las 6rdenes, llama al paciente al box y verifica la identidad del mismo.
Controla el nimero de etiquetas con las determinaciones solicitadas para preparar los tubos,

realiza la extraccion y coteja los datos.
5.1.14 Se le indica al paciente que aguarde hasta ser atendido.
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5.1.15 Como medidas de protocolo establecidos por el Covid 19, se limité el ingreso de 3 pacientes a la
sala de espera, exigiendo el uso del barbijo y el distanciamiento establecido.

5.2 Area de Toma de muestra

5.2.1 Elpersonal en el drea de extracciones (bioquimico o extraccionista) recibe las érdenes y llama al
paciente para que ingrese al box de extracciones.

5.2.2 Alingresar el paciente se controla la orden con los datos del paciente (Nombre y apellido), para
tener un doble control de ingreso

5.2.3 El personal controla la orden con el nimero de etiquetas emitida por el SIL (segtin los estudios),
y rotula el material correspondiente.

5.2.4 Si dentro de estos estudios hay alguno que requiera alguna preparacién especial, ya que este
estudio se deriva, se consulta en el listado de derivaciones (anexo Il) que material especial se
necesita.

5.2.5 En el caso de embarazadas, la toma de muestra para estudio de Clamydias, Mycoplasma HPV y
exudado vaginal, el mismo es tomado por el médico y se le envia el material con las indicaciones
correspondientes.

5.2.6 En el caso de extracciones en nifios se los ubica en un box especial, preparado para ellos.

5.2.7 Por protocolos establecidos por Covid, cada extraccionista debera hacer uso de mascarilla facial,
barbijo, cofia, guardapolvo y camisolin en casos de ser necesario como hisopados nasofaringeos
u orofaringeo.

5.3 FINALIZACION DEL PROCESO DE EXTRACCION

5.3.1 Al finalizar el proceso de extraccidon el técnico/Bioquimico van ingresando las muestras al
laboratorio para iniciar el procesamiento.

5.3.2 Seingresan las muestras al drea pre analitica, en una mesada definida para tal fin, las muestras
de hemogramas, ESD, Coagulogramas, suero para ser centrifugado posteriormente

5.3.3  Para orinas se deja en la mesada que se procesan orinas y urocultivos, PMF

5.3.4 Los materiales de bacteriologia se dejan a temperatura ambiente y el resto que necesita
refrigeracién se guarda en la heladera.

5.3.5 Centrifugacién de muestras segun lo indicado en el punto 5.4.2

5.3.6 Al finalizar las extracciones, las érdenes médicas son controladas por los administrativos

5.3.7 Cada administrativa hace rendicion correspondiente y eleva al responsable

5.4 PREPARACION DE MUESTRAS EN EL AREA PREANALITICA

5.4.1 El técnico y/o Bioquimico es responsable de buscar las muestras en las gradillas del box de
extracciones.
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5.4.2 Las muestras son centrifugadas de la siguiente manera:

e Para separacion de suero: 4.000 rpm durante 10 minutos.
Para hemostasia: 2500 rpm durante 15 minutos

® Para plasma de PTH: Se refrigera la centrifuga a 10°C y se centrifuga a 4000 rpm
durante 10 minutos

e Las muestras de orinas son cargadas en tubos coénicos de 10 ml y centrifugados
tapados con tapones de goma a 2000 rpm durante 10 min

5.4.3  Eltécnico y/o bioquimico es responsable de controlar que:
e Eltubo contenga la etiqueta, con identificacion del paciente.
e Elvolumen de sangre sea el necesario para el procesamiento.
Nota: NUNCA CAMBIAR ETIQUETAS Y DEJAR TUBOS SIN ETIQUETAR O SIN
IDENTIFICACION EN FORMA TRANSITORIA

5.4.4 Luego de centrifugar, el volumen de suero debe ser suficiente para la realizaciéon de todas las
determinaciones solicitadas.

5.4.5 En el caso de que la muestra sea insuficiente o no adecuada (lipémica, hemolizada, etc) se
recitard, seglin procedimiento de recitaciones.

5.4.6 Una vez finalizadas estas actividades el técnico y/o bioquimico es responsable de ordenar las
muestras en las gradillas segin su nimero de ingreso.

5.4.7 Se debe ordenar de manera ascendente, es decir de menor a mayor, de izquierda a derecha, de
adelante hacia atrds, utilizando las gradillas en la que las muestras puedan ser ordenadas en
hileras de 10 tubos.

5.4.8 Se utiliza una gradilla para Sueros, otra de sangre entera y la dltima para coagulogramas,

5.4.9 La gradilla de sueros es llevada para que se utilice en primer lugar al sector de endocrinologia,
luego pasada al sector de quimica y por ultimo para separar muestras a sub derivar.

6. REGISTROS/ANEXO0S

6.1 Registros del sistema

6.2 Ordenes médicas

6.3 Listado de indicaciones informdtico pagina web
6.4 Anexo | (ANX-01): Requisitos de Obras Sociales.
6.4 Anexo Il (ANX-02): Requisito de toma de muestra.
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FIN DEL PROCEDIMIENTO
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5. DETALLE DEL PROCEDIMIENTO

5.1 Recepcion de ordenes

5.1.1 Se enciende las maquinas(junto con la UPS) para ingresa al sistema (el server se
encuentra prendido continuamente)

5.1.2 Se busca el icono correspondiente al sistema, se hace doble click. El sistema solicita

usuario y contrasefa.

.3 La administrativa va a la pestafa de paciente e ingresa los datos.

4 El paciente ingresa al laboratorio sin turno previo, en el horario de extracciones .Si la
orden médica posee un analisis que requiera preparaciéon previa, se le dan las
indicaciones y se lo cita para el otro dia. (Listado de Indicaciones: Anexo 1V)

5.1.5 Las administrativas hace la recepcién del paciente, revisa la orden médica e ingresan

las mismas al sistema.

5.1.6 La orden puede requerir autorizacion previa del prestador, algunas obras sociales la
autorizacién la realiza el laboratorio, pero otras deben autorizarla su obra social o
prepaga. En la orden se colocan los cédigos del laboratorio para su autorizacién y se le
informa al paciente que pueden concurrir al laboratorio con la orden autorizada.

5.1.7 En caso de andlisis de alta complejidad se solicita autorizacién de la OS. Y se le
entrega las indicaciones

5.1.8 El listado de obras sociales y prepagas que requieren autorizaciéon se encuentran en el
anexo |

5.1.9 Cuando se ingresa el paciente al sistema se hace de dos formas:

« Si el paciente ingresa por primera vez, se le toma todos los datos, a saber. DNI,
Nombre y apellido, Fecha de nacimiento, domicilio, y teléfono

* Si el paciente ya se atendi6 previamente, se buscan sus datos en el sistema por medio
del DNI y otros datos (Nombre y Apellido)

5.1.10 La administrativa ingresa la orden al sistema y se le da un nimero de registro que es
XX/YY, donde XX es el nimero de orden del diay YY es la fecha del mes en curso. Se
anota este numero en la orden médica.

5.1.11 Si el paciente trae mas de una orden de diferentes médicos, se ingresan un nimero por
cada orden.

5.1.12 La fecha de retiro la informa el sistema segun el tipo de analisis, si son de rutina o de
derivacién. Las rutinas se retiran a las 24 hs. las urgencias después de las 17 hs y los
estudios que se derivan se les informa la fecha probable de retiro (Ver Anexo Ill)

5.1.13 Para aquellos estudios que se demora mas de 15 dias. se le informa que puede retirar
la rutina y mas tarde los andlisis que se demoran més o si desea hacerlo todo junto.

5.1.14 Para los andlisis que llevan mas tiempo de demora se llama al paciente cuando estéan

para que los venga a retirar.

Después del ingreso se dejan las 6rdenes al extraccionista.

Se le indica al paciente que aguarde hasta ser atendido.

Al finalizar, desde el sistema se emite un listado de pacientes con nimeros del dia y se

controla las 6rdenes si no fue omitido una determinacion.

aaoo
ekl
No o
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:POE-PREANA-01 3d
B I o LAC Procedimiento General #: e 6

LABORATORIO BIOQUIMICO DE ALTA COMPLEJIDAD

Sistema de Gestion de Calidad Rev.:00

Fecha de actualizacion:

FEB./2014

PROCEDIMIENTO AREA ADMINISTRATIVA

1. ALCANCE

Este Procedimiento General alcanza a los procesos etapa pre analitica realizada en el

Laboratorio BIOLAC.
2. PROPOSITO

El propésito de este documento es describir aquellos procesos y tareas de control que
se lleva a cabo en el area pre analitica, en el area administrativa.

3. REFERENCIAS

e Manual de Calidad
¢ PG-PREANA-01: Descripcion Proceso Pre analitico

4. RESPONSABILIDADES

Direccion: Evaluar recursos y tomar acciones segun los requerimientos del sector.
Administrativas: Recepcion de Ordenes medicas e ingreso al sistema
Director de Laboratorio:

* Responder consultas de los pacientes.

e La supervision de todo el proceso pre analitico.
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B I o I /\c Procedimiento General #: PG-PREANA-01 2de6

LABORATORIO BIOQUIMICO DE ALTA COMPLEJIDAD

Sistema de Gestion de Calidad Rev.:00

Fecha de actualizacion:

NOV./2013

DESCRIPCION DE PROCESO PRE ANALITICO

Historial de revisiones

Rev.

Descripcion del cambio

Elaboré Control6 Aprobo Vigencia

Nuevo documento
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sSIOLAC

LABORATORIO BIOQUIMICO DE ALTA COMPLEJIDAD

Fecha de actualizacién:

Procedimiento General #: PG-PREANA-01 1deé6

Sistema de Gestion de Calidad Rev.:00

DESCRIPCION DE PROCESO PRE ANALITICO

NOV./2013

Contenido

T. ALCANGCE ...ttt sttt s e e s eh et ettt st naen 3

2:  PROPOSITO s s s s s 5o 0 S e s s T 3

3.  REEERENCIAS .o s s i s oo s oS i p oo s e (e v 3

4: RESPONSABILIDADES ........cciiviuiiimimnmatims i 3

5.. DETALLE DEL PROCEDIMIENTO........cccamnumimnumsmimsmsisia s 4

6. REGISTROS YA ANEXOS . oucsvmsmsmmmsonmimssmses s i i vimssessmssis s wensio 5

7. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS ... iError! Marcador no definido.
FIN DE LA INSTRUCCION OPERATIVA.........coooooeoeeeeeeeeseeeeeeeeseseeess s sssssessssssssss s 6

Documentos Distribucion
Original Disponible en Red
Copia Master

La autorizacion de esta pagina indica que estan autorizadas todas las paginas de la

presente instruccidn operativa con su mismo numero de version.

Las firmas avalan la validez del presente documento, la fecha de actualizacion y la

revision.

Frente a la necesidad de modificacion / actualizacion de la presente instruccion operativa
comunicarse con el Responsable del Sistema de Gestion de Calidad.

Fecha de ultima | Elaboro:
revision:

Controlo:

Aprobo:
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Sistema de Gestion de Calidad Rev.:00

Fecha de actualizacion:

FEB./2014

PROCEDIMIENTO AREA ADMINISTRATIVA

FIN DE LA INSTRUCCION OPERATIVA

126



Disefio de un Sistema de Gestion de Calidad en el Laboratorio BIOLAC de Obera Misiones

Bustos
Silvia

ANEXO PRE-PREANA-003.
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Sistema de Gestion de Calidad
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Copia Master

La autorizacion de esta pagina indica que estan autorizadas todas las paginas de la
presente instruccion operativa con su mismo nimero de version.

Las firmas avalan la validez del presente documento, la fecha de actualizacion y la
revision.

Frente a la necesidad de modificacion / actualizacion de la presente instruccion operativa
comunicarse con el Responsable del Sistema de Gestion de Calidad.

Fecha de ultima | Elaboro: Controlo: Aprobo:
revision:
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B I 0 L/A\c Procedimiento General #: POE-PREANA-02 4des

LABORATORIO BIOQUIMICO DE ALTA COMPLEJIDAD

Sistema de Gestion de Calidad Rev..00

Fecha de actualizacion:

rVIAR./2014

PROCEDIMIENTO AREA EXTRACCIONES Y TOMA DE MUESTRA

5.

DETALLE DEL PROCEDIMIENTO

5.1 Recepcion de ordenes

1511

5:1:5

5.1.6

6.

Posterior al ingreso de la orden que recepciona el personal administrativo del
laboratorio, el personal de extracciones controla la orden y llama a paciente para su
ingreso al box de extracciones.

Si la orden posee una determinacién que no fue ingresada por omisién del area
administrativa, se informa para que se ingrese esa determinacion al sistema.

Prepara el material necesario para la extraccion, segun lo solicitado en la orden.

Para aquellos exdmenes que no se realizan en el laboratorio y se requiere algun tubo y
condiciones especiales, se consulta al listado “requerimiento de toma de muestra”.
(Anexo Il) estas indicaciones se encuentran tanto en papel como en registros
informaticos.

Posterior a la toma de muestras y al finalizar el horario de extracciones, se dejan las
muestras dentro del laboratorio, area analitica para ser procesadas.

Tener en cuenta que durante todo el proceso cumplir con las normas de higiene y
seguridad

REGISTROS Y ANEXOS

6.1 Registros del sistema
6.2 Ordenes médicas
6.5 Anexo IlI: requisitos toma de muestra

FIN DE LA INSTRUCCION OPERATIVA
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Pégina #:
B I o L /\c Procedimiento General #: POE-PREANA-02 3des
a de Gestion de Calidad Rev.:00

Fecha de actualizacién:

PROCEDIMIENTO AREA EXTRACCIONES Y TOMA DE MUESTRA

rVIAR./2014

il ALCANCE

Este Procedimiento General alcanza a los procesos etapa pre analitica realizada en el
Laboratorio BIOLAC.
2. PROPOSITO
El propésito de este documento es describir aquellos procesos y tareas de control que
se lleva a cabo en el area pre analitica, en el area administrativa.

3. REFERENCIAS

e Manual de Calidad
o PG-PREANA-01: Descripcion Proceso Pre analitico
o POE-PREANA-02: Procedimiento area administrativa

4. RESPONSABILIDADES

Direccion: Evaluar recursos y tomar acciones segun los requerimientos del sector.
Administrativas: Recepcion de Ordenes medicas e ingreso al sistema
Extraccionistas: Recibir las solicitudes enviados desde recepcién y tomar las
muestras necesarias para llevarlos a cabo los exdmenes.
Director de Laboratorio:

e Responder consultas de los pacientes.

e La supervision de todo el proceso pre analitico.

ANEXO REQUISITOS DE OBRAS SOCIALES EN ADMISION
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20

21

22

23

LABORATORIO BIOQUIMICO DE ALTA COMPLEJIDAD

(Precio particular menos el
20%).

JERARQUI
Cos

MEDIFE

Sl

BONO
AUTORIZACION
ALTA
COMPLEJIDAD

ORDEN DE PRACTICAS C/
DETERMINACIONES
CODIFICADAS +
FOTOCOPIA DEL CARNET.
PONER CODIGOS Y VER
QUE DETERMINACIONES
AUTORIZA, ya que hay
algunas que tienen cupo
limitado en el afio. (Alta
Complejidad: Algunos se
autorizan, otros no). Si o
si autorizar los codigos
mayores a 1000

NO 45

N

BONO DE
AUTORIZACION

ORDEN DE PRACTICAS C/
DETERMINACIONES
CODIFICADAS +
AUTORIZACION EN BOCA
DE EXPENDIO.

NO 45

NO

NO

ORDEN DE PRACTICAS C/
DETERMINACIONES
CODIFICADAS +
FOTOCOPIA DEL CARNET.
VERIFICAR EN EL
TRADITUM QUE TIPO DE
AFILIADO ES
(VOLUNTARIO/OBLIGATO
RIO), IMPRIMIR Y
ADJUNTAR. ALGUNOS
ANALISIS DE ALTA
COMPLEJIDAD
REQUIEREN
AUTRIZACION, SEGUN
PLAN.

NO 45

MEDICUS

N

NO

ORDEN DE PRACTICAS C/
DETERMINACIONES
CODIFICADAS +
FOTOCOPIA DEL CARNET.

NO 45
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LABORATORIO BIOQUIMICO DE ALTA COMPLEJIDAD

BIOLAG!

ORDEN DE PRACTICA O BONO
DE LA OBRA SOCIAL CON
DETERMINACIONES
CODIFICADAS. RUTINA, Y
ALGUNOS DE ALTA
COMPLEJIDAD NO REQUIEREN
AUTORIZACION, OTROS
ANALISIS MAS ESPECIFICOS, SI

ALA COMPLEJIDAD REQUIEREN (VER EN EL
16 I0SE Sl Y ANALISIS NOMENCLADOR DEL CIRCULO NO
ESPECIFICOS DE BIOQUIMICOS, ESTAN EN
AMARILLO LOS QUE SI
REQUIEREN AUTORIZACION).
POR PCR ULTRASENSIBLE
(8623) Y FACTOR
REUMATOIDEO (5093) SOBRE
LA ORDEN, SE COBRA $150, YA
QUE LA OBRA SOCIAL NO PAGA
DICHOS CODIGOS.
ORDEN DE PRACTICAS C/
DETERMINACIONES
CODIFICADAS +
TRADITUM + BONO IPS.
Le cubre 6 analisis+el | s $100
acto bioquimico. Sitiene | por cada
mas, se le cobra como | determin
particular especial (Precio | acion
particular menos el 20%). | autorizad
Autorizar via TRADITUM, a
y enviar al paciente a IPS
a pagar el coseguro, para
poder realizarse la
extraccion.

ORDEN DE PRACTICA, Y | SI-$100

TRADITUM + BONO
17 IPS N| DE AUTORIZACION
DE LA OBRA SOCIAL

IPS AUTORIZACION VIA | Porcada
PLANES determin
18 Sl SI (TRADITUM) TRADITUM QUE SE :
ESPECIALE REALIZA EN EL acion
S autorizad
LABORATORIO. a
ORDEN DE PRACTICA +
IPS BONO DE AUTORIZACON. Le S:fs;::
o || g | monooe | sl | doemn
e AUTORIZACION SRR 2 | acion
(Misiones searutina o alta anforizsii
Salud) complejidad se le cobra 4

como particular especial
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11.

12

13

14

15

LABORATORIO BIOQUIMICO DE ALTA COMPLEJIDAD

OLAC:

AUTORIZACION EN BOCA
DE EXPENDIO.

ORDEN DE PRACTICAS C/
DETERMINACIONES
CODIFICADAS +

FOTOCOPIA DE CARNET,
Sl AU'?g;lI(Z)A%EION DNI, RECIBO DE SUELDO NO 45
O PAGO DE
MONOTRIBUTO +
AUTORIZACION EN BOCA
DE EXPENDIO.
ORDEN DE PRACTICAS C/ | SI. Ver
DETERMINACIONES enel
Sl AU.?S::S A?ZFEON CODIFICADAS + bono 45
AUTORIZACION EN BOCA | autoriza
DE EXPENDIO. do
SI. Ver
ORDEN DE PRACTICAS C/ enel
FARMACIA BONO DE DETERMINACIONES bonf)
OSPF Sl AUTORIZACION CODIFICADAS Y autoriza 45
AUTORIZACION EN BOCA | do. Ver
DE EXPENDIO. (* OSPF)
al final
ORDEN DE PRACTICAS C/ si
DETERMINACIONES P
GALENO Sl NO CODIFICADAS + Segun 45
FOTOCOPIA DE CARNET. | P17
ORDEN DE PRACTICAS C/ | SI. Ver
DETERMINACIONES enel
Sl AU.?S:S A?ZF;ON CODIFICADAS + bono de 45
AUTORIZACION EN BOCA | autoriza
DE EXPENDIO. cion.
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LABORATORIO BIOQUIMICO DE ALTA COMPLEJIDAD

OLAC:

ORDEN DE PRACTICAS
BONO DE C/DETERMINACIONES

CODIFICADAS + NO
AUTORIZACION | 1 \;TORIZACION EN BOCA

DE EXPENDIO.

Sl 45

ORDEN DE PRACTICAS
CAMARA C/DETERMINACIONES
6 DE Sl AU$82I§ADCfO ) CODIFICADAS + NO
TABACO AUTORIZACION EN BOCA

DE EXPENDIO.

45

ORDEN DE PRACTICAS
C/DETERMINACIONES
CODIFICADAS +
AUTORIZACION EN BOCA

DE EXPENDIO. ALTA
cAwonE 5| BONO DE COMPLEJIDAD, VER SI -
ROS AUTORIZACION CUBRE EL 100% O 50%.

EN CASO DE SER EL 50%,
SE DEBE COBRAR DICHO
PORCENTAJE DEL PRECIO
DE LA LISTA DE
PARTICULARES.

45

ORDEN DE PRACTICAS
S BONO DE C/DETERMINACIONES

CODIFICADAS + NO
AUTORIZACION AUTORIZACION EN BOCA

DE EXPENDIO.

45

ORDEN DE PRACTICAS

C/DETERMINACIONES
. e o - CODIFICADAS + o
FOTOCOPIA DE CARNET

BONO DE ORDEN DE PRACTICAS

C/DETERMINACIONES NO
AUTORIZACION CODIFICADAS +

45

10 N

45
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LABORATORIO BIOQUIMICO DE ALTA COMPLEJIDAD

REQUISITOS DE OBRAS SOCIALES EN ADMISION - LABORATORIO BIOLACS.R.L. |

NBU |OBIETIVO|  PLUS
OBRAS ORDEN DE COSEGU |JUNI
TOR
St | Han AUTORIZACION REQUISITOS = 2?)2 0 ”
ASOC. ORDEN DE PRACTICAS
PROTECTO B C/DETERMINACIONES
1 RA sl sioaesstil CODIFICADAS + NO 45
FAMILIAR AUTORIZACION EN BOCA
AMPF DE EXPENDIO.
ORDEN DE PRACTICAS
C/DETERMINACIONES
2 AAPM S| AU?S:S A'szN CODIFICADAS + NO 45
AUTORIZACION EN BOCA
DE EXPENDIO.
ORDEN DE PRACTICAS
C/DETERMINACIONES
- CODIFICADAS +
ACA AUTORIZACION | FOTOCOPIA DE CARNET.
3 SALUD sI AT SOLAMENTE PRACTICAS | NO 45
138/6 DE ALTA COMPLEJIDAD
COMPLEJIDAD REQUIEREN
AUTORIZACION DE LA
OBRA SOCIAL.
ORDEN DE PRACTICAS
C/DETERMINACIONES
4 ACTIM sI AUTBgsgADCElON CODIFICADAS + NO 45
AUTORIZACION EN BOCA
DE EXPENDIO.
ORDEN DE PRACTICAS
C/DETERMINACIONES
4 AP.TM. sl AUTBSRNI(; ADcE|0N CODIFICADAS + NO 45
AUTORIZACION EN BOCA
DE EXPENDIO.
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41

42

43

SCIS SA

LABORATORIO BIOQUIMICO DE ALTA COMPLEJIDAD

BIOLAC:

BONO DE

= AUTORIZACION

ORDEN DE PRACTICAS C/
DETERMINACIONES
CODIFICADAS +
AUTORIZACION EN BOCA
DE EXPENDIO.

SI. Ver
en bono
de
autoriza
cion.

45

SID
MEDICAL

BONO DE

o AUTORIZACION

ORDEN DE PRACTICAS C/
DETERMINACIONES
CODIFICADAS +
AUTORIZACION EN BOCA
DE EXPENDIO.

NO 45

AUTORIZACION
S ONLINE DE LA
OBRA SOCIAL

ORDEN DE PRACTICAS C/
DETERMINACIONES
CODIFICADAS +
FOTOCOPIA DEL CARNET
+ AUTORIZACION ONLINE
A CARGO DEL
LABORATORIO.

NO 45

TODAS LAS ORDENES DEBEN TENER FIRMA, ACLARACION Y DNI DEL PACIENTE.

A TODOS TOMAR DATOS: DNI-DOMICILIO-TELEFONO-FECHA DE NACIMIENTO-NOMBRE (1° Y 2° SI TIENE) Y

APELLIDO.

ANALISIS DE ALTA COMPLEJIDAD-SIEMPRE VER SI HAY DIFERENCIA CUANDO ES POR OBRA SOCIAL
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35

36

37

38

39

40

N

ORDEN DE
PRACTICA DE
PODER JUDICIAL

LABORATORIO BIOQUIMICO DE ALTA COMPLEJIDAD

OLAC:

ORDEN DE PRACTICAS DE
PODER JUDICIALC/
DETERMINACIONES

CODIFICADAS

NO

PREVENCI
ON SALUD

N

AUTORIZACION
ONLINE DE LA
OBRA SOCIAL

ORDEN DE PRACTICAS C/
DETERMINACIONES
CODIFICADAS +
FOTOCOPIA DEL CARNET
+ AUTORIZACION ONLINE
DE LA OBRA SOCIALA
CARGO DEL
LABORATORIO

NO

OSSEG -
SEGUROS

S

BONO
AUTORIZACION

ORDEN DE PRACTICAS C/
DETERMINACIONES
CODIFICADAS +
FOTOCOPIA DEL CARNET
+ AUTORIZACION ONLINE
DE LA OBRA SOCIAL.

SI. Ver
(*
OSSEG)
al final

SMAUNA
M

N

AUTORIZACION
ONLINE DE LA
OBRA SOCIAL

ORDEN DE PRACTICAS C/
DETERMINACIONES
CODIFICADAS Y
AUTORIZACION ONLINE A
CARGO DEL
LABORATORIO.

NO

N

AUTORIZACION
ONLINE DE LA
OBRA SOCIAL

ORDEN DE PRACTICAS C/
DETERMINACIONES
CODIFICADAS +
FOTOCOPIA DEL CARNET
+ AUTORIZACION ONLINE
DE LA OBRASOCIALA
CARGO DEL
LABORATORIO

NO

S

TRADITUM

ORDEN DE PRACTICAS C/
DETERMINACIONES
CODIFICADAS +
FOTOCOPIA DEL CARNET
+ AUTORIZACION VIA
TRADITUM

NO
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31,

32

33

34

LABORATORIO BIOQUIMICO DE ALTA COMPLEJIDAD

OL ACH

DE EXPENDIO.

S

BONO DE
AUTORIZACION

ORDEN DE PRACTICAS C/
DETERMINACIONES
CODIFICADAS + BONO DE
AUTORIZACON. Le cubre
analisis de rutinas igual a la
lista de IPS. Practicas de
rutina que no figuran en la
listay alta complejidad se le
cobra como particular
especial (Precio particular
menos el 20%).

SI. Ver
en bono
de
autoriza
cion.

45

S

BONO
AUTORIZACION
ALTA
COMPLEJIDAD

ORDEN DE PRACTICAS C/
DETERMINACIONES
CODIFICADAS +
FOTOCOPIA DE CARNET.
PRACTICAS DE ALTA
COMPLEJIDAD
REQUIEREN
AUTORIZACION DE LA
OBRA SOCIAL.

NO

45

S|

SI (BIOSOFT)

ORDEN DE PRACTICA
ELECTRONICA O
MANUSCRITA (VIGENCIA
DE 60 DIAS) - FOTOCOPIA
DEL CARNET Y RECIBO DE
SUELDO. CUBRE 8
DETERMINACIONES POR
MES. EN CASO DE SER
SOLICITADO POR UN
MEDICO ESPECIALISTA,
LAS DETERMINACIOS QUE
SUPERAN, SON
AUTORIZADAS POR EL
CIRCULO BIOQUIMICO.

NO

45

POLICIA
FEDERAL

S

ORDEN DE
PRACTICA DE
POLICIA FEDERAL

ORDEN DE PRACTICAS DE
POLICIA FEDERAL C/
DETERMINACIONES

CODIFICADAS

NO

45
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24

25

26

27

28

29

30

S

LABORATORIO BIOQUIMICO DE ALTA COMPLEJIDAD

OLAC:

BONO
AUTORIZACION
ALTA
COMPLEJIDAD

ORDEN DE PRACTICAS C/
DETERMINACIONES
CODIFICADAS +
FOTOCOPIA DE CARNET Y
DNI. PRACTICAS DE ALTA
COMPLEJIDAD
REQUIEREN
AUTORIZACION DE LA
OBRA SOCIAL.

NO

OMINT

N

NO

ORDEN DE PRACTICAS C/
DETERMINACIONES
CODIFICADAS +
FOTOCOPIA DEL CARNET.

NO

OSSACRA

S

BONO DE
AUTORIZACION

ORDEN DE PRACTICAS C/
DETERMINACIONES
CODIFICADAS +
AUTORIZACION EN BOCA
DE EXPENDIO.

NO

AUTORIZACION
PcPOS

ORDEN DE PRACTICAS C/
DETERMINACIONES
CODIFICADAS +
AUORIZACION DEL
SISTEMA PcPOS. EN CASO
DE NO AUTORIZAR, EL
PACIENTE DEBE IR A LA
OBRA SOCIALY
SOLICITAR LA
AUTORZACION.

NO

OSPEDYC

S

NO

OORDEN DE PRACTICAS
C/ DETERMINACIONES
CODIFICADAS +
FOTOCOPIA DEL CARNET.

NO

S

BONO DE
AUTORIZACION

ORDEN DE PRACTICAS C/
DETERMINACIONES
CODIFICADAS +
AUTORIZACION EN BOCA
DE EXPENDIO.

NO

OSPLAD

S

BONO DE
AUTORIZACION

ORDEN DE PRACTICAS C/
DETERMINACIONES
CODIFICADAS +
AUTORIZACION EN BOCA

NO

139



Disefio de un Sistema de Gestion de Calidad en el Laboratorio BIOLAC de Obera Misiones Bustos
Silvia

10 BIBLIOGRAFIA
CUBRA Confederacion Unificada Bioquimica de la Republica Argentina (2015) Pautas
Basicas de Calidad y Bioseguridad en el Laboratorio de Analisis Clinico Primera Edicion
Diciembre Argentina.

Dyson, R. G. (2004). Desarrollo estratégico y analisis FODA en la Universidad Europea.
Warwick

Fernandez. C (2005). Gestibn de la calidad en el Laboratorio Clinico. Medica
Panamericana.

Gutiérrez. L (2006/01/06). Analisis de la Calidad Informativa. Primer paso hacia el cambio.
Calidad y Responsabilidad en la Informacién. Junio 001 (29-59) paginas

Hernandez. R. (2000). Metodologia de la Investigacion McCGRAW

INTECO. (2014). INTE/ISO 15189:2014. Laboratorios clinicos requisitos para la calidad y la
competencia. INTECO, (3era ed).

Juran. J. (1990). Juran y el Liderazgo para la calidad: manual para ejecutivos. Dias de
Santos

Julidn Pérez Porto y Ana Gardey. Publicado: 2010. Actualizado: 2022.
Definicion.de: Definicién de laboratorio (https://definicion.de/laboratorio/)

Manual de Acreditacién de Laboratorios. Fundacién Bioquimica Argentina. (2012) Programa
de Acreditacion de Laboratorios. Buenos Aires

Miinch, L. (2010). ADMINISTRACION. Gestién organizacional, enfoques y proceso
administrativo. Pearson Educacion.

Peruzzetto, C. Valdata, C. Grammatico, J. (2012) M.A.3 Manual de Acreditacién de
Laboratorios Fundacion Bioquimica Argentina

OMS (2016) Sistema de gestién de la calidad en el laboratorio (LQMS). Organizacion
Mundial de la Salud.

Pefialoza A. (2005). Instrumentos de Investigacion. Panamericana

Pefaloza, K., Romero, H., Soler, M. (2015). Modelo de gerencia estratégica para maximizar
procesos de aceptacion en el laboratorio clinico de instituciones de salud de primer nivel.
Universidad Sergio Arboleda

Pérez Porto, J., Gardey, A. (11 de junio de 2010). Definicion de laboratorio - Qué es,
Significado y Concepto. Definicion.de. Recuperado el 23 de noviembre de 2022 de
https://definicion.de/laboratorio/

140


https://definicion.de/laboratorio/

Disefio de un Sistema de Gestion de Calidad en el Laboratorio BIOLAC de Obera Misiones Bustos
Silvia

Pola, A. (1999). Gestion de la calidad. Alfaomega Marcombo
Sabino, C. (2007). El Proceso de Investigacion. Caracas Panapo.

Sierra, R. (2006). Experiencia de la acreditacion de los laboratorios clinicos en México de
acuerdo a 1ISO 15189:2003. Mem. Inst. Investig. Cienc. Salud, Dic, 2006. vol.4, no.2, p.55-
57. ISSN 1812-9528.

Narey, B. Dominguez, R. (2011) Control de calidad de la atencion de salud. Ciencias
Médicas.

Valera, |. (2016). Diferencia entre procesos, procedimientos, actividades y tareas.
Recuperado  de: http://isrraelvalera-profesional.blogspot.com/2016/06/diferenciaentre-

procesos.html

Westgard, J. (2014). Sistemas de Gestién de la Calidad para el Laboratorio Clinico. QC
Westgard, Inc

141


http://isrraelvalera-profesional.blogspot.com/2016/06/diferenciaentre-procesos.html
http://isrraelvalera-profesional.blogspot.com/2016/06/diferenciaentre-procesos.html

