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RESUMEN

El presente estudio se realizo en el area de Microbiologia del Laboratorio de
Analisis Clinicos de la E.P. de Farmacia y Bioguimica de la Universidad
Nacional Jorge Basadre Grohmann. Corresponde a un estudio descriptivo,
observacional, prospectivo y transversal. El objetivo fue disefiar un Sistema de
Gestion de Calidad basado en la norma ISO 15189:2023, para que el laboratorio
en el area de Microbiologia refleje un servicio de calidad mediante

estandarizacion de procedimientos.

Se realiz6 un diagnostico de la situacion inicial del laboratorio mediante la
herramienta proporcionada por el INACAL: “Lista de verificacion
documentaria / campo NTP-ISO 15189:2023 / DA-acr-18D”, dando un
resultado de 7.08 % de cumplimiento inicial. Con estos datos se analizo la
informacién, se elaboré y complement6 los documentos necesarios para el
cumplimiento de los requisitos de la norma. con el Sistema de Gestion de

Calidad, el nivel de cumplimiento para los requisitos incremento a un 92.92 %.

Palabra Clave: Sistema de Gestion de Calidad, INACAL, 1SO.
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ABSTRACT

This study was conducted in the Microbiology Department of the Clinical
Analysis Laboratory of the School of Pharmacy and Biochemistry at Jorge
Basadre Grohmann National University. It is a descriptive, observational,
prospective, and cross-sectional study. The objective was to design a Quality
Management System based on the ISO 15189:2023 standard, so that the
laboratory in the Microbiology area reflects a quality service through the

standardization of procedures.

A diagnosis of the initial situation of the laboratory was carried out using the
tool provided by INACAL: “Documentary checklist / field NTP-ISO
15189:2023 / DA-acr-18D”, giving an initial compliance result of 7.08%. With
this data, the information was analyzed, and the necessary documents were
prepared and supplemented to comply with the requirements of the standard.
With the Quality Management System, the level of compliance with the
requirements increased to 92.92%.

Keywords: Quality Management System, INACAL, ISO.
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INTRODUCCION

Un laboratorio clinico es un espacio donde se desarrollan andlisis de muestras
humanas, estos son muy importantes para la comunidad debido a que son complementos que
ayudan a diagnosticar el estado de los pacientes. Actualmente mas del 80 % de las decisiones
médicas son referenciadas por los datos que proporcionan los laboratorios clinicos. Asi lo
refiere el Instituto Nacional de Calidad (INACAL) que en febrero del 2017 lanzo el
“Programa de Acreditacion de Laboratorios Clinicos” con la finalidad de mejorar los

sistemas de gestion de calidad de los laboratorios. (1)

La escuela Profesional de Farmacia y Bioquimica de la Universidad Nacional Jorge
Basadre Grohmann, como parte de extension y proyeccion social en cumplimiento de las
atribuciones que le da la ley universitaria N.° 30220, inici6 el funcionamiento del laboratorio
de Analisis Clinicos a partir del afio 2004, mediante R.F. N.° 658-2004-FACM/UNJBG, con
la finalidad de afianzar los conocimientos tedricos y ofrecer servicios de examenes de
laboratorios a estudiantes, docentes, administrativos y publico en general. (2) A pesar del
largo periodo de funcionamiento, hasta la fecha el laboratorio de Andlisis Clinicos lleva
operando sin un correcto Sistema de Gestion de Calidad en sus cinco areas (Bioquimica,
Microbiologia, Hematologia, Parasitologia, e Inmunologia), sistema el cual ayudaria a
mejorar los procesos y procedimientos que posee el laboratorio, ademas de afianzar sus
resultados.

Es asi que el presente trabajo inicia con una evaluacién visual de un area del
laboratorio (Area de Microbiologia) y el nivel de cumplimiento que este posee ante los
requisitos de la Norma ISO 15189:2023, la cual es la base fundamental en la que se centra el
INACAL para un Sistema de Gestion de Calidad en Laboratorios Clinicos del Peru.



Seguido a esta evaluacion, y usando las herramientas necesarias para una correcta
gestion de calidad es que se examina el resultado inicial, con base en un Diagrama de Causas
y Efecto, ademas de fortalecer el estudio con una Matriz AMFE, para finalizar con un disefio
del Sistema de Gestion de Calidad para el Laboratorio de Andlisis Clinicos en el area de

Microbiologia, y un analisis de la Matriz FODA de dicho sistema. (3)

Finalmente, este trabajo aporta las herramientas necesarias para la implementacion
de un Sistema de Gestion de Calidad a base de la documentacion de procesamientos y
procesos que se realizan en el laboratorio, ademéas de un plan de implementacion que
facilitara una futura acreditacion del INACAL con base en la norma ISO 15189:2023 para

obtener resultados mas estandarizados y mayor competencia a nivel regional y nacional.



1.1.

CAPITULO |

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Descripcion del problema

En la actualidad, la calidad en salud ya no es un valor agregado, sino un
requisito indispensable basado en el cumplimiento estricto de estdndares con un
minimo de errores y defectos; actualmente las organizaciones estan implementando
el modelo de gestion de calidad, el cual debe establecer y gestionar diversas
actividades relacionadas entre si, denominado este, “enfoque basado en procesos”

porque aplica un sistema de procesos dentro de la organizacion (3).

Los resultados de los laboratorios de analisis clinicos se emplean para el
diagnostico, tratamiento y seguimiento de las enfermedades. En este proceso de
control, pronostico y recuperacion, mas del 80 % de las decisiones medicas se basan
en datos proporcionados por un laboratorio clinico, asi lo refiere INACAL (4)

La norma internacional de referencia es la ISO 15189, cuya versién mas
reciente (2022/2023) ha cambiado el paradigma desde un simple control de calidad
hacia una gestion integral de riesgos centrada en el paciente. (5) Esta norma enfatiza
no solo la competencia técnica, sino también la ética, la confidencialidad y la
seguridad del paciente en todas las fases: preanalitica, analitica y post analitica (6).
Se sabe que la fase preanalitica sigue siendo la fuente de hasta el 70% de los errores

de laboratorio, lo que subraya la necesidad de un control sistémico y no solo analitico.

(")



En el Perl, la brecha de calidad es alarmante. Estudios realizados en
cooperacion con el PTB (Instituto Nacional de Metrologia de Alemania) revelaron

una realidad critica (8):

e Solo el 10% de los laboratorios clinicos ofrece resultados confiables
respaldados por sistemas de gestion acreditables.

e EI 84% desconoce la normativa de acreditacion aplicable.

e El 90% no ejecuta actividades formales de aseguramiento de la

calidad.

Esta desorganizacion estructural en el nivel nacional representa un riesgo
directo para la salud publica, generando diagndsticos errados, tratamientos
innecesarios o tardios, y sobrecostos al sistema de salud (9). Ademas, el marco legal
peruano, a través de SUSALUD (Superintendencia Nacional de Salud), exige cada
vez mas a las IPRESS (Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud) evidencias de
gestion de calidad para garantizar los derechos de los usuarios en salud. Operar al
margen de estos estdndares no solo es un riesgo técnico, sino también legal y

administrativo para la institucion. (10)

La Escuela Profesional de Farmacia y Bioquimica de la Facultad de Ciencias
de la Salud de la Universidad Nacional Jorge Basadre Grohmann, viene brindando
atencion al personal administrativo, docente, estudiantes de la UNJBG y publico en
general, los servicios de Laboratorio de Analisis Clinicos, donde se ofrece diversos
analisis del tipo microbioldgicos, parasitolégicos, hematoldgicos, pruebas
bioquimicas, exdmenes serologicos y uroanalisis; Sin embargo, actualmente opera
con una limitacion critica en su area de Microbiologia: la carencia de un sistema

documental estructurado y una gestion de calidad formalizada. (11)



El &rea de Microbiologia presenta desafios Unicos y criticos. A diferencia de
areas automatizadas como bioquimica, aqui predominan procesos manuales y

artesanales (siembras, lectura de placas) con alta carga de subjetividad.

Un factor crucial en esta area es su rol en la lucha contra la Resistencia
Antimicrobiana (RAM). Un laboratorio de microbiologia sin calidad puede reportar
falsos sensibles, provocando fallas terapeuticas, o falsos resistentes, forzando el uso
de antibidticos de ultima linea innecesariamente. Sin un SGC que garantice la calidad
de los antibiogramas, el laboratorio contribuye directamente al agravamiento de esta

crisis de salud publica global. (12)

La problematica central radica en la operacion del Area de Microbiologia bajo
un esquema empirico, sin procedimientos estandarizados, registros controlados ni
mecanismos de mejora continua verificables bajo la norma ISO 15189:2023. Esto
limita su confiabilidad técnica, impide la trazabilidad de sus resultados y aleja
cualquier posibilidad de acreditacion futura.

Laboratorios donde las normas ISO 15189 han sido implementadas han
contribuido significativamente a disminuir la variabilidad de los procesos mediante
la estandarizacion, asi como la mejor utilizacién posible de los medios disponibles en

beneficio del paciente. (13)

Por tanto, el propdsito de este trabajo es disefiar y proporcionar un Sistema de
Gestion de la Calidad (SGC) basado en la norma ISO 15189:2023 para el area de
Microbiologia de la UNJBG. Este sistema busca estandarizar los procesos, minimizar
la variabilidad analitica y sentar las bases para una futura acreditacion que garantice

la seguridad de los pacientes atendidos.



1.2. Formulacién del Problema

1.2.1. Problema Principal

¢Cudl sera el cumplimiento del Disefio de Sistema de Gestion de calidad
disefiado para el Area de Microbiologia del Laboratorio de Analisis Clinicos
de la Escuela Profesional de Farmacia y Bioguimica de la UNJBG, basado en
la norma 1SO 15189:2023?

1.2.2. Problemas Especificos

= ;Cuadl es el diagnostico inicial del Area de Microbiologia del Laboratorio
de Anaélisis Clinicos de la Escuela Profesional de Farmacia y Bioquimica
de la UNJBG, basado en la norma 1SO 15189:2023?

= ;COomo se estructura la documentacion requerida para el Sistema de
Gestion de Calidad del Laboratorio de Analisis Clinicos de la Escuela
Profesional de Farmacia y Bioquimica de la UNJBG, basado en la norma
ISO 15189:2023?

e Cuél sera el impacto después de la implementacion del Sistema de Gestion
de Calidad del Area de Microbiologia del Laboratorio de Analisis Clinicos
de la Escuela Profesional de Farmacia y Bioquimica de la UNJBG?



1.3.

Justificacion e importancia de la Investigacion:

En los ultimos afios, la aplicacion del concepto de calidad a los servicios de
salud gana cada vez méas importancia. Involucrando a todos los profesionales de salud
para poder satisfacer las necesidades y preferencias de los pacientes. (14) Los
laboratorios clinicos deben de contar con un sistema que pueda ofrecer un servicio
donde asegure resultados técnicamente confiables y que cumpla los estandares y
requisitos de Normas Nacionales o Internacionales (15).

La presente investigacion se propone disefiar un Sistema de Gestion de
Calidad que cumpla con las necesidades de los pacientes y los requisitos requeridos.
Esta tematica es relevante desde la perspectiva tedrica, practica y metodoldgica, y se
sustenta en estudios previos de implementacion, propuestas y disefios de Sistema de
Gestion de Calidad.

Justificacion Tedrica

La presente investigacion se justifica al abordar la implementacion de la nueva
norma ISO 15189:2023 en un contexto de recursos limitados. Si bien existen
maultiples estudios sobre gestion de calidad en laboratorios clinicos en general, la
literatura especializada en la adaptacion de la version 2023 (enfocada en riesgos) en
laboratorios universitarios peruanos es aun escasa. Estudios previos, como el de Tucto
R. y VilaP. en Lima, demostraron que los modelos genéricos de calidad suelen fallar
por no adaptarse a la realidad actual (16). Por tanto, esta investigacion llenara ese
vacio tedrico disefiando un modelo situado y especifico para la realidad de la UNJBG

y el laboratorio de Anélisis Clinicos en el area de Microbiologia.



Justificacion Préctica

En la préctica, la carencia de un SGC tiene consecuencias cuantificables. La
literatura internacional, liderada por Plebani, establece consensuadamente que hasta
un 70% de los errores de laboratorio ocurren en la fase preanalitica debido a falta de

estandarizacion. (17)

Actualmente, el laboratorio de Andlisis Clinicos de la Escuela Profesional de
Farmacia y Bioquimica de la Universidad Nacional Jorge Basadre Grohmann, no
posee un Sistema de Gestion de Calidad en el area de Microbiologia, en consecuencia,
no cuenta con la documentacién necesaria para cumplir con la normatividad ya que
es inexistente una guia de procesos y procedimientos estandarizados basados en la
norma 1SO 15189:2023, afectando con ello el funcionamiento del laboratorio, esta
falta de documentacion, ocasiona un menor aprovechamiento de los recursos tanto
humanos como materiales, afectando los costos, la calidad del servicio y la

satisfaccion de los usuarios.

En el area especifica de microbiologia, la implementacion de la norma 1SO
15189 ha demostrado resultados tangibles en otros contextos. Por ejemplo, Bautista,
M., 2012, report6 una reduccion del 50% en la tasa de urocultivos contaminados tras
implementar procedimientos estandarizados bajo lineamientos ISO (18), mientras que
otro estudio en un Laboratorio Universitario semejante al nuestro, se logré aumentar
el nimero de muestras trabajadas y la productividad en analisis bacterioldgicos en un
82 % (19). El presente disefio busca encaminar a estas mejoras técnicas en el area de
Microbiologia de la ESFB de la UNJBG, proponiendo una mejor estructura en los

procesos y procedimientos que se realizan en dicha area.



Justificacion Metodoldgica

El problema central de esta investigacion no es un fenémeno que deba ser explicado,
sino una ausencia que debe ser resuelta: la inexistencia de una herramienta de gestion
estandarizada (SGC) en el area de Microbiologia. Ante este diagnostico, una metodologia
puramente descriptiva o correlacional resultaria insuficiente y estéril. Un estudio descriptivo
se limitaria a cuantificar la brecha de cumplimiento, y un estudio correlacional (ejemplo:
"relacion entre capacitacion y errores™) seria impertinente, ya que la falta de un sistema

formal impide cualquier analisis estadistico.

Por lo tanto, la investigacion se justifica metodolégicamente al adoptar un enfoque
de "Investigacién-Accion" o "Proyecto de Disefio Tecnoldgico". Este enfoque es el mas
pertinente porque su finalidad no es la contemplacién de un problema, sino la construccion

de una solucidn técnica validada (21).

La metodologia empleada sigue un modelo secuencial de Diagndstico-Disefio-
Validacion:

e Fase de Diagnostico: Donde se utilizan herramientas para el examen inicial
del laboratorio.

e Fase de Disefio: Esta es la fase constructivista central del trabajo. Donde se
resuelve los problemas encontrados en la Fase de Diagndstico

e Fase de Validacion Documental: Aqui radica la fortaleza metodoldgica del
estudio. Para probar la eficacia y suficiencia del disefio, se realizé una
validacién tedrica mediante la re-aplicacién del mismo instrumento de

diagnostico a los documentos creados. El resultado no es un fin en si mismo,



sino la evidencia metodoldgica de que el disefio propuesto es pertinente,
completo y cierra efectivamente las brechas identificadas en la Fase 1.

En resumen, la justificacion metodologica radica en que el producto final de esta tesis

es el propio sistema. Es una metodologia que genera un entregable tangible, accionable y

cuyo valor es cuantificable (el incremento porcentual de cumplimiento), proveyendo al

Laboratorio de la UNJBG la herramienta exacta que necesita para iniciar su camino hacia la

implementacién y eventual acreditacion.

1.4.  Alcancey limitaciones de la investigacion

La presente investigacion ha sido realizada en el Area de Microbiologia del
Laboratorio de Analisis Clinicos de la Escuela Profesional de Farmacia y
Bioguimica de la UNJBG.

Una de las limitaciones es la poca documentacion que existe en el laboratorio,
siendo esta insuficiente.

Otra de las limitaciones es que a nivel nacional no existen trabajos de
investigacion, implementacion, o de disefio como es en este caso, hacia la norma
ISO 15189:2023, si bien se ha hecho trabajos basados en la norma 1SO 15189,
éstas estan basadas la norma del 2012 en su mayoria, y esto no nos genera una
guia como tal para la implementacion de la norma vigente a la fecha que se realiza
este trabajo.

Ademas, en adicion a lo anterior mencionado, a nivel nacional no existen muchos
laboratorios acreditados con la Norma ISO 15189:2023, siendo éstos, solo 12
laboratorios y, todos se encuentran en Lima, asi mismo, muchos de ellos aun se

encuentran en calidad de migracion de la norma 1SO 15189:2014 a la del 2023,
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por tal motivo no contamos con antecedentes y experiencia suficiente acerca de

la implementacion de esta norma. (20)

1.5. Objetivos

1.5.1. Objetivo General:

Disefiar un Sistema de Gestion de Calidad en el Area de Microbiologia
del Laboratorio de Analisis Clinicos de la Escuela Profesional de Farmacia y

Bioguimica de la UNJBG, que cumpla con la norma ISO 15189:2023.

1.5.2. Objetivos Especificos:

e Diagnosticar la situacion inicial del Area de Microbiologia del Laboratorio
de Analisis Clinicos de la Escuela Profesional de Farmacia y Bioquimica
de la UNJBG, basado en la norma 1SO 15189:2023.

e Elaborar una estructura para los componentes documentales del sistema de
gestion de calidad del Area de Microbiologia del laboratorio de Analisis
Clinicos de la Escuela Profesional de Farmacia y Bioquimica de la UNJBG,
basado en la norma ISO 15189:2023.

e Disefiar un plan de implementacion de la Norma ISO 15189:2023 que
facilite la adopcién del SGC en caso de buscar acreditacion del INACAL
del Area de Microbiologia del Laboratorio de Analisis Clinicos de la

Escuela Profesional de Farmacia y Bioquimica de la UNJBG.
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1.6.

Hipotesis y Variables

1.6.1. Hipdtesis

1.6.2.

Este trabajo de investigacion no llevard una hipdtesis, segun
Hernandez y Baptista “El hecho de que formulemos 0 no hipotesis depende
de un factor esencial: el alcance inicial del estudio. Las investigaciones
cuantitativas que formulan hipétesis son aquellas cuyo planteamiento define
que su alcance sera correlacional o explicativo, o las que tienen un alcance
descriptivo, pero que intentan pronosticar una cifra o un hecho”. El enfoque
de este estudio no es uno correlacional o explicativo, y si bien es un estudio
descriptivo, no intentamos pronosticar una cifra o un hecho, este estudio va
dirigido hacia la propuesta de un disefio de un SGC, no comprobaremos nada
y es univariado, debido a esto no se plantea una hipdtesis. (21)

Variable de interés:

Sistema de Gestion de Calidad
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1.7.  Operacionalizacion de las variables
DEFINICION DEFINICION INSTRUMENTO
VARIABLE DIMENSIONES INDICADORES ESCALA .
CONCEPTUAL OPERACIONAL DE MEDICION
Imparcialidad
Requisitos Confidencialidad
generales Requisitos relativos a los
pacientes
Entidad Legal
. Director de laboratorio
Requisitos . .
Actividades del laboratorio
estructurales y de )
Un sistema de Gestion de . . Estructura y autoridad
) . El conjunto de requisitos para gobernanza L .
Calidad es una herramienta o ] Objetivos y politicas
. . el cumplimiento del Sistema . )
que le permite a cualquier » . Gestion de riesgo o . L
. L . de Gestion de Calidad que Dicotémica Lista de Verificacion
Sistemade | organizacion planear, ejecutar . . Generalidades .
» o consisten en requisitos (C/NC) documentaria / campo
Gestion de y controlar las actividades Personal
Calidad . ld ! generales, estructurales y de C = Cumple NTP-1SO 15189:2023
alida necesarias para el desarrollo i ici
P gobernanza, de los recursos, Instalaciones y condiciones NC = No cumple / DA-acr-18D

de la mision, a través de la
prestacion de servicios con

altos estandares de calidad

del proceso y del sistema de

gestion.

Requisitos de los

recursos

ambientales

Equipamiento

Calibracién y trazabilidad
metrologica del equipamiento
Reactivos y materiales
consumibles

Acuerdos de prestacion de
servicios

Productos y servicios

proporcionados externamente




Requisitos del

proceso

Generalidades

Procesos preanaliticos

Procesos analiticos o de analisis
Procesos post analiticos
Trabajo no conforme

Control de datos y gestion de la
informacion

Quejas

Planificacién de la continuidad

y preparacion para emergencias

Requisitos del
sistema de

gestion

Requisitos generales
Documentacion del sistema de
gestion

Control de documentos del
sistema de gestion

Control de registros

Acciones para los abordar
riesgos y las oportunidades de
mejora

Mejora

No conformidades y acciones
correctivas

Evaluaciones

Evaluaciones por la direccion




2.1.

CAPITULO 11

MARCO TEORICO

Antecedentes del estudio:

2.1.1. Antecedentes Internacionales

Zapata L. y Gomez A. (22), en el presente afio, realizaron un trabajo
de investigacion para optar el titulo de Especialista en Auditoria en Salud, en
Colombia, titulado “Diagnéstico de calidad basado en la norma NTC-1SO
15189 de 2022, en el laboratorio clinico de una institucidon prestadora de
servicios de salud de alta complejidad, en la ciudad de Medellin, durante el
primer semestre de 2025”. En su trabajo utilizaron un método descriptivo
observacional, en el cual solo se realiz6 una evaluacién, esto debido a que el
trabajo mencionado, solo se centra y refiere un diagnostico actual del
funcionamiento del laboratorio, sin propuesta de mejora. El resultado obtenido
fue de un 59 % de cumplimiento de la norma, pero la evaluacion se realizo
segun el cumplimiento en campo, es decir, si se esta ejecutando el sistema de
gestion de calidad que posee este laboratorio, ademas, el punto con menor
porcentaje de cumplimiento es el de Requisitos del sistema de gestion, con un
20 %, lo que nos indica que este laboratorio no tiene implementado la norma
ISO 15189 del 2022.

Lopez P. (23), en el afio 2021, realizé su tesis para la obtencion del
grado de Master en sistemas integrados de gestion, denominado “Proyecto de
implantacion de la norma 1SO 15189 en un laboratorio clinico y adecuacion



del sistema de gestion”. El objetivo principal de esta investigacion fue la
implementacion de la norma ISO 15189 — 2012, asi como mejorar la fiabilidad
y reconocer la competencia técnica del laboratorio. La metodologia de esta
tesis fue tipo descriptiva y transversal y los resultados determinan que el
laboratorio estudiado tiene un cumplimiento inicial que supera el 70% en lo
que respecta a la norma 1SO, necesitando fortalecer requisitos técnicos para

ajustarse a la norma.

En Ecuador el 2021 Cadena M (24), realiz6 un trabajo de investigacion
para obtener el grado académico de Bioquimico Farmacéutico, denominado
“Disefio de un sistema de gestion de calidad con base a la norma 1SO
15189:2012 en el laboratorio clinico de la clinica nueva”. La metodologia de
la investigacién fue tipo descriptiva y transversal, con un disefio no
experimental. Se obtuvieron los resultados de la situacién inicial del
laboratorio con respecto a la norma ISO 15189:2012, dando el 9% de
cumplimiento, el 51% del no cumplimiento, el 17% de actuaciones no
documentadas y el 23% que no aplicaba; evidenciando la importancia de
implementar un sistema de gestion de calidad. Se hizo un informe el cual
después de haber elaborado la documentacion, se realizo la evaluacién final
del cumplimiento de los requerimientos con los mismos parametros de la

evaluacion inicial, dandose un porcentaje de cumplimiento del 87%.

Monge H. y Reyes C. (25), En el afio 2018, realizaron un trabajo de
investigacion para la obtencion del grado de Maestro en Gestion de la Calidad,
titulado “Propuesta de Sistema de Gestion para un laboratorio clinico privado
basado en la norma ISO 15189:2012, aplicado a los servicios de Quimica

Sanguinea y Hematologia”, este estudio fue enfocado mas en la revision y
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2.1.2.

mejora de sus procesos para diferenciarse de sus competidores, siendo un
estudio del tipo descriptivo y transversal. Pero a diferencia de otros estudios
esto solo fue una propuesta, teniendo una evaluacion inicial de cumplimiento
de la norma de 9.24 % en promedio, seguido a esta evaluacion se propuso
manuales, procesos y formatos para la implementacion de la norma ISO
15189, més no, se hizo una evaluacion final para ver el porcentaje de

cumplimiento.

En el 2015 en Ecuador, Aveiga L. y Gonzélez R. (19), realizaron una
investigacion para la obtencion del Titulo de Magister en Gestion de la
Productividad y la Calidad, titulada “Disefio de un Sistema de Gestién de
Calidad Basado en la Norma I1SO 15189 para la Mejora de Eficiencia y
Productividad de un Laboratorio Clinico de Bacteriologia”, este estudio fue
uno descriptivo, y transversal prospectivo, cuyo objetivo principal fue disefiar
un SGC para el mejoramiento del proceso de entrega del informe de andlisis,
teniendo un resultado directamente adecuado al numero de muestras
trabajadas y el tiempo, como de 66 dias a 48 dias el tiempo de entrega de
resultados, y de 18 a 4 dias el tiempo de almacenamiento de la muestra,
aumentando en un 82 % el nimero de muestras trabajadas y con esto la

productividad del laboratorio al implementar la norma ISO en ésta area.

Antecedentes Nacionales

En el 2023 en Lima, Alvarado H. (26), realiz6 un trabajo de
investigacion titulado “Modelo de implementacion de la norma teécnica
peruana NTP - ISO 15189:2014, en un laboratorio clinico de Lima
Metropolitana-Peru”, para optar el grado académico de Maestro en Gerencia

de la Calidad y Desarrollo Humano. En este trabajo de investigacion se evaluo
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el cumplimiento de la norma 1SO 15189:2014 con una lista de verificacion,
obteniendo un porcentaje de cumplimiento del 45.9 % para los requisitos de
gestion y un 71 .1 % para los requisitos técnicos, dandonos un 58.5 % en
promedio de cumplimiento de la norma, ademas se realizO una encuesta,
refiriendo que se logro el definir las responsabilidades y recursos necesarios
para la mejora continua con dicha encuesta. Estas evaluaciones solo se
realizaron una vez en la investigacion, siendo este parte de su analisis, y a la

misma vez, el resultado.

Enel 2019 en Lima, Lavado E. (27), realizd un trabajo de investigacion
titulado “Estrategias de gestion para la adecuacion de la norma NTP ISO
15189:2014 para laboratorios clinicos particulares en la ciudad de Lima caso:
Policlinico Maria Grafia”, para optar por el grado de Maestro en gerencia de
la calidad y desarrollo humano. La investigacion fue de tipo aplicativa, no
experimental, exploratorio. Se desarroll6 en dos etapas, la primera con una
evaluacion del laboratorio con la herramienta lista de verificacion de la norma
ISO 15189:2014 proporcionada por el INACAL, obteniendo un cumplimiento
parcial de 52 % de los requisitos de gestion y técnicos, y en la segunda etapa
se aplicaron estrategias de gestion, lo que se traduce en implementar un
soporte documental para el laboratorio, pero en este caso se utilizo el modelo
de gestion de la 1ISO 9001:2015, que también se puede aplicar a laboratorios
en general. En este estudio no se realiz6 un estudio final del cumplimiento de

la norma ISO.

En otro estudio, en el afio 2017 en Lima, Becerra M y Burga M (28),
realizaron sus tesis “Implementacion de un sistema de calidad en el &rea de

Bioquimica del Servicio Académico Asistencial de Analisis Clinicos de la
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Facultad de Farmacia y Bioquimica de la UNMSM basado en la Norma 1SO
15189:2012”, para optar por el titulo profesional de Quimico Farmacéutico,
cuyo principal objetivo fue Implementar un Sistema de Gestion de Calidad en
el area de Bioguimica del Servicio Académico Asistencial de Analisis Clinico.
El estudio fue observacional, descriptivo y analitico. El resultado inicial del
area de bioquimica del SAAAC, mostré una alineacion del 13 % para los
requerimientos de Gestion y 17 % para los requerimientos técnicos. A fin de
identificar el incremento de estos indicadores una vez desarrollada la
documentacion del SGC se realizd una evaluacion final en donde el porcentaje
de alineacion a los requerimientos de la norma ascendié a 40 % con

requerimientos de gestion y 75 % de requerimientos técnicos.

En el mismo afio, en Lima, Tucto Ry Vila P (16), realizaron el trabajo
de investigacion titulado “Propuesta para la implementacion de la Norma 1SO
15189 en el area de Hematologia del Servicio Académico Asistencial de
Analisis Clinicos de la Facultad de Farmacia y Bioquimica — UNMSM?”, para
optar por el titulo profesional de Quimico Farmacéutico, en el presente trabajo
el objetivo principal fue desarrollar la propuesta del plan de implementacion
de la Norma ISO 15189 para el area de Hematologia del Servicio Académico
Asistencial de Andlisis Clinicos. La metodologia fue de nivel descriptivo y
prospectivo. Como resultado el grado de cumplimiento con los 35 requisitos
de la Norma fue de 21,7 %. Es por esto que se elabord el Manual de Gestion
de la Calidad, considerando procedimientos, técnicas analiticas, instructivos,

entre otros.

Enel 2016 en Lima, Chavez D (29), realizé un trabajo de investigacion

titulado “Nivel de cumplimiento de la norma ISO 15189:2012 en el laboratorio
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2.1.3.

de hematologia y laboratorio de coagulacion, Instituto Nacional de
Enfermedades Neoplésicas, Lima 2016, para optar por ¢l grado académico
de Magister en gestion de los servicios de la salud, su principal objetivo fue
comparar el nivel de cumplimiento de los requisitos exigidos de la Norma ISO
15189:2012 de los laboratorios de Hematologia y Coagulacion del INEN. El
resultado fue que el cumplimiento de la norma I1SO 15189:2012, para el
Laboratorio de Hematologia fue de 72,2 % y para el Laboratorio de
Coagulacion fue de 71,9 %, concluyendo que es necesario reforzar el Sistema

de Gestion y la documentacion, pero en general, el nivel fue satisfactorio.

Antecedentes Locales

Galarza K (30) en el 2020 en Tacna, desarroll6 un trabajo de
investigacion con el nombre “Disefio de un Sistema de Gestion de Calidad en
las areas de analisis bioguimicos y hematoldgico del laboratorio de Analisis
Clinicos de la Escuela Profesional de Farmacia y Bioquimica de la UNJBG,
basado en la norma ISO 15189:2012”, con el fin de disefiar un Sistema de
Gestidn de Calidad en la ESFB, para algunas areas del laboratorio de analisis
clinicos, bajo los lineamientos de la norma ISO 15189:2012. Analiz6 de forma
general el nivel de cumplimiento de los requisitos exigidos por la norma
técnica 1ISO 15189:2012 en las areas y ademas busco informacion sobre el
grado de documentacion existente de las actividades realizadas en el
laboratorio. El porcentaje de cumplimiento de la norma I1ISO 15189:2012 en
las ya mencionadas areas del laboratorio, tuvo un resultado de 16,38 % de
cumplimiento con los requisitos de gestion y un 17,07 % de cumplimiento con
los requisitos técnicos. En el estudio, mediante la elaboracion de la

documentacién y procesos en fase de disefio, se consiguié que el nivel de
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2.2.

cumplimiento para los requisitos de gestion incremente a un 64,83 % y los
requisitos técnicos a un 68,23 %.

Bases Tedricas:

2.2.1. Definicién de Calidad

La calidad a tenido diversos conceptos a lo largo de la historia,
diversos autores conceptualizaron la calidad como estandares, principios, o
fuentes de partida hacia algo mejor, segin la RAE, calidad se define como
“Propiedad o conjunto de propiedades inherentes a algo, que permiten juzgar
su valor”, haciendo énfasis en que la calidad nos permite juzgar el valor, en

este caso, de los laboratorios en cuestion. (31)

William Edwards Deming (32), considerado el Padre de la calidad
moderna, no proporciond una unica definicion de calidad estética, sino una
filosofia dindmica y orientada al cliente que se enfoca en la reduccion de la
variabilidad y la mejora continua del sistema. Su concepto de calidad se
resume en que debe apuntar a la necesidad del cliente, presente y futura: "Una
calidad excelente significa un grado predecible de uniformidad y fiabilidad a
bajo costo, adecuada para el mercado.". "La calidad debe apuntar a las

necesidades del consumidor, presentes y futuras.".

Avedis Donabedian (33), pionero en la calidad de la atencion médica,
no ofrecid una Unica definicidn, sino un concepto central que evoluciono y se

popularizé en varias formulaciones. La definicion mas aceptada y concisa, que
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resume su enfoque, es: "La calidad de la atencidn es el nivel de utilizacion de
los medios més adecuados para conseguir las mayores mejoras en la salud.".
Una de las formulaciones mas citadas, que resalta el balance entre beneficios
y riesgos, es: "Calidad asistencial es el modelo de asistencia esperado para
maximizar el nivel de bienestar del paciente, una vez tenido en cuenta el
balance de beneficios y pérdidas esperadas en todas las fases del proceso

asistencial.”. (34)

También, Joseph Juran (35), pionero en el estudio del control de
calidad para sectores como las matematicas y las ciencias, nos habla de la
calidad como “Ausencia de defectos y adecuarse al uso” con el fin de un
concepto general, y a la vez nos habla de la calidad como conformidad con
requisitos “La calidad es la medida en que un producto o servicio cumple con

los requisitos y especificaciones establecidos”

En el area de la salud, la OMS define la calidad en salud, como “la
provision de servicios de salud que satisfacen las necesidades y expectativas
de los pacientes, familiares y comunidades. Esto incluye la atencion médica,
la prevencion de enfermedades y la promocion de la salud”, se puede ver como
la calidad enfoca diversos aspectos en los pacientes, que al final se determina

con la satisfaccion de este. (36)

Asi mismo, la norma ISO 15189:2023, define la calidad como “la
capacidad de un laboratorio para proporcionar resultados precisos, confiables
y oportunos, que satisfagan las necesidades de los pacientes y los
profesionales de la salud.” Este concepto indica que la calidad como tal es

incluso para satisfacer a los profesionales de salud, debido que resultados mas
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2.2.2.

precisos se consiguen con estdndares de calidad, esto facilita el trabajo
profesional, de la misma manera que se puede satisfacer las necesidades de

los pacientes que es lo que buscan los profesionales y la calidad. (37)

Es poco probable que una sola definicién de calidad sea aplicable en
todas las &reas, la calidad es un hecho que a lo largo del tiempo se fue
completando para tener un alcance a todos los niveles posibles, siendo asi que
podemos ver la calidad como idea y concepto en diferentes productos y

servicios. (38)

Calidad en Laboratorios Clinicos

La calidad en un laboratorio clinico puede ser subjetiva a la vision del
paciente con respecto a los resultados, el tiempo, el trato, incluso en el precio,
por otro lado también se puede ver en otra perspectiva, donde la calidad es
vista por los miembros que trabajan en el laboratorio clinico, donde su vision
de calidad puede estar enfocada en los equipos que usan, en el manteamiento
que se les dedica, en los reactivos que les brinda su proveedor, o incluso en el

trato que tienen en su trabajo, como un concepto de calidad de trabajo.

Se puede destacar varios pilares de la calidad en los laboratorios, entre
ellos podemos encontrar la trazabilidad y confiabilidad de los resultados,
control de calidad interno y externo, capacitacion del personal, mantenimiento

y calibracion de equipos. (39).
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2.2.3.

2.2.4.

2.2.5.

Gestion de Calidad

La Gestion de Calidad se refiere a todas las actividades coordinadas
para dirigir y controlar una organizacion con el fin de mejorar continuamente
la calidad de sus productos o servicios y satisfacer las necesidades del cliente.
(40)

Herramientas para la Gestion de la Calidad

Segun Valderrey (41), para ayudar en la blsqueda de los factores que
impactan a la calidad es necesario emplear herramientas que faciliten el
andlisis de datos y contribuyan a la busqueda de soluciones de problemas de
calidad. Algunos ejemplos de dichas herramientas son mencionados a

continuacion:

e FODA

e Diagrama de Ishikawa

e Matriz AMFE

e Sistema de Gestion de Calidad
FODA

Albert S. Humpherey (42), creador de la matriz FODA, se propuso estudiar
esta herramienta con la intencion de hallar las causas del fracaso de la
planificacion corporativa a largo plazo. Al finalizar su estudio, llegd a la
conclusion que el presente es lo satisfactorio, el futuro la oportunidad, lo que
es malo en el presente es una falta y si el futuro es malo es una amenaza, dando

origen a las siglas DOFA, las cuales en 1964 fueron cambiadas a FODA.
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2.2.5.1.;Como desarrollar un analisis de la Matriz FODA?

Se sugiere la elaboracion de la Matriz FODA de manera sencilla y
practica para facilitar la interpretacion de los resultados (43). Para ello
se emplea una matriz cuadrada conformada por las siguientes partes:

e Fortalezas: Forman parte de las caracteristicas internas de la
empresa que se componen por sus cualidades o destrezas para
conseguir los objetivos planteados.

e Debilidades: Son los factores internos desfavorables para el
alcance de objetivos.

e Oportunidades: Compuesta por condiciones externas que
favorecen a la competitividad de la empresa para lograr sus
objetivos con éxito.

e Amenazas: Forman parte de la situacion externa que resulta
dafiino para la conservacion de la empresa y perjudica su

proceso.

2.2.6. Diagrama de Ishikawa

Vargas y Aldana de Vega (44), refieren que el diagrama de Ishikawa es una
forma de simbolizar las diversas teorias planteadas sobre la causa de un
problema; y es utilizado en las etapas de diagnostico y solucion de la cauda.
Tambien llamado diagrama causa efecto o diagrama de la espina de pescado,
fue creado por Kaoru Ishikawa con el objetivo de resolver deficiencias de

calidad.
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2.2.7.

Este diagrama, se denomina espina de pescado debido a su forma, la cual

consiste en una linea horizontal que apunta hacia un efecto y a su vez se

desprende seis fechas que representan las causas principales que participan en

el efecto.

Matriz AMFE

La Matriz AMFE (Andlisis Modal de Fallos y Efectos) es una metodologia

para identificar, evaluar y priorizar posibles fallos en un producto o proceso,

con el objetivo de prevenir problemas y mejorar la seguridad y calidad.

2.2.7.1.Como se elabora la Matriz AMFE

1)

2)

3)

4)

5)

Identificar los modos de fallo: Para cada funcion, lista las
formas potenciales en que podria fallar el proceso o producto
(por ejemplo, rotura, mal ajuste).
Determinar los efectos potenciales: Para cada modo de fallo,
describe las consecuencias que tendrian en el cliente o usuario
final (por ejemplo, insatisfaccion, incomodidad).
Identificar las causas potenciales: Analiza por qué podria
ocurrir cada modo de fallo, como un mal disefio o un mal
ajuste.
Identificar los controles actuales: Enumera los controles
existentes para prevenir o detectar los fallos antes de que
lleguen al cliente.
Evaluar y puntuar los riesgos:
e Gravedad (G): Evalua el impacto del fallo en el cliente.
e Ocurrencia (O): Estima la probabilidad de que ocurra

la causa del fallo.
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e Deteccion (D): Determina la probabilidad de que el
fallo sea detectado por los controles actuales.
6) Calcular el indice de Prioridad de Riesgo (NPR): Multiplica los
tres valores: Gx O x D
7) Implementar acciones correctivas: Prioriza los fallos con un
IPR alto y define medidas para eliminarlos o mitigarlos.
8) Recalcular y evaluar: Después de aplicar las acciones
correctivas, vuelve a calcular los valores de gravedad,
ocurrencia y no deteccion para verificar si el riesgo ha

disminuido.

2.2.8. Sistema de Gestion de Calidad

Un Sistema de Gestion de Calidad (SGC) es un conjunto estructurado
y formal de politicas, procesos, y procedimientos documentados que se
implementan para garantizar que una organizacion cumpla consistentemente

con los requisitos del cliente y mejore continuamente sus operaciones. (45)

Este sistema se basa en normas internacionales, la principal es la
norma ISO 9001 que es aplicable a toda organizacion sin embargo la norma
especifica para laboratorios clinicos es la 1ISO 15189 que se aplican de acuerdo

con las condiciones en las que se encuentre el area de salud analizado. (46)
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2.2.9.

Desarrollo de un Sistema de Gestion de Calidad

El desarrollo de un SGC implica un enfoque estructurado que permite
a una organizacion establecer, implementar, mantener y mejorar
continuamente sus procesos para cumplir con los requisitos de calidad, El
modelo fundamental para un SGC es el Ciclo de Deming (Edward Deming);
que significa Planificar, Hacer, Verificar y Actuar; Este ciclo describe los
cuatro pasos esenciales que se deben llevar a cabo de forma sistematica para

lograr una mejora continua en la calidad. (38)

Ciclo de Deming - PDCA

ACTUAR PLANEAR

Analizar
Acciones
Correctivas

Objetivos
Recursos
Comunicar

Medida(s), Procesos /
Auditorias, Actividades
Verificaciones Productos / Servicios

VERIFICE @ HACER

Graéfico 1: Ciclo de Deming PDCA — PHVA
Fuente: INGENIERIA DE CALIDAD (47)

e Planificar (P): EI SGC obliga a la organizacion a establecer objetivos de
calidad medibles y a planificar los recursos y procesos necesarios para
alcanzarlos.

e Hacer (H): ElI SGC facilita la implementacion de los procesos y

procedimientos disefiados.
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e Verificar (V): EI SGC incluye los mecanismos de seguimiento, medicion,
andlisis y auditoria interna, lo cual es fundamental para controlar y medir
la eficacia de la Gestion de Calidad.

e Actuar (A): El SGC proporciona el mecanismo para tomar acciones
correctivas y preventivas basadas en las evidencias recogidas, cerrando el

ciclo y garantizando la mejora continua.

2.2.10. Beneficios de Implementar un SGC

Los beneficios derivan del establecimiento de procesos eficientes, el
enfoque en la mejora continua y el cumplimiento de estandares
internacionales de calidad; entre los beneficios que se obtienen de la

implementacion de un SGC podemos encontrar:

e Mejora en la satisfaccion del cliente proporcionando confianza en
la calidad y confiabilidad de los resultados.

e Eficiencia operativa y reduccion de costos

e Cumplimiento de normas y regulaciones ayudando asi a las
organizaciones a prepararse para auditorias externas y
certificaciones.

e Mejora de la imagen y reputacion de la organizacion

e Participacion 'y desarrollo del personal proporcionando
capacitacion y fomentando el trabajo en equipo.

e Mejora continua, ya que los SGC incluyen mecanismos como
auditorias, analisis de datos y gestion de no conformidades que
impulsan la mejora constante.

e  Gestion del riesgo que podrian afectar la calidad
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2.2.11.

e Mayor competitividad por ofrecer productos y servicios con
estandares internacionales de calidad.
e Toma de decisiones basada en datos mejorando asi la capacidad

de prever problemas y adoptar acciones preventivas.

Podemos observar los principales beneficios que encontramos al
implementar un SGC, los cuales se pueden ver los resultados a mediano o
largo plazo de acuerdo al uso que le den, para una certificacién o para tener

un mejor resultado con el pablico interesado. (48)

Estructura documental del SGC

Los documentos deben ser escritos de lenguaje nitida y exacta,
preservando su presentacion y consistencia para conseguir una secuencia

coherente. Es necesario que sean precisos, especificos y estructurados. (49)

La documentacion se organiza jerarquicamente en forma de piramide,
usualmente organizada de la siguiente manera: en la clspide de la pirdmide se
sitta el documento de mayor relevancia llamado manual de sistema de gestion
de calidad, que detalla el Sistema de Gestion de Calidad de la Empresa. En el
nivel secundario se encuentran los procedimientos, que implementan de
manera operativa las indicaciones del manual de calidad. En el tercer nivel se
encuentran los instructivos, también conocidos como instrucciones de trabajo,
ya que especifican la manera de llevar a cabo la tarea. Para respaldarlos, se
hallan los registros, que son los formatos, esenciales para darle vida al Sistema
de Gestion de Calidad. (49)
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Manualde Calidad
(Nivel A)

Procedimientos del SGC

(Nivel B)

Instrucciones de trabajo
(Nivel C)

Gréfico 2 Pirdmide Documental de un Sistema de Gestion de Calidad
Fuente: IsoTools, 2022 (50)

2.2.12. Fases para la implementacion de Gestion de Calidad

e Fase 1: Presentacion y diagndstico

e Fase Il: Disefio del Sistema de Gestion de Calidad

e Fase I11: Implementacion del disefio de Sistema de Gestion de Calidad
e Fase IV: Ejecutar el SGC en conjunto con el disefio del sistema.

e Fase V: Verificar el correcto funcionamiento del SGC.

e Fase VI: Aplicar la mejora continua.

2.2.13. Manual de Sistema de Gestién de Calidad

Es un documento que describe el sistema de gestion de calidad (SGC)
de una organizacion, explicando cémo se cumplen los requisitos establecidos
por normas, regulaciones o estandares especificos, como la ISO 15189. Este
manual incluye una descripcion de la estructura organizativa, las
responsabilidades, los procedimientos, las politicas y los recursos necesarios

para implementar y mantener un sistema de gestion de calidad efectivo. (51)
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La norma actual para los laboratorios clinicos es la norma ISO 15189,
en sincronia con esta norma, un Manual de Calidad proporciona un panorama

general del SGC, que debe abarcar:

e Introduccion

e Objetivo

e Alcance

e Presentacion de la empresa (instalaciones, vision, mision y valores)
e Politicas y objetivos de calidad

e Estructura y responsabilidades de la organizacion
e Requisitos generales

e Requisitos estructurales y de gobernanza

e Requisitos de los recursos

e Requisitos del proceso

e Requisitos del sistema de gestion

e Mapa de procesos del laboratorio

2.2.14. Procedimientos

Segun la norma ISO 9000, un procedimiento es una forma especifica
de realizar una tarea cuando existe un proceso que debe tener lugar de forma
especifica, y se detalla cémo ocurre, lo que se realiza es lo que se especifica,
puede ser organizado de manera estructurada. tales como texto, esquemas de
flujo, tablas, una mezcla de éstas, o por cualquier otro método apropiado
conforme a lo establecido por las necesidades de la entidad. (52)
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2.2.15. Normas de Calidad internacionales para laboratorios

Hay varias normas internacionales que definen requisitos para
asegurar la calidad, competencia y seguridad en los laboratorios. Estas reglas
son a nivel mundial reconocidas y ofrecen un esquema para garantizar que los
hallazgos de los laboratorios sean exactos, coherentes y fiables. (53). A

continuacion, observamos algunos ejemplos:

1. 1SO 15189:2023 - Laboratorios clinicos — Requisitos para la calidad
y la competencia

2. ISO/IEC 17025:2017 - Requisitos generales para la competencia de
los laboratorios de ensayo y calibracion

3. 1SO 9001:2015 - Sistemas de gestion de la calidad — Requisitos

4. 1S0 15190:2020 - Requisitos de seguridad para laboratorios médicos

5. Buenas Préacticas de Laboratorio (BPL) - Principios de las Buenas
Préacticas de Laboratorio (BPL)

6. Organizacion Mundial de la Salud (OMS) - Manual de bioseguridad

en el laboratorio.

2.2.16. Las normas ISO

Las normas ISO buscan garantizar que los productos y/o servicios
logren la calidad requerida. Para las organizaciones, son herramientas que
facilitan la reduccion de costos, dado que posibilitan la disminucién de errores

y, principalmente, promueven el aumento de la productividad. (54)
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2.2.17.

En el proceso de creacion de cualquiera de estas normas, 1ISO sostiene
que es crucial que los usuarios de estos servicios y/o productos finales

participen en los comités de especialistas encargados de su elaboracion. (55)

Normatividad peruana en relacion al control de calidad

En Per, el Control de Calidad en el sector salud, especialmente en el
ambito de Laboratorios de Analisis Clinicos, se basa en una combinacion de
regulaciones emitidas por el Ministerio de Salud (MINSA) y normas técnicas
de calidad promovidas por el Instituto Nacional de Calidad (INACAL). La
norma técnica peruana (NTP) del INACAL proporciona dos normas
principales para el laboratorio, siendo estas la NTP-ISO 15189:2023 para
laboratorios clinicos y la NTP-ISO/IEC 17025 que se aplica a los laboratorios
de ensayo y calibracion. Por otro lado la Normativa del MINSA regula el
funcionamiento, categorizacion y gestion de la calidad de todos los
establecimientos de salud y servicios médicos de apoyo incluido los
laboratorios clinicos, esto en baso a Decreto Supremo N.° 013-2006-SA: que
aprueba el Reglamento de Establecimientos de Salud y Servicios Médicos de
Apoyo; Sistema de Gestion de la Calidad en Salud (SGCS): Establecido
mediante diversas Resoluciones Ministeriales, como la R.M. N.° 519-2006-
MINSA; Norma Técnica de Salud para la Acreditacion: Aprobada por el
MINSA (R.M. N.°456-2007-MINSA). Aunque la acreditacion con ISO 15189
es voluntaria, esta norma ministerial establece los requisitos para la
acreditacion oficial de establecimientos de salud y servicios médicos de apoyo

en el Perd. (4)
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2.2.18. Norma ISO 15189:2023

La Norma 1SO 15189:2023 es una norma internacional que aplica en
Laboratorios Clinicos permitiendo desarrollar el sistema de gestion de la
calidad y evaluar la competencia técnica mediante el cumplimiento de sus

requisitos. (56)

Se segmenta en cinco secciones: Requisitos generales, requisitos
estructurales y de gobernanza, requisitos de los recursos, requisitos del

proceso Yy requisitos del sistema de gestion.

Tabla 1. Requisitos generales

REQUISITOS GENERALES

e Imparcialidad

e Confidencialidad

e Requisitos relativos a los pacientes
Fuente: Norma 1SO 15189:2023.

Tabla 2. Requisitos Estructurales y de gobernanza

REQUISITOS ESTRUCTURALES Y DE GOBERNANZA

e Entidad Legal
o director de laboratorio
e Actividades del laboratorio
e  Estructura y autoridad
e  Obijetivos y politicas
e  Gestidn de riesgo
Fuente: Norma ISO 15189:2023.

35



Tabla 3 Requisitos de los recursos

REQUISITOS DE LOS RECURSOS

Generalidades

Personal

Instalaciones y condiciones ambientales

Equipamiento

Calibracion y trazabilidad metroldgica del equipamiento
Reactivos y materiales consumibles

Acuerdos de prestacion de servicios

Productos y servicios proporcionados externamente

Fuente: Norma 1SO 15189:2023.

Tabla 4. Requisitos del proceso

REQUISITOS DEL PROCESO

Generalidades

Procesos preanaliticos

Procesos analiticos o de anélisis

Procesos post analiticos

Trabajo no conforme

Control de datos y gestion de la informacién

Quejas

Planificacion de la continuidad y preparacion para emergencias

Fuente: Norma I1SO 15189:2023.

Tabla 5. Requisitos del sistema de gestion

REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION

Requisitos generales

Documentacion del sistema de gestion

Control de documentos del sistema de gestion

Control de registros

Acciones para los abordar riesgos y las oportunidades de
mejora

Mejora

No conformidades y acciones correctivas

Evaluaciones

Evaluaciones por la direccion

Fuente: Norma I1SO 15189:2023.
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2.2.18.1.

Principales Novedades de la Norma 1SO 15189:2023

Nueva Estructura: Como ya se observo en la descripcién de
la norma, esta version 2023 contiene cinco secciones
(General, Estructural, Recursos, Procesos, Sistema de
Gestion), reemplazando asi a la version mas utilizada
anteriormente la ISO 15189:2012, que solo contaba con dos
secciones “requisitos de Gestion y requisitos Técnicos”,
alinedndose mas con la norma ISO/IEC 17025, encarga de
laboratorios también, pero de ensayos y pruebas, se puede ver
la comparacion de esta norma con la norma del afio 2012 que
fue la mas utilizada los afios anteriores, podemos ver la
comparacion en el anexo 2.

Enfoque en Gestion de Riesgos: Esta nueva version tiene un
mayor énfasis en la gestion de riesgos y las oportunidades de
mejora, esto se detalla méas en la misma norma ISO
15189:2023, especificamente en el apartado 5.6 titulado
“gestion de riesgos” como tal, y mas adelante profundizando
alin mas en este enfoque en el apartado 8.5 titulado “Opciones
para abordar riesgos y oportunidades de mejora” en el cual
tenemos como principal funcion la identificacion y el actuar
sobre los riesgos y oportunidades de mejora.

Enfoque en el paciente: Esta version de la norma es
conocida en la actualidad por su enfoque centrado en una
mejor atencion, seguridad y confianza para el paciente,
mostrando todo esto en la primera seccion de la norma

“Requisitos Generales”.
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2.2.18.2.

Contenido de la norma

Requisitos generales

Imparcialidad: El laboratorio se debe estructurar y
gestionar para salvaguardar la imparcialidad. El
laboratorio debe ser responsable de la imparcialidad de sus
actividades y no debe permitir presiones comerciales,
financieras u otras que comprometan su imparcialidad.
(57)

Confidencialidad: El laboratorio debe ser responsable,
por medio de acuerdos legales ejecutables, de la gestion de
toda la informacion del paciente obtenida o creada durante
la realizacion de las actividades del laboratorio. (57)
Requisitos relativos a los pacientes: La direccién del
laboratorio debe asegurar que el bienestar, la seguridad y
los derechos de los pacientes son las consideraciones

principales. (57)

Requisitos estructurales y de gobernanza

Entidad Legal: El laboratorio o la organizacion de la cual
forma parte el laboratorio debe ser una entidad que pueda
hacerse legalmente responsable de sus actividades. (57)

Director de laboratorio: El laboratorio debe estar

dirigido por una o varias personas sea cual fuere su
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denominacion, que tengan la calificacion, la competencia,
la autoridad delegada y responsabilidad. (57)
Actividades del laboratorio: EI laboratorio debe
especificar y documentar el alcance de sus actividades,
incluyendo las actividades de laboratorio efectuadas en
lugares diferentes al de su ubicacion. (57)

Estructura y autoridad: El laboratorio debe indicar en el
mismo cuando la organizacion forma parte de una unidad
mas grande, detallando las relaciones funcionales vy
jerarquicas que afecten la independencia. (57)

Obijetivos y politicas: La direccion del laboratorio debe
establecer y mantener objetivos y politicas; satisfacer las
necesidades y los requisitos de los pacientes y usuarios;
comprometerse con una buena préactica profesional. (57)
Gestion de riesgo: La direccién del laboratorio debe
establecer, implementar, y mantener procesos para
identificar los riesgos de dafio a los pacientes y las
oportunidades para la mejora en el cuidado del paciente.
(57)

Requisitos de los recursos

Generalidades: El laboratorio debe tener disponibles el
personal, las instalaciones, el equipamiento, los reactivos
y los servicios de apoyo necesarios para gestionar y

realizar sus actividades. (57)
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Personal: Todo el personal del laboratorio ya sea interno
0 externo, que pueda influir en las actividades del
laboratorio debe actuar con imparcialidad, de forma ética,
ser competente y trabajar de acuerdo con el sistema de
gestion del laboratorio. (57)

Instalaciones y condiciones ambientales: Las
instalaciones y las condiciones ambientales deben ser
adecuadas para las actividades del laboratorio y no deben
afectar adversamente a la validez de los resultados, la
seguridad de los pacientes, los visitantes, los usuarios y el
personal del laboratorio. (57)

Equipamiento: EIl laboratorio debe disponer de procesos
para la seleccion, la obtencion, la instalacion, los ensayos
de aceptacion (incluyendo criterios de aceptacion), el
manejo, el transporte, el almacenamiento, el uso, el
mantenimiento y el desmantelamiento de equipamiento.
(57)

Calibracion y trazabilidad metrologica  del
equipamiento: El laboratorio debe especificar los
requisitos de calibracién y trazabilidad que sean
suficientes para mantener informes coherentes de los
resultados del analisis.. (57)

Reactivos y materiales consumibles: El laboratorio debe
disponer de procesos para la seleccién, la obtencién, la
recepcion, el almacenamiento, los ensayos de aceptacion y
la gestion del inventario de los reactivos y materiales

consumibles. (57)
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Acuerdos de prestacion de servicios: El laboratorio debe
disponer de un procedimiento para establecer y revisar
periodicamente los acuerdos para proporcionar las
actividades del laboratorio. (57)

Productos y servicios proporcionados externamente: El
laboratorio debe asegurar que los productos y servicios
proporcionados externamente que afectan a las actividades
del laboratorio son adecuados, cuando tales productos y
servicios. (57)

Requisitos del proceso

Generalidades: El laboratorio debe identificar los riesgos
potenciales para el cuidado del paciente en los procesos
preanaliticos, analiticos y postanaliticos. (57)

Procesos preanaliticos: Comprende las facilidades y
procedimientos realizados para la peticiéon de la prueba,
transporte, recepcion y registro de la muestra en el
laboratorio. En la informacion de solicitud considerar
informacidn suficiente para la identificacion y trazabilidad
del paciente. (39)

Procesos analiticos o de analisis: Comprenden la
preparacion, realizacion de la prueba y obtencion de
resultados. Se seleccionaran los procedimientos
apropiados que cumplan con las necesidades de la prueba
de laboratorio. (39)
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Procesos post analiticos: Comprenden la elaboracion de
los informes de resultados, validacién y distribucion de
resultados. EI laboratorio debera de tener un
procedimiento documentado para la identificacion,
almacenamiento y eliminacion segura de las muestras
bioldgicas que han sido procesadas. (39)

Trabajo no conforme: El laboratorio debe disponer de un
proceso cuando cualquier aspecto de sus actividades o de
sus resultados del analisis no cumplen con sus propios
procedimientos, con sus especificaciones de la calidad, o
con los requisitos del usuario. (57)

Control de datos y gestion de la informacion: El
laboratorio debe tener acceso a los datos e informacion
necesarios para efectuar las actividades del laboratorio.
(57)

Quejas: El laboratorio debe de tener una politica y
procedimientos para la resolucion de quejas; ademas un
registro de éstas y de las acciones correctivas tomadas.
(39)

Planificacién de la continuidad y preparacion para
emergencias: El laboratorio debe asegurar que se han
identificado los riesgos asociados con las situaciones de
emergencia u otras condiciones cuando las actividades del
laboratorio estén limitadas, o no disponibles, y que existe
una estrategia coordinada que incluye planes,
procedimientos, y medidas técnicas. (57)
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Requisitos del sistema de gestion

e Requisitos generales: El laboratorio debe establecer,
documentar, implementar y mantener un sistema de
gestion para dar apoyo y demostrar el cumplimiento
coherente de los requisitos de este documento. (57)

e Documentacion del sistema de gestion: La direccion del
laboratorio debe establecer, documentar, y mantener los
objetivos y politicas para cumplir el propdésito de este
documento y debe asegurar que los objetivos y las politicas
son entendidos e implementados en todos los niveles de la
organizacion del laboratorio. (57)

e Control de documentos del sistema de gestion: El
laboratorio debe controlar los documentos (internos y
externos) relacionados con el cumplimiento de este
documento. (57)

e Control de registros: El laboratorio debe establecer y
conservar los registros legibles para demostrar el
cumplimiento de los requisitos de este documento. Los
registros se deben crear en el momento en que se efectla
cada actividad que afecta a la calidad de un analisis. (57)

e Acciones para los abordar riesgos y las oportunidades
de mejora: El laboratorio debe identificar los riesgos y las
oportunidades de mejora asociados con las actividades del
laboratorio para: prevenir o reducir los impactos no
deseados y los fallos potenciales asociados con las
actividades del laboratorio. (57)
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2.3.

Definicion de términos:

Mejora: El laboratorio debe mejorar de forma continua la
eficacia del sistema de gestion, incluyendo los procesos
preanaliticos, analiticos y postanaliticos, segln se indica
en los objetivos y las politicas. (57)

No conformidades y acciones correctivas: Se debe
establecer un sistema para tratar las desviaciones (no
conformidades y potenciales resultados no conformes) con
la finalidad de determinar las causas, establecer acciones
correctivas y plazos de seguimiento de la eficacia de las
mismas. (39)

Evaluaciones: El laboratorio debe efectuar evaluaciones a
intervalos planificados, para demostrar que la gestién, el
apoyo operativo, y los procesos preanaliticos, analiticos y
postanaliticos satisfacen las necesidades y los requisitos de
los pacientes y usuarios del laboratorio. (57)
Evaluaciones por la direccion: La direccion del
laboratorio debe revisar su sistema de gestion a intervalos
planificados, con el fin de asegurar su conveniencia,

idoneidad, y eficacias continuas. (57)

o Acreditacién: Es la validacion de la conformidad de una entidad de

certificacion conforme a las exigencias de una norma. La acreditacion asegura

el reconocimiento reciproco de las entidades de certificacidn a escala global.

(39)

44



Calidad: Conjunto de atributos propios a un objeto que le otorgan la habilidad
de cumplir con necesidades tanto implicitas como explicitas. (39)
Laboratorio Clinico: Laboratorio disefiado para llevar a cabo pruebas
bioldgicas, microbiologicas, inmunoldgicas, quimicas,
inmunohematoldgicas, hematol6gicas y otras evaluaciones de muestras
extraidas del cuerpo humano, con el objetivo de proporcionar datos para el
diagnostico, prevencion o tratamiento de enfermedades, asi como el deterioro
o0 valoracion de la salud de los individuos. (39)

Mejora continua: Se trata de una filosofia que busca perfeccionar y mejorar
la calidad de un producto, procedimiento o servicio. (39)

Norma: Documento compuesto por todos los involucrados, incluye
especificaciones técnicas de tipo cualitativo o cuantitativo dependiendo del
tipo de reglamento correspondiente, aprobado por un ente reconocido y
aplicable a nivel nacional o internacional. (39)

Sistema de Gestion de la Calidad: Es un instrumento que posibilita a
cualquier entidad planificar, llevar a cabo y supervisar las tareas requeridas
para el progreso de la mision, mediante la provision de servicios con elevados
criterios de calidad, que se evaltan mediante los indicadores de satisfaccion

de los usuarios. (39)

45



3.1.

CAPITULO 111

MARCO METODOLOGICO

Tipo de Investigacion:

Segun la intervencion del investigador

Es observacional, cuyo objetivo es la observacion y registro de acontecimientos, no

existe intervencion del investigador sobre los resultados.

Segun la planificacién de las mediciones

Es prospectivo, el investigador se limita a recolectar la informacion en el presente y

sigue los eventos en el futuro.

Segun el nimero de mediciones

Es transversal, porque la variable serd medida en una sola ocasion.

Segun el nimero de variables

Univariada



3.2

3.3.

3.4.

3.5.

Nivel de investigacion:

El nivel de estudio es descriptivo, estos miden y recolectan datos sobre diversos
aspectos, dimensiones o componentes del fendmeno a investigar para su posterior
evaluacion. Esto con el fin de recolectar toda la informacion que se obtiene para

poder llegar a los resultados de la investigacion.

Disefio de investigacion

La presente investigacion es de tipo descriptivo no experimental

Poblacion y muestra

Poblacion: No aplica
Muestra: No aplica

Criterios de inclusién y exclusion: No aplica

Técnicay recoleccion de datos

Las técnicas usadas fueron observacion fisica y encuesta mediante una lista
de verificacion: Lista de Verificacion Documentaria /Campo NTP-ISO 15189:2023 /
DA-acr-18D, el cual fue aplicado al Laboratorio de Analisis Clinicos en el area de
microbiologia, de la escuela de Farmacia y Bioquimica de la UNJBG bajo la
supervision del responsable de laboratorio. El instrumento esta enfocado en las
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normas 1SO 15189:2023 “NTP-ISO 15189 — 2023 — Gestion de la calidad de

laboratorios clinicos” con los cuales se obtuvo la informacion correspondiente.

3.5.1.

3.5.2.

Observacion

La observacion se realizd para evidenciar el estado del laboratorio, los
documentos y lo que se describe en los documentos, asi como los equipos y
reactivos que cuentan, la infraestructura o espacios que segun la norma deben

estar adecuados para la informacion.

Lista de verificacion

LISTA DE VERIFICACION DOCUMENTARIA /CAMPO NTP-ISO
15189:2023 / DA-acr-18D, el mismo que contiene los criterios generales para
la acreditacion de los laboratorios clinicos de acuerdo con los requerimientos
establecidos en la Norma ISO 15189:2023; esta herramienta se utilizd para
valorar el cumplimiento o no de los requisitos, los cuales se encuentran
detallados en los anexos, se utiliz6 como herramienta inicial y final para el
diagndstico del laboratorio antes y después del disefio de sistema de gestion
de calidad.
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3.5.3. Herramienta de Analisis de Causas

Diagrama de Ishikawa: También conocido como diagrama de causa —
efecto, se utilizd después del diagndstico inicial con la lista de verificacion,
para poder ver las causas de nuestro problema principal, la existencia o no del
sistema de gestion de calidad en el &rea de Microbiologia del laboratorio de
analisis clinicos de la UNJBG, basando sus resultados (causas) en la norma
ISO 15189:2023.

3.6.  Procesamiento y analisis de datos

3.6.1. Diagnostico inicial en el area de Microbiologia del laboratorio y

planeacion del SGC

Para el disefio de un Sistema de Gestion de Calidad se requiere de la
planificacién por etapas necesarias para que el laboratorio cumpla con los

requerimientos minimos considerados en la norma 1SO 15189:2023.

De manera que se inicid con la observacion directa para obtener toda
la informacion posible sobre el laboratorio clinico. Seguido a eso, se evalud
las condiciones actuales en el area de Microbiologia, utilizando como
instrumento una Lista de Verificacion Documentaria /Campo NTP-ISO
15189:2023 / DA-acr-18D, detallado en los anexos; esta informacion fue
analizada mediante la estadistica descriptiva en las cuales se utilizé tablas e
histogramas mediante el Programa Microsoft Excel, dando como resultado el

porcentaje de cumplimiento de los requisitos de gestion y técnicos en el Area
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de Microbiologia del laboratorio. La finalidad de este anlisis fue obtener una
vision del estado actual del laboratorio que nos proporcione un punto de

partida para el desarrollo del sistema de gestion.

Con los datos obtenidos se realiz6 un mapa de procesos, un diagrama
de causa efecto y la planificacion del disefio del SGC, a través del uso de una
herramienta de planificacion y organizacion en el programa Microsoft Project,
en donde se obtiene el diagrama de Gantt que se encuentra detallado en los

anexos.

En relacion con el parrafo anterior cabe subrayar que al evaluar el nivel
de cumplimiento de los requisitos técnicos y de gestion establecidos en la
norma ISO 15189:2023; se aplicé a la lista de verificacion del INACAL, esta
lista de verificacion esta dividida en 34 parametros; las cuales poseen

diferentes requisitos y/o indicadores a evaluar, mediante una o varios items.

La manera de completar cada item es bajo referencia documentaria,
seguido de una evaluacion, y al final una conclusion de si cumple (C) o no
cumple (NC), ademéas de estas opciones hay conclusiones como una
observacion (OBS) que se aplica en casos de que se encuentren
incongruencias o falta de informacién, esto depende del evaluador, y, por
ultimo, esta la opcidn de no aplica (NA) para los items que la evaluacién no

tiene correspondencia con el punto fijado.
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3.6.2.

3.6.3.

Elaboracién del Diagrama de Ishikawa

Para la elaboracion del diagrama se utiliz6 como base la norma 1SO
15189:2023, esto en primer lugar, con la lista de verificacion proporcionada
por el INACAL, para tener una respuesta certera que no existe un sistema de
gestion de calidad en el area tratada, y con este resultado realizar el diagrama
de causa — efecto, donde el efecto es “la no existencia de un sistema de gestion
de calidad en el area estudiada” y las causas son las encontradas referentes a

lo que nos indica la norma 1SO-15189:2023.

Disefio del Sistema de Gestion de Calidad

Para disefiar un Sistema de Gestion de Calidad basado en lanorma ISO
15189:2023, se debe de conocer esta en profundidad, por tal motivo, se analiz6
la situacidn inicial respecto al cumplimiento de los requisitos que exige dicha
norma. En esta etapa se definieron las soluciones para cumplir con los
requisitos establecidos en la norma 1ISO 15189:2023, en este sentido se realiz6
el mapa de procesos, el soporte documental y las evaluaciones con Matriz
AMFE y FODA del soporte documental que incluye todos los documentos,

formatos, guias, entre otros, para el disefio del sistema de gestion de calidad.
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CAPITULO IV

RESULTADOS

4.1.Diagnostico inicial de cumplimiento normativo del Area de Microbiologia

El diagndstico situacional del laboratorio previo al disefio del Sistema de Gestion
de Calidad del Area del laboratorio; se realizd6 mediante la herramienta “Lista de
Verificacion Documentaria / Campo NTP-ISO 15189:2023 / DA-acr-18D”, que tiene
como objetivo evaluar los requisitos establecidos en dicha norma; de este modo adquirir
una aproximacion del cumplimiento de los indicadores evaluados en el Area de

Microbiologia del Laboratorio de Andlisis Clinicos de la ESFB.

Esta Lista de verificacidn evalia mediante los siguientes criterios:

C: Cumple la norma ISO

e NC: No cumple con la norma ISO

e NA: No aplica este punto en el laboratorio.

e OBS: Observacidn, en caso de que cumpla, pero no tenga documentacion; o
en caso de que tenga documentacion, pero no sea suficiente o ain no se haya

puesto en practica la documentacion.

En la siguiente tabla podemos observar todos los indicadores estudiados y los
resultados obtenidos en el diagndstico inicial (Anexo 3), divididos en las cinco dimensiones
que son los cinco requisitos que nos exige la norma 1SO 15189:2023, dichos resultados son
transformados a porcentaje para poder tener un mejor enfoque del nivel de cumplimiento

inicial de la norma.



Tabla 6. Cumplimiento Inicial de Indicadores de los Requisitos de la Norma ISO 15189:2023
en el Area de Microbiologia.

REQUERIMIENTOS NUMERO DE ITEMS PORCENTAJE (%)
C NC OBS NA TOTAL c NC OBS NA

1. Requisitos Generales

1.1. Imparcialidad 0 1 0 0 1 0 100 0 0

1.2. Confidencialidad 0 1 0 3 0 66.67 33.33 0

1.3. Requisitos relativosalos 0 1 0 0 1 0 100 0 0
pacientes

2. Requisitos estructurales y de
gobernanza

2.1. Entidad legal 0 1 0 0 1 0 100 0 0

2.2. Director del laboratorio 0 1 2 0 3 0 33.33 66.67 0

2.3. Actividades del 0 3 0 0 3 0 100 0 0
Laboratorio

2.4. Estructura y autoridad 0 2 0 0 2 0 100 0 0

2.5. Objetivos y politicas 0 1 0 0 1 0 100 0 0

2.6. Gestidn de riesgos 0 1 0 0 1 0 100 0 0

3. Requisitos de los recursos

3.1. Generalidades 0 0 1 0 1 0 0 100 0

3.2. Personal 0 5 0 0 5 0 100 0 0

3.3. Instalaciones y 1 1 3 0 5 20 20 60 0
condiciones ambientales

3.4. Equipamiento 0 6 1 0 7 0 85.71 14.29 0

3.5. Calibraciény 0 3 0 0 3 0 100 0 0

trazabilidad metroldgica
del equipamiento

3.6. Reactivos y materiales 2 3 2 0 7 28.57 42.86 28.57 0
consumibles

3.7. Acuerdos de prestacion 0 1 0 1 1 0 100 0 50
de servicio

3.8. Productos y servicios 0 1 0 2 1 0 100 0 66.67
proporcionados
externamente

4. Requisitos del proceso

4.1. Generalidades 0 1 0 0 1 0 100 0 0

4.2. Procesos pre analiticos 3 7 2 1 12 25 58.33 16.67 7.69

4.3. Procesos analiticos o de 0 10 0 0 10 0 100 0 0
analisis

4.4. Procesos post analiticos 1 6 1 1 8 12.5 75 125 1111

4.5. Trabajo no conforme 0 1 0 0 1 0 100 0 0
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4.6. Control de datos y 1 3 0 1 4 25 75 0 20

gestién de la

informacién
4.7. Quejas 0 3 0 0 3 0 100 0 0
4.8. Planificacion de la 0 1 0 0 1 0 100 0 0

continuidad y
preparacion para
emergencias

5. Requisitos del sistema de

gestion

5.1. Requisitos generales 0 2 1 0 3 0 66.67 33.33 0

5.2. Documentacién del 0 5 0 0 5 0 100 0 0
sistema de gestion

5.3. Control de documentos 0 2 0 0 2 0 100 0 0
del sistema de gestion

5.4. Control de registros 0 3 0 0 3 0 100 0 0

5.5. Acciones para abordar 0 2 0 0 2 0 100 0 0
los riesgos y las
oportunidades de
mejora

5.6. Mejora 0 2 0 0 2 0 100 0 0

5.7. No conformidades y 0 3 0 0 3 0 100 0 0
acciones correctivas

5.8. Evaluaciones 0 4 0 0 4 0 100 0 0

5.9. Revisiones por la 0 3 0 0 3 0 100 0 0
direccién

TOTAL, Y PROMEDIO 8 91 14 6 113 7.08 80.53 1239 531

Fuente: Elaboracion propia

Interpretacion

En la presente tabla se evidencia los resultados de las evaluaciones de las areas estudiadas,
las cuales se examinaron a detalle separandose en cinco requisitos con un grafico de barras
para cada requisito del SGC, utilizando los porcentajes de cumplimiento y no cumplimiento
encontrados, ademas también podemos observar en la tabla un aparatado del total y promedio
de los resultados, refiriéndose al total, a la suma del nimero de items, y el promedio, al

promedio de porcentaje del total de items; la suma total de items examinados es de 113, esto
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debido a que no se cuenta el item de NA (no aplica) para el estudio de los promedios y
resultados, esto tomard mas relevancia al examinar el cumplimiento final, donde solo se
tomara en cuenta una escala dicotdmica, donde podremos observar si el laboratorio cumple
0 no cumple los requisitos de la norma ISO 15189, con respecto a las observaciones, se
cuentan como un numero independiente al momento de trabajar con los datos, pero en
conclusion, una observacion en el estudio, es debido a que no existe documentacion, pero si
se esta aplicando lo que dice la norma, o viceversa, existe una documentacién, pero no se
aplica, en estos casos, se reporta como observacion a la lista de verificacién, pero para temas
de estudio, y por un concepto mas objetivo, las observaciones, también deben tomarse como

no cumplimiento, lo cual tendrd mas relevancia, para nuestros resultados finales.
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Cumplimiento Inicial de indicadores de los Requisitos Generales
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Gréafico 3. Cumplimiento inicial de indicadores de los requisitos generales de la norma 1SO 15189:2023 en el Area de
Microbiologia

Fuente: Tabla, 2025
Interpretacion

En el presente grafico podemos apreciar la falta de cumplimiento en los requisitos generales, principalmente en la
imparcialidad y los requisitos relativos a los pacientes, esto debido a que la norma nos pide documentacion que asegure la
imparcialidad con los pacientes y en los resultados, este apartado fue implementado recientemente en la norma ISO 15189:2022,
que fue adoptado de igual manera a la norma del 2023, asi mismo, los requisitos relativos a los pacientes van relacionados a la
imparcialidad y confidencialidad, los cuales carecen de cumplimiento segun lo observado, por otro lado, la confidencialidad, si
es aplicada en el laboratorio, pero no esta directamente documentada, ni respaldada, es asi que conseguimos una observacion

en nuestros requisitos generales.
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Cumplimiento Inicial de indicadores de los Requisitos Estructurales y de Gobernanza
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Grafico 4. Cumplimiento inicial de indicadores de los requisitos estructurales y de gobernanza de la norma ISO 15189:2023 en
el Area de Microbiologia.

Fuente: Tabla, 2025

Interpretacion

En el presente grafico Observamos de igual manera un incumplimiento de la norma 1SO 15189:2023, resaltando que el
item “director del laboratorio” tiene como resultado en la observacion, un 66.67 %, esto debido a que el laboratorio si cuenta
con un director responsable, ademas de que sus responsabilidades si estan orientadas a su puesto, pero no contamos con una
estructura documentada en el SGC y como la norma nos indica, un formato de delegaciones de obligaciones y responsabilidades.
Por otro lado, los demés puntos estudiados cuentan con un porcentaje del 100 % de incumplimiento, que se trataran de subsanar
en la proximidad, con la documentacion requerida, entre estos documentos podemos encontrar, formato para reportar y
documentar POCT, documentacion y estructura de la organizacion del laboratorio, objetivos coherentes y medibles.
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Cumplimiento Inicial de indicadores de los Requisitos de los Recursos
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Gréfico 5. Cumplimiento inicial de indicadores de los requisitos de recursos de la norma ISO 15189:2023 en el Area de
Microbiologia.

Fuente: Tabla, 2025
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Interpretacion

En el grafico mostrado empezamos a ver requisitos que si se cumplen, en menor porcentaje, pero vemos un
cumplimiento del 20 % con respecto a las instalaciones y condiciones ambientales, esto debido a que el laboratorio
cumple con las generalidades de este punto, la limpieza es un sistema bésico que un laboratorio no puede dejar de
realizar, aun asi, el incumplimiento y las observaciones en este punto son debido a que no existe documentacion,
formatos y un control de las instalaciones, asi mismo, las observaciones en este punto son directamente sacadas de las
normas ISO, donde nos indica que deben existe instalaciones para el personal, el almacenamiento y toma de muestra,
las cuales si bien si existen, no son éptimas a lo que nos indica la ISO 15189:2023, por poner un ejemplo, la norma nos
indica que las instalaciones para toma de muestra, deben de ser de acceso confortable, esto nos indica que deberian poder
atender a todo paciente, en silla de rueda, con discapacidad, entre otros, y el laboratorio se encuentra en un segundo piso,
lo cual dificulta el acceso a personas de movilidad reducida.

Por otro lado los reactivos y materiales consumibles, tienen un porcentaje de cumplimiento de 28.57 % esto
debido a que las instrucciones de dichos reactivos y materiales si los podemos encontrar en el laboratorio, no de la
manera mas optima y documentada, pero en general, el laboratorio cumple con este punto, pero también, tenemos que
hay observaciones, debido a que no esta correctamente estructurado los registros que el laboratorio debe de tener para
manejar los reactivos y materiales consumibles. Observaciones que también se resaltan en el apartado de
“equipamiento”, donde observamos un 14.29 % referente a observaciones, estas son principalmente por el procedimiento
de aceptacion de equipamiento, que, si bien se realiza en el laboratorio, no esta debidamente documentada y referida en
el SGC, ya que el laboratorio en este punto, ain no cuenta con dicho sistema.
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Cumplimiento Inicial de indicadores de los Requisitos del Proceso
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Grafico 6. Cumplimiento inicial de indicadores de los requisitos del proceso de la norma ISO 15189:2023 en

Microbiologia.

Fuente: Tabla, 2025
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Interpretacion

En el presente cuadro observamos tres puntos que tienen un porcentaje de cumplimiento de 25 %, 13 %,
y 25 % para procesos pre analiticos, procesos post analiticos, y control de datos y gestion de la informacion,
respectivamente, encontrando también observaciones en el proceso pre y post analitico, esto es debido a que en
el proceso pre analitico a pesar de no tener una documentacion establecida con el SGC, en la préactica se aplica
el cumplimiento de manipulacion, preparacion y almacenamiento, haciendo énfasis en la proteccion de la muestra
y la estabilidad de la muestra, y las observaciones son debido a que segun la ISO 15189 del 2023 toda prueba
analitica debe ser con el consentimiento del paciente, lo cual se aplica en el laboratorio, pero este consentimiento
debe ser por escrito, documentado, y registrado, cuya accion no es tomada con la exigencia que tiene la norma
ISO 15189. Asi mismo, el proceso post analitico, tiene un porcentaje de cumplimiento del 13 %, que es debido
a la préctica que se lleva en el laboratorio con respecto a la revision y liberacion de resultados, si bien no esta
estructurado con lanorma ISO, la practica es llevada y realizada, por otro lado las observaciones aparecen debido
a que el proceso post analitico como tal, si es ejecutado en el laboratorio, con la revision, informe, y liberacién
de resultados, pero estos no estan adecuados en su totalidad a la norma, es por eso que en generalidades de este
punto, se le coloca como observacién, es un punto que si se aplica en general, pero no respalda una
documentacién a la norma 1SO. Por ultimo, tenemos un porcentaje de cumplimiento en el control de datos, este
apartado es fundamental y aplicable en todos los laboratorios, de manera semejante al proceso post analitico, la
practica respalda en este caso el cumplimiento en las generalidades de este punto.
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Cumplimiento Inicial de indicadores de los Requisitos del Sistema de Gestidn
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Gréfico 7. Cumplimiento inicial de indicadores de los requisitos del sistema de gestion de la norma 1SO 15189:2023 en el Area
de Microbiologia.

Fuente: Tabla, 2025
Interpretacion

En la presenta tabla podemos observar un predominio por el no cumplimiento de la norma, y es porque este requisito se
centra especialmente en el sistema de gestidn, el cual como hemos observado, al referirse a un sistema, se refiere a una
herramienta, y como herramienta entendemos documentacién, guias, registros y formatos, lo cual es la principal causa, y
deficiencia del laboratorio para cumplir con la norma ISO 15189:2023, y tener un sistema de gestion de calidad. El Unico punto
a resaltar es que se tiene como observacion un punto de los requisitos generales, debido a que el laboratorio tiene una gestion,
y principios basicos con los cuales a estado trabajando, pero no esta acorde a la norma ISO, y es por eso que se observa; y si
hablamos de una evaluacion dicotomica como hemos estado mencionando al principio, los resultados iniciales del requisito de
sistema de gestion serian un 0 % de cumplimiento, un100 % de no cumplimiento.
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Después de revisar los resultados mas relevantes con respecto al cumplimiento inicial; en el cual se observa el
cumplimiento, el no cumplimiento y las observaciones; los puntos que fueron catalogados como NA, no fueron estudiados

99 ¢

debido que no aplican para el laboratorio, estos puntos son definidos en la misma norma ISO como “si fuese el caso” “si el
laboratorio realiza” o entre otras definiciones que catalogan como a eleccion y si y solo si, aplican al laboratorio; tomaremos de

referencia solo “C — cumple”, ya que esta es la caracteristica que se comparara con los resultados finales.
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Gréfico 8. Cumplimiento inicial de indicadores de los requisitos del sistema de gestion de la norma 1SO 15189:2023 en el Area
de Microbiologia.

Fuente: Tabla, 2025
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4.2.Diagrama de Ishikawa

Después del diagnostico inicial, podemos llegar a una conclusién certera de que no existe un sistema de gestion de
calidad en el laboratorio de andlisis clinicos en el area de microbiologia, es por eso que, con ayuda del diagrama de Ishikawa
en conjunto con el estudio de la lista de verificacion utilizada, podemos estructurar las causas de este problema

Métodos (Procesos) Mano de Obra (Personal) Materiales (Info y Docs)

Falta dz procedimientos documentadas.
Auszzncia de enfoque basado en procesos.
Mo ze sigue una norma de referenda.
Flujos de trabajo no dafinidos.

Auszncia de programas (auditoria, etc).

Estruct, izacicnal no dog
Inexistencia de poiftica/ckjetivos de calidad.
Ausenciz dz manual dz calidad.

Faltz de analisiz de conteas (FODAL

Falta dz compromisa de la direccian
Desconodmiento del personal sobre SGC
Ausencia d2 un responsable designade.
Resiztendia al camibia.

Faltz d= czpacitacién en calidad.

No existe un diseno

de sistema de
gestion de calidad
(5G60).

Medicion (Control) Medio Ambiente (Cultura) Maquinaria (Sistemas)

Auszencia de formatos en general.
Faltz dz= sistzma de contral d= documantos.

M hay siztema ds mejora continua PHVA)L
Enfoqua en “zpagar incendios".

Faltz dz crientacion zl dizsntz, ——— Software insuficients para gestionar procesos.
Infragstructura inadecuada.

Mo se cuenta con registros y formatos.
Inzxistenciz da KPls.

Aussncia de suditonas intemas.

No hay revizion por la direcdidn.

Cultwra que no valora Iz estandarizacicn.

Grafico 9. Diagrama de Ishikawa
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En el diagrama podemos observar seis casusas principales, las cuales tienen detallada
causas secundarias que fueron examinadas en conjunto con el diagndstico inicial, estas causas
0 problemas encontrados fueron compensados con la implementacion documentaria del

sistema de gestién de calidad.

e Métodos (procesos): Para el sistema de gestion de calidad se tiene que
implementar bastante procedimientos documentarios, los cuales incluian
enfoques centralizados en procesos, estos procedimientos y procesos fueron
basados por y para la norma ISO 15189:2023.

e Mano de Obra (personal): Una de las causas es que no existe un compromiso
por mantener un sistema de gestion de calidad, y es porque ni esta
implementado el sistema, el laboratorio no rige bajo la norma 1SO, generando
descornamiento en el personal.

e Materiales (Informacion y Documentos): El laboratorio no cuenta con una
correcta estructura documentaria, esto incluye que no existe un manual de
calidad para el area de microbiologia, y también se resalta que no hay un
anélisis FODA del laboratorio.

e Medicion (control): EIl laboratorio no cuenta con formatos y registros para
estos formatos, asi como otras formas de evaluacion y medicion del correcto
funcionamiento del laboratorio.

e Medio ambiente (cultura): No se cuenta con un sistema de mejora continua,
esto referido a un enfoque al PVHA.

e Maquinaria (sistemas): El laboratorio no cuenta con una infraestructura

adecuada y un sistema de control de documentos.
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4.3.Matriz Modal de Fallos y Efectos (AMFE)

Se realiz6 una matriz de andlisis y efectos con respecto a los problemas encontrados en
el diagrama de Ishikawa, para posterior a esta evaluacion se pueda dar solucion a estos

problemas, y aumentar el nivel de cumplimiento de la norma 1ISO 15189:2023

4.3.1. Escalas de Evaluacion (1-10)

Para cuantificar el riesgo, utilizaremos las siguientes escalas:

Escala de Severidad (S): Impacto del fallo en el paciente.

e 10: Catastrofico (muerte, dafio irreversible, impacto en RAM).
e 7-9: Grave (tratamiento incorrecto, dafio temporal).
e 4-6: Moderado (repeticion de muestra, queja).

e 1-3: Leve (retraso menor, sin impacto clinico).

Escala de Ocurrencia (O): Impacto del fallo en el paciente.

e 10: Inevitable / Ocurre siempre (diario).
e 7-9: Muy Frecuente (semanal).
e 4-6: Ocasional (mensual/trimestral).

e 1-3: Raro (anual).

66



Escala de Deteccion (D): Probabilidad de detectar el fallo antes de emitir el
resultado.

e 10: Imposible de detectar (no existen controles).

e 7-9: Muy Remota (el fallo es indetectable por el analista, ej. reactivo
vencido).

e 4-6: Moderada (detectable por azar o por un analista muy experto, pero
sin sistema).

e 1-3: Alta (el fallo es obvio o existe un control que lo frena).

NPR (Numero de Prioridad de Riesgo) =S x O x D

e Todo NPR con un Valor superior a 500 se considera un riesgo critico

Calidad de los Procesos / Producto

Baja Muy buena
Priori Alta PR 200 % SEVERIDAD ALTA
riorida SEVERIDAD ALTA
OCURRENCIA ALTA uoﬁg::i;'w:u“ WEN‘A
de NPR CALIDAD DEFICIENTE
ACCION DE MEJORA Y ACCIONDE CONTROL
500 — 1000 Alto ACCION DE CONTROL

riesgo de falla.

125 — 499 Riesgo
de falla medio.

1-124 Riesgo de
falla bajo.

0 No existe
reiesgo de falla.

Gravedad / Severidad del Efecto

SEVERIDAD BAJA
OCURRENCIAALTA
CALIDAD DEFICIENTE

ACCION DE CONTROL

Alta

NPR < 20 %

SEVERIDAD BAJA
OCURRENCIABAJA
CALIDAD MUY BUENA

Baja

Probabilidad de Ocurrencia del Fallo

Gréfico 10. Escala de riesgo AMEF
Fuente: Escuela de Administracion y Negocios EAN
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4.3.2. Matriz AMFE del proceso

Proceso (Etapa) Modo de Fallo Efecto del Fallo (Impacto Causa Raiz del Fallo Controles S O D NP
Potencial (Riesgo) en Paciente/Médico) R
Pre-Analitico Muestra tomada sin un  Muestra incorrecta "Falta de POEs". "Ausenciade Ninguno 8 8 5 320
(Toma/Recepcién) procedimiento Resultado correcto se formatos" para doble
estandarizado asigna al paciente verificacion.
incorrecto. Tratamiento
fatalmente erroneo.
Pre-Analitico Muestra transportada  Sobrecrecimiento de flora ~ "Desconocimiento del Ninguno 10 10 5
(Transporte) erroneamente. contaminante o muerte de  personal” (y del
Muestra recibida sin patdgenos labiles. paciente/enfermeria).
un registro. Resultado: Falso Positivo
0 Falso Negativo.
Analitico (Control  Uso de reactivos Falsos sensibles o falsos "No se cuenta con registros de ~ Ninguno 10 8 5 400
Calidad) vencidos, mal resistentes en todo un lote  reactivos”. "Infraestructura
almacenados o no de pacientes. inadecuada".
validados.
Analitico Contaminacion Falso positivo. Paciente "Flujos de trabajo no Ninguno 10 10 5
(Siembra) cruzada durante la recibe antibidticos definidos". "Falta de
siembra. innecesarios. capacitacion".
Analitico Interpretacion Reporte de Falsa "Falta de capacitacion” en Ninguno 10 10 5

(Antibiograma)

incorrecta de halos de
inhibicién (Kirby-
Bauer).

Sensibilidad (paciente no
mejora) o Falsa
Resistencia (se usa
antibiotico de ultimo
recurso). Impacto en
RAM.

normas CLSI/EUCAST.
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Gestion Personal utiliza un Resultados incorrectos "Falta de un sistema para el Ninguno 10 10 5
(Documentacion)  procedimiento basados en criterios control de documentos™.

obsoleto. antiguos (Impacto directo

en RAM).

Post-Analitico Error de transcripcion  Médico recibe dato "Software insuficiente™ (No Ninguno 10 10 8
(Informe) manual del resultado  erréneo. LIS).

(del cuaderno al "Ausencia de formatos" de

informe). informe.
Gestion (Mejora  Ocurre un error, se El mismo error vuelve a "No hay sistema de mejora Ninguno 8 10 5 400
Continua) corrige en el ocurrir sistematicamente.  continua (PHVA)". "Ausencia

momento, pero no se  Pérdida de confianza. de Formato de No

registra. Conformidades".

Grafico 11. Matriz AMFE - Antes del disefio
Fuente: Elaboracion propia
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4.3.3. Conclusién del AMFE

El anélisis AMFE del estado inicial de cumplimiento revela 8 modos de fallo

principales, todos con un NPR superior a 300, lo que indica una situacion de riesgo

medio-alto y alto-critico.

Los riesgos més altos (NPR > 499) no son por fallos técnicos, sino por fallos de

gestion:

1)

2)

Fallo en Transcripcién de Resultados (NPR 800): Es el riesgo mas alto. Sin
un sistema formatos, la ocurrencia es alta debido a la inexistencia de guias
(formatos) para evitar estos errores (0=10), la deteccion es dificil (D=8)
debido a que se proporcionan datos errdneos para el personal médico, siendo
imposible la deteccion para el médico si el analista no toma accion, y la
severidad (S=10) es alta también debido a que estos errores proporcionan

datos incorrectos que podrian ser criticos.

Otros Fallos Criticos (NPR 500): En estos aspectos se repite ocurrencias
(0O=10) y Severidad (10), debido a que ocasiona dafios inevitables debido a la
falta de documentacién, .como por ejemplo una muestra mal transportada o
sin un registro genera fallos en los resultados, los cuales afectan directamente
al paciente y su tratamiento, esto puede generar RAMs 0 Resistencia
bacteriana, y estos problemas son catalogados como severos o catastroficos,
ademas de la ocurrencia, que sin un control seria imposible de detectar hasta
que el dafio ya esté hecho. Por otro lado la deteccion en la mayoria de los

casos es (D=5) un valor no tan mayor, debido a que si bien se menciona que
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sin un formato o una guia no podriamos detectar las fallas, esto es mas a un
reporte sistémico, en el rango de Deteccion tenemos que hay fallas que a pesar
de no tener estas guias, son detectables no por una deteccidn sistematica, sino
por deteccidn al azar o profesional, esto explica porque el laboratorio a pesar
de que no tiene un sistema de Gestion de Calidad, sigue dando resultados
acertados, pero el sistema de calidad no se basa solo en el profesional
calificado, sino en la repetibilidad de los resultados con cualquier personal

gue se encuentre a cargo.

Por ultimo, el AMFE presentado es solo una parte de este, el cual mas adelante se
presenta de manera completa con las soluciones propuestas o llamado controles para
estos problemas detectados, con una segunda evaluacion, en la cual se espera una
mejora con respecto a esta y para el laboratorio de Analisis Clinicos en el Area de

Microbiologia.
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4.4 Planificacion para la implementacion del SGC 1SO 15189:2023

Idea de
Proyecto

Entregables

Graéfico 12. Planificacion para la implementacion del SGC ISO 15189:2023

{

Presentacion y Diagnostico

¥

Resultado inicial de
“Lista de verificacion

1SO 15189:2023

Entrega de Manual de Calidad y Documentacion
Desarrollada para su USO en el Laboratorio de
Anélisis Clinicos

Y
Disefio del SGC

¥

Y
Implementacion

¥

Diagrama de Gantt — Lista

de actividades

Desarrollo de Documentacion
Manual de Calidad Resultado
Evaluacion Final con Lista de
Verificacion 1SO 15189:2023

Hacer

Verificacion

Mejora continua

)

DESARROLLO DE TESIS
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4.5.Diagrama de Gantt

DIAGRAMA DE GANTT - SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD - MICROBIOLOGIA

ABRIL MAYO JUNIO JuLio

1 5 10 15 20 25 20 1 5 10 15 20 25 30/ 1 5 10 15 20 25 30 1 5 10 15 20 25
TR PURAEON Hee i IIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIIII

DIAGNGSTICO Y PLANEACION DEL SGC
Sensibilacién al personal sobre temas de SGC
Sistemade Gestion de Calidad
Entrevistacon el jefe de laboratorio y personal
Diagndstico situacional

DISENO DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
Elaboracidn de mapas de procesos e identificacidr
Elaboracion y documentarladescripcion de los pu
Elaborar y documentarel procedimiento de reclut
Elaborar y documentar el procedimiente de induc
Elaborar y documentarel procedimiento a los req
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Elaborar y documentarel procedimiento de toma
Elaborar y documentarel procedimiento de mane
Elaborar y documentarel programade control de
Elaborar y documentarel procedimiente de mane
Elaborar y documentarel formato de reporte de a

Elaborar y documentarel manual de calidad
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Gréafico 13. Diagrama de Gantt

4.6.Mapa de Procesos

5-4-25 II

15-4-25 II

25-4-25 II

1-5-25 II

10-5-25 II

20-525 II

20-5-25 II

20-5-25 II

30-5-25 II

1]

20-6-25 II

20-6-25 II

30-6-25 II

5-7-25 II
15-725 II
25-7-25 II

de la Elaboracion de Documentos del SGC

El mapa propuesto se basa en procesos estratégicos o de gestion del sistema, el

cual se realiz6 para compensar el problema encontrado en el diagrama de Ishikawa con

respeto a los métodos (procesos), donde se describen la politica y objetivos de la calidad,

organizacion del laboratorio, la planificacion del Sistema de Gestion de Calidad, el
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control de documentos y registros, las auditorias de procesos y mejoramiento, las
acciones correctivas y preventivas. En el modelo desarrollado para el area de Analisis
Microbiologico del Laboratorio de Analisis Clinicos de la Escuela Profesional de
Farmacia y Bioguimica, se definieron los procesos correctamente concatenados y con
sus relaciones mutuas. En inicio de los procesos clave del laboratorio y la primera
entrada al proceso es la solicitud de analisis, obteniendo como salida el informe de
resultados para ser entregados al usuario o paciente, diferenciandose claramente los
subprocesos o fases: preanalitica, analitica y post analitica con sus interrelaciones que

corresponden al proceso clave del laboratorio detallado en el siguiente gréfico.

ey

Gestion de
recursos

C Procesos Clave (Operativos)
o
< Fase Pre- Fase Fase Post
= Analitica Analitica — Analitica
[ Informacion
= Toma de Analisis Elabaracion
Muesfra de informe
T e Transnorte
r=== -I =1 A
1 Requisito | Producto
1 1
1 Solicitud 1 Compras Calibracion Instalaciones Informe de
: de estudio 1 Mantenimiento resultados
1
Lo Procesos de Soporte

Graéfico 14. Mapa de procesos del Laboratorio de Analisis Clinicos de la ESFB

Fuente: Laboratorio de Andlisis Clinicos de la ESFB/UNJBG, 2025
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4.7.Soporte documental

Después del andlisis de cumplimiento inicial con la lista de verificacion y la
verificacion de los problema causantes en el diagrama de Ishikawa, se elaboraron los
documentos y procedimientos necesarios para el cumplimiento de los requisitos de la
norma ISO 15189:2023, estos cubren gran parte de los problemas encontrados, como
que el laboratorio no rige bajo las normas ISO, no existe un manual que nos oriente a
la calidad, el laboratorio no cuenta con formatos y registros, y métodos de evaluacion
para un correcto funcionamiento, entre otros requisitos que la norma nos exige, el
soporte documental nos ayuda a cumplir con el campo estructural de la
documentacion, para posteriormente tener un cumplimiento en las acciones del
laboratorio segln la norma 1SO 15189:2023. Los resultados de esta documentacion

fueron los siguientes:

Se elabor6 un (1) Manual como guia para estructurar mejor los documentos
requeridos por el SGC para el area de Microbiologia del Laboratorio de Analisis
Clinicos de la ESFB, como se muestra en la siguiente tabla.

Tabla 7. Documento Guia para el Sistema de Gestion de Calidad del Area de
Microbiologia del laboratorio de andlisis clinicos de la ESFB/UNJBG

Cadigo Version Tipo de doc. Nombre
SGC-MA- 1 Manual Manual del Sistema de
001-01 Gestién de Calidad

Fuente: Laboratorio de Andlisis Clinicos de la ESFB/UNJBG, 2025

Se elabor6 cuatro (4) documentos para la descripcion de las responsabilidades
de cada uno de los roles identificados en el Area de Microbiologia del Laboratorio de
Analisis Clinicos de la ESFB, como se muestra en la siguiente tabla.
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Tabla 8. Documentos para la descripcion de responsabilidades del laboratorio de
analisis clinicos de la ESFB/UNJBG

Cadigo Version Tipo de doc. Nombre
ADM-DP- 1 Descripcion de Puesto Descripcion de Puesto —
001-01 Director de escuela
ADM-DP- 1 Descripcion de Puesto Descripcion de Puesto — Jefe
002-01 de Laboratorio
ADM-DP- 1 Descripcién de Puesto Descripcién de Puesto —
003-01 Andlisis de area
ADM-DP- 1 Descripcion de Puesto Descripcion de Puesto —
004-01 Técnico de Laboratorio

Fuente: Laboratorio de Analisis Clinicos de la ESFB/UNJBG, 2025

Se disefi6 dos (2) procedimientos que cubren los procesos relacionados a la
gestion del personal en el area de Microbiologia del Laboratorio de Analisis Clinicos
de la ESFB:

Tabla 9. Procedimientos de gestion del personal del Area de Microbiologia.

Cadigo Version Tipo de doc. Nombre
ADM-PRO- 1 Procedimiento Reclutamiento y Seleccion de

001-01 personal
ADM-PRO- 1 Procedimiento Procedimiento de induccion y

002-01 capacitacion al personal

Fuente: Laboratorio de Analisis Clinicos de la ESFB/UNJBG, 2025

Se elaboraron un (2) manuales de diez (15) procedimientos que cubren las
fases Pre Analitica, Analitica y Post Analitica del Area de Microbiologia del

Laboratorio de Andlisis Clinicos de la ESFB.
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Tabla 10. Procedimientos de las fases Pre Analitica, Analitica y Post Analitica en el
Area de Microbiologia.

Cadigo Version Tipo de doc. Nombre
SGC-MA- 1 Manual Manual de Bioseguridad en el
002-01 Laboratorio
SGC-MA- 1 Manual Manual de Instalaciones y
003-01 Condiciones Ambientales
SGC-PRO- 1 Procedimiento Procedimiento de manejo y
003-01 rotacion de reactivos
SGC-PRO- 1 Procedimiento Toma de muestra, Transporte y
004-01 Almacenamiento
SGC-PRO- 1 Procedimiento Gestion de documentos
005-01
SGC-PRO- 1 Procedimiento Revision por la direccion
006-01
SGC-PRO- 1 Procedimiento Identificacion y control de No
007-01 conformidades
SGC-PRO- 1 Procedimiento Programa de control de calidad
008-01 interno y externo
SGC-PRO- 1 Procedimiento Resolucidn de reclamaciones
009-01
SGC-PRO- 1 Procedimiento Acciones preventivas y
010-01 correctivas
SGC-PRO- 1 Procedimiento Servicio al cliente y
011-01 asesoramiento
SGC-PRO- 1 Procedimiento Entrega de resultado y tiempo
012-01 de respuesta
SGC-PRO- 1 Procedimiento Procedimiento de
013-01 Identificacion y control de
Imparcialidades
SGC-PRO- 1 Procedimiento Procedimiento de Gestion de
014-01 Equipamiento
SGC-PRO- 1 Procedimiento Procedimiento de Revision y
015-01 Aprobacion de productos y
servicios proporcionados
Externamente
SGC-PRO- 1 Procedimiento Procedimiento de Control de
016-01 Registros
SGC-PRO- 1 Procedimiento Procedimiento de los anélisis
017-01

Fuente: Laboratorio de Analisis Clinicos de la ESFB/UNJBG, 2025
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Se elaboro seis (6) instructivos para el correcto uso de los equipos utilizados
en el area de Microbiologia del Laboratorio de Anélisis Clinicos:

Tabla 11. Instructivos de equipos en el Area de Microbiologia.

Cadigo Version Tipo de doc. Nombre

LAB-INS- 1 Instructivo Instructivo — Bafio Maria
001-01

LAB-INS- 1 Instructivo Instructivo — Centrifuga
002-01

LAB-INS- 1 Instructivo Instructivo —
003-01 Espectrofotometro

LAB-INS- 1 Instructivo Instructivo — Estufa
004-01

LAB-INS- 1 Instructivo Instructivo — Microcentrifuga
005-01

LAB-INS- 1 Instructivo Instructivo — Microscopio
006-01

LAB-INS- 1 Instructivo Instructivo - Autoclave
007-01

LAB-INS- 1 Instructivo Instructivo - Incubadora
008-01

Fuente: Laboratorio de Analisis Clinicos de la ESFB/UNJBG, 2025

Posteriormente se logré elaborar un total de catorce (14) instructivos del area
de Microbiologia que cubren las pruebas analiticas realizadas en el &rea ya
mencionada del Laboratorio de Analisis Clinicos:
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Tabla 12. Instructivos del Area de Microbiologia del Laboratorio de Analisis
Clinicos.

Cadigo Version Tipo de doc. Nombre

MIC-INS- 1 Instructivo ANTIBIOGRAMA: Método Kirby
009-01 Bauer

MIC-INS- 1 Instructivo COLORACION GRAM
010-01

MIC-INS- 1 Instructivo COPROCULTIVO
011-01

MIC-INS- 1 Instructivo EXAMEN DIRECTO DE
012-01 ESPUTO: Baciloscopia Ziehl-

Neelsen

MIC-INS- 1 Instructivo EXAMEN DIRECTO DE ORINA
013-01 BK: Baciloscopia Ziehl-Neelsen

MIC-INS- 1 Instructivo EXAMEN DIRECTO DE
014-01 SECRECION URETRAL: Tincién

de Gram

MIC-INS- 1 Instructivo EXAMEN DIRECTO DE
015-01 SECRECION VAGINAL

MIC-INS- 1 Instructivo HEMOCULTIVO
016-01

MIC-INS- 1 Instructivo UROCULTIVO
017-01

MIC-INS- 1 Instructivo CULTIVO DE ESPUTO Y
018-01 SECRECION BRONQUIAL

MIC-INS- 1 Instructivo CULTIVO DE HERIDAS,
019-01 ABSCESOS Y BIOPSIAS DE

TEJIDOS

MIC-INS- 1 Instructivo CULTIVOS MICOLOGICOS
020-01

MIC-INS- 1 Instructivo ANTIFUNGIGRAMA: Prueba de
021-01 Sensibilidad a los Antifungicos

MIC-INS- 1 Instructivo DIAGNOSTICO MOLECULAR
022-01 (PCR y otras NAATS)

Fuente: Laboratorio de Analisis Clinicos de la ESFB/UNJBG, 2025
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4.8.Matriz AMFE (Nueva Evaluacion con referencia a la antigua)

Proceso Modo de Efecto del Fallo CausaRaiz Controle S O D NP Acciones de Control S NP
(Etapa) Fallo (Impacto en del Fallo S R (Con referencia a R
Potencial Paciente/Médico) documentos disefiados en
(Riesgo) la Tesis)
Pre- Muestra Muestra incorrecta "Falta de Ninguno 8 8 5 1320 Implementar SGC-PRO-004- 8 8
Analitico tomada sinun  Resultado correcto se POEs". 01 (Toma de muestra) y usar
(Toma/Rec procedimiento  asigna al paciente "Ausencia de SGC-FRM-006-01
epcion) estandarizado  incorrecto. formatos" para (Consentimiento/Verificacio
Tratamiento doble n).
fatalmente erroneo. verificacion.

Pre- Muestra Sobrecrecimiento de  "Desconocimi  Ninguno 10 10 5 Implementar SGC-PRO-004- 10 30
Analitico transportada flora contaminante 0 ento del 01 (Toma, Transporte y
(Transport erroneamente.  muerte de patégenos  personal” (y Almacenamiento).
e) Muestra labiles. Resultado: del

recibida sin un  Falso Positivo 0 paciente/enfer

registro. Falso Negativo. meria).
Analitico Uso de Falsos sensibles o "Nosecuenta Ninguno 10 8 5 1400 Implementar SGC-PRO-003- 10 10
(Control reactivos falsos resistentesen  con registros 01 (Manejo de reactivos) y
Calidad) vencidos, mal  todo un lote de de reactivos". SGC-PR0O-008-01 (Programa

almacenados 0 pacientes. "Infraestructur de CCI/CCE). Usar SGC-

no validados. a inadecuada". FRM-016-01 (Registro

Temp).

Analitico Contaminaci6  Falso positivo. "Flujos de Ninguno 10 10 5 Implementar SGC-MA-002- 10 10
(Siembra) ncruzada Paciente recibe trabajo no 01 (Manual Bioseguridad) y

durante la antibidticos definidos". los instructivos técnicos (ej.

siembra. innecesarios. "Falta de MIC-INS-017-01

capacitacion". Urocultivo).

Analitico Interpretacion  Reporte de Falsa "Falta de Ninguno 10 10 5 Capacitacién e 10 10
(Antibiogr incorrecta de Sensibilidad capacitacion” implementacion obligatoria
ama) halos de (paciente no mejora)  en normas de MIC-INS-009-01
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inhibicion
(Kirby-Bauer).

0 Falsa Resistencia
(se usa antibidtico de
altimo recurso).
Impacto en RAM.

CLSI/EUCAS
T.

(Instructivo Antibiograma) y
SGC-PRO-008-01 (Control
de Calidad).

Gestion Personal Resultados "Falta de un Ninguno 10 10 5 Implementar SGC-PRO-005- 10 1 1 10
(Document utiliza un incorrectos basados  sistema para el 01 (Gestion de documentos)
acion) procedimiento  en criterios antiguos  control de y usar la Lista Maestra de

obsoleto. (Impacto directo en documentos”. Documentos (Anexo 4).

RAM).

Post- Error de Meédico recibe dato "Software Ninguno 10 10 8 Implementar SGC-PRO-012- 10 1 1 10
Analitico transcripcion erréneo. insuficiente” 01 (Entrega de resultado) y el
(Informe)  manual del (No LIS). formato SGC-FRM-013-01

resultado (del "Ausencia de (Reporte de analisis) con

cuaderno al formatos" de doble firma.

informe). informe.
Gestion Ocurre un El mismo error "No hay Ninguno 8 10 5 400 Implementar SGC-PRO-007- 8 1 1 '8
(Mejora error, se vuelve a ocurrir sistema de 01 (No Conformidades),
Continua) corrige en el sistematicamente. mejora SGC-PR0O-009-01

momento, pero  Pérdida de confianza. continua (Reclamaciones) y SGC-

no se registra. (PHVA)". PRO-010-01 (Acciones

"Ausencia de Correctivas).

Formato de No
Conformidade

S

Grafico 15. Matriz AMFE - después del disefio
Fuente: Elaboracion propia
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4.8.1. Conclusién del AMFE

En esta Matriz AMFE podemos observar la evaluacion completa que
se realizO para el laboratorio, con sus soluciones y referencia a la
documentacion realizada para estos problemas, podemos observar un
incremento positivo en el NPR, lo cual nos indica que en base a los problemas
detectados en el Diagrama Causa y Efecto y en la Matriz AMFE, estos se han

resuelto satisfactoriamente.

4.9.Matriz de Analisis FODA

Después de realizar el soporte documental del sistema de gestion de calidad, se
elaboré una matriz de analisis FODA con respecto a este sistema disefiado para el
laboratorio, en el cual resaltamos las fortalezas que tiene el disefio, las oportunidades
que se pueden aprovechar en base a este desefio, pero también las debilidades y amenazas

que conlleva la implementacién, adecuacion y el mantenimiento de la norma.

Ademas, se realiza las estrategias planteadas a partir del analisis FODA, esto con
el fin de tener una mejora continua y complementar mas el sistema de gestién de calidad
disefiado para el laboratorio de analisis clinicos en el area de Microbiologia. Toda esta

informacion se puede observar en el siguiente gréafico:
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OPORTUNIDADES (O)

O1: Soporte de la acreditacion: Existencia de
organismos evaluadores de la conformidad y
consultores especializados en la norma.
02: Incentivos académicos: La UNJBG puede
obtener prestigio y reconocimiento al ser
pionera en la certificacion de su laboratorio.
03: Colaboracién interdepartamental: La
universidad ofrece plataformas tecnoldgicas
(LIMS) que facilitan la implementacion del
SGC.

O4: Demanda de la préctica: Los estudiantes
de Farmacia y Bioquimica demandan précticas

en laboratorios con estandares internacionales.

AMENAZAS (A)

Al:

requerimiento de inversion en equipos nuevos

Costo de  implementacion:  El

o upgrades para cumplir la norma.
A2: Rotacién de personal: Si el personal
capacitado emigra, la sostenibilidad del SGC
disefiado se ve comprometida.
A3: Burocracia universitaria: Los procesos de
compra y gestion de recursos pueden retrasar la
del SGC.

A4: Riesgo de falla inicial: Un error en la fase

implementacion

piloto puede desmotivar al personal y

desacreditar el disefio del SGC.

Grafico 16. Matriz de Analisis FODA
Fuente: Elaboracion propia

FORTALEZAS (F)

F1: Disefio actualizado: El SGC esté basado en la 1ISO 15189:2023,

una norma moderna.
F2: Enfoque basado en riesgos: El disefio incluye un marco para la
gestion de riesgos y oportunidades.
F3: Documentacion clara: Los Procedimientos Normalizados de
Trabajo (PNT) son detallados y faciles de entender por el personal.
F4: Liderazgo identificado: El disefio define claramente el rol del

Gestor de Calidad, con apoyo institucional.

ESTRATEGIAS DE FO (FORTALEZAS Y DEBILIDADES)

FO1: Utilizar el Disefio actualizado (F1) como bandera para
capitalizar los Incentivos académicos (O2). Se debe posicionar a la
UNJBG como la primera universidad en la regién en alinear sus
laboratorios de practica a la norma 2023, satisfaciendo la Demanda
de préactica (O4) de los estudiantes con un estandar superior.

FO2: Apalancar la Documentacién clara (F3) y el Liderazgo
identificado (F4) para contactar inmediatamente a los Organismos
evaluadores (O1). Al tener los procedimientos listos y un Gestor de
Calidad designado, el proceso de auditoria y consultoria sera mucho
mas rapido y econdmico.

FO 3: Integrar el Enfoque basado en riesgos (F2) del disefio SGC
con las plataformas LIMS existentes en la universidad (O3). Esto
permite automatizar la gestion de riesgos y la recopilacion de datos,
haciendo el SGC més eficiente.

ESTRATEGIAS FA (FORTALEZAS Y AMENAZAS)

FAL: Usar la Documentacion clara (F3) como un sistema de
induccion réapida. Si los PNTs son faciles de entender, la Rotacion
de personal (A2) se mitiga, ya que los nuevos empleados pueden
ser capacitados eficientemente en el estandar del laboratorio.

FA2: Utilizar al Liderazgo identificado (F4) para dirigir un
proyecto piloto en un solo PNT (ej. Urocultivo). Esto mitiga el
Riesgo de falla inicial (A4), permitiendo al Gestor de Calidad
resolver problemas en pequefia escala antes del despliegue total.
FA3: Usar el Enfoque basado en riesgos (F2) para gestionar la
Burocracia (A3) y el Costo de implementacion (Al). Se debe crear
una lista priorizada de compras (basada en el AMFE) para
demostrar qué equipos son “criticos" y cuales “deseables",

optimizando el presupuesto.
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DEBILIDADES (D)

D1: Complejidad del disefio: Los nuevos procedimientos requieren

curvas de aprendizaje extensas para el personal actual.
D2: Resistencia del personal: El personal con antigiedad puede
oponerse a los cambios en el flujo de trabajo.
D3: Dependencia de recursos: EI SGC disefiado exige un
presupuesto  fijo para  mantenimiento y calibracion.
D4: Sobrecarga documental: El sistema genera més registros y

reportes que la operacion anterior.

ESTRATEGIAS DO (DEBILIDADES Y OPORTUNIDADES)

DO1: Mitigar la Complejidad (D1) y la Resistencia del personal
(D2) utilizando recursos externos. Se debe contratar consultores
especializados (O1) para capacitar al personal antiguo, y usar a los
estudiantes (O4) como “agentes de cambio" que aprendan y ayuden
a implementar los nuevos procedimientos.

DO2: Atacar la Sobrecarga documental (D4) mediante la
Colaboracion interdepartamental (O3). Se debe solicitar al area de
TI de la UNJBG la adaptacion del LIMS para manejar los nuevos
formatos de registro de forma digital, reduciendo el papeleo.

DO3: Convertir la Dependencia de recursos (D3) en una inversion.
Se debe presentar un informe a la alta direccién demostrando que el
presupuesto fijo para calibracion es un requisito indispensable para

alcanzar el Prestigio académico (O2) que busca la universidad.

ESTRATEGIAS DA (DEBILIDADES Y AMENAZAS)

DAL: Dado que el disefio es Complejo (D1), genera Resistencia
(D2) y es vulnerable a la Rotacion (A2), se debe crear un "Programa
de Certificacion Interna” (basado en los PNTs). Esto combate la
resistencia y la curva de aprendizaje, y sirve como un incentivo
profesional para retener al personal.

DAZ2: Para superar la Burocracia universitaria (A3) que retrasa las
compras necesarias para el Mantenimiento (D3), se debe presentar
el plan de calibracién con un afio de anticipacion, tratindolo como
un gasto fijo (tipo "luz" o "agua™) e indispensable para operar.
DAZ3: Reconocer que la Sobrecarga documental (D4) combinada
con el Costo (A1) y la Burocracia (A3) es insostenible a largo plazo.
La accion defensiva es gestionar los registros en papel en la Fase 1
(piloto) mientras se justifica la inversién en un LIMS (O3) como la
Unica solucién sostenible a futuro.



4.10. Diagnostico final del cumplimiento Normativo del Area de Microbiologia

En la siguiente tabla podemos observar todos los indicadores estudiados y los

resultados obtenidos en el diagnostico final (Anexo 9), divididos en las cinco

dimensiones que son los cinco requisitos que nos exige la norma 1SO 15189:2023, de

igual manera que en el diagndstico inicial, los resultados son transformados a porcentaje

para poder tener un mejor enfoque del nivel de cumplimiento final de la norma.

Tabla 13. Cumplimiento final de indicadores de los requisitos de la norma ISO 15189:2023
en el area de Microbiologia.

REQUERIMIENTOS

NUMERO DE ITEMS

PORCENTAJE (%)

C NC OBS NA TOTAL C NC OBS
1. Requisitos Generales
1.1. Imparcialidad 1 0 0 0 1 100 0 0
1.2. Confidencialidad 3 0 0 0 3 100 0 0
1.3. Requisitos relativos a los 1 0 0 0 1 100 0 0
pacientes
2. Requisitos estructurales y de
gobernanza
2.1. Entidad legal 0 1 0 0 1 0 100 0
2.2. Director del laboratorio 3 0 0 0 3 100 0 0
2.3. Actividades del Laboratorio 2 1 0 0 3 66.67 33.33 0
2.4. Estructura y autoridad 2 0 0 0 2 100 0 0
2.5. Objetivos y politicas 1 0 0 0 1 100 0 0
2.6. Gestidn de riesgos 1 0 0 0 1 100 0 0
3. Requisitos de los recursos
3.1. Generalidades 1 0 0 0 1 100 0
3.2. Personal 5 0 0 0 5 100 0 0
3.3. Instalaciones y condiciones 3 0 2 0 5 60 0 40
ambientales
3.4. Equipamiento 7 0 0 0 7 100 0 0
3.5. Calibracién y trazabilidad 3 0 0 0 3 100 0 0

metrolégica del
equipamiento
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3.6. Reactivos y materiales 7 0 7 100 0 0
consumibles
3.7. Acuerdos de prestacion de 1 0 1 100 0 0
servicio
3.8. Productos y servicios 1 0 1 100 0 0
proporcionados
externamente
4. Requisitos del proceso
4.1. Generalidades 1 0 1 100 0 0
4.2. Procesos pre analiticos 12 0 12 100 0 0
4.3. Procesos analiticos o de 9 1 10 90 0 10
analisis
4.4. Procesos post analiticos 8 0 8 100 0 0
4.5. Trabajo no conforme 1 0 1 100 0 0
4.6. Control de datos y gestion 3 1 4 75 0 25
de la informacion
4.7. Quejas 3 0 3 100 0 0
4.8. Planificacién de la 1 0 1 100 0 0
continuidad y preparacion
para emergencias
5. Requisitos del sistema de gestién
5.1. Requisitos generales 3 0 3 100 0 0
5.2. Documentacién del sistema 5 0 5 100 0 0
de gestion
5.3. Control de documentos del 2 0 2 100 0 0
sistema de gestion
5.4. Control de registros 3 0 3 100 0 0
5.5. Acciones para abordar los 2 0 2 100 0 0
riesgos y las oportunidades
de mejora
5.6. Mejora 1 0 2 50 50 0
5.7. No conformidades y 3 0 3 100 0 0
acciones correctivas
5.8. Evaluaciones 4 0 4 100 0 0
5.9. Revisiones por la direccién 2 1 3 66.67 0 33.33
TOTAL, Y PROMEDIO 105 5 113 92.92 2.66 4.42

Fuente: Elaboracion propia
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Interpretacion

En la presenta tabla tenemos los resultados de la evaluacién final con la lista de
verificacion, podemos observar que de igual manera que en la evaluacion inicial, los puntos
catalogados como NA, siguen manteniéndose, debido que son requisitos que no aplican para
el laboratorio, por otro lado, vemos que el cumplimiento ascendi6 considerablemente al de
la evaluacion inicial, dandonos un resultado de 92.92 % de cumplimiento de la norma.
También se observa que hay porcentajes minimos en no cumplimiento que es el 2.66 % y un
porcentaje ligeramente mas elevado con el 4.42 % en las observaciones, esto se examinara
mas adelante, pero como hemos considerado con anterioridad una evaluacion dicotémica, el

porcentaje de no cumplimiento vendria a ser la suma
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Cumplimiento Inicial de indicadores de los Requisitos Generales
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Gréafico 17. Cumplimiento inicial de indicadores de los requisitos generales de la norma 1SO 15189:2023 en el Area de
Microbiologia

Fuente: Tabla, 2025
Interpretacion

En el presente grafico podemos apreciar la totalidad de cumplimiento de la norma 1SO, con respecto a los requisitos
generales, que eran los requisitos que mas se centraban en el paciente y la atencion que ellos deben de tener, se logré un 100 %
de cumplimiento documental en los tres requisitos (imparcialidad, confidencialidad, y requisitos del paciente).
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Cumplimiento Inicial de indicadores de los Requisitos Estructurales y de Gobernanza
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Grafico 18. Cumplimiento inicial de indicadores de los requisitos estructurales y de gobernanza de la norma ISO 15189:2023
en el Area de Microbiologia.

Fuente: Tabla, 2025

Interpretacion

En el presente grafico observamos un buen cumplimiento de la norma 1SO, pero aun tenemos dos puntos que el laboratorio no
termina de cumplir, em primer lugar esta la entidad legal, con un 100 %, esto es debido a que el laboratorio no tiene un permiso legal para
el funcionamiento del laboratorio, y esto requiere una solucién mas administrativa de la escuela de Farmacia y Bioquimica, por otro lado
esta las actividades de laboratorio, que tiene solo un cumplimiento del 66.67 %, el 33.33 % de incumplimiento es debido a que la norma
exige en un apartado “cumplimiento de los requisitos” que no solo se debe de cumplir con los requisitos, este cumplimiento debe de ser
declarado ante el INACAL dentro del alcance de acreditado, y el laboratorio no solo no declara al INACAL, también no esta acreditado
como tal.
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Cumplimiento Inicial de indicadores de los Requisitos de los Recursos
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Gréfico 19. Cumplimiento inicial de indicadores de los requisitos de recursos de la norma 1SO 15189:2023 en el Area de
Microbiologia.

Fuente: Tabla, 2025
Interpretacion

En el grafico mostrado observamos un cumplimiento casi perfecto de la norma a nivel documental, con excepcion de las
instalaciones y condiciones ambientales, esto es debido a que a pesar de contar con documentacion, la norma exige mucha mas
infraestructura de la que tenemos, y esto es algo que no se puede cumplir, es por esto que este requisito se cataloga como observacion
y a la vez como un no cumplimiento, las razones puntuales son que no hay una infraestructura designada dentro del laboratorio
para las actividades del personal, esto estd remarcado en la norma ISO 15189:2023, ademas con respecto a la toma de muestra de
los pacientes, esta debe de ser de facil acceso para todo publico, este requisito puntual no es posible cumplirlo debido a que es méas
un tema de infraestructura, el laboratorio esta ubicado en un segundo piso, sin un ascensor, lo cual imposibilita llegar a muchas
personas con capacidad de movilidad.
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Cumplimiento Inicial de indicadores de los Requisitos del Proceso
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Gréafico 20. Cumplimiento inicial de indicadores de los requisitos del proceso de la norma 1SO 15189:2023 en el Area
de Microbiologia.

Fuente: Tabla, 2025

Interpretacion

En el gréfico mostrado también se observa un cumplimiento de la norma, con excepcion de los procesos analiticos y el control de
datos y gestion de la informacion, los cuales presentan observaciones en su cumplimiento, en el caso del proceso analitico, es debido a la
comparabilidad de los resultados de analisis, ya que aln no existe antecedentes para este requisito y poder comparar resultados obtenidos
con anteriores resultados. Asi mismo, en el control de datos y gestion de la informacion se encuentra una observacion por un motivo
semejante, ya que el laboratorio atn no efectla registros y documentacion basandose en la norma 1SO 15189:2023.
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Cumplimiento Inicial de indicadores de los Requisitos del Sistema de Gestidn
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Grafico 21. Cumplimiento inicial de indicadores de los requisitos del sistema de gestion de la norma 1SO 15189:2023 en el
Area de Microbiologia.

Fuente: Tabla, 2025
Interpretacion

En el gréafico que se muestra, observamos los requisitos de gestion y su cumplimiento final, podemos resaltar un incumplimiento
en el 50 % con respecto a la mejora. Si bien el laboratorio con nuestra disefio de sistema de gestion de calidad implementa la mejora
continua, la cual es de alta necesidad y fundamental para el sistema de gestion de calidad y a su vez la norma 1SO 15189:2023, también se
debe resaltar que el laboratorio no cumple ain todo lo que se necesita para un ciclo de mejora continua, y esto la norma lo exige con el
apartado de “Retroalimentacion de los pacientes, de los usuarios y del personal del Laboratorio”, donde se pide al laboratorio un registro
de esta retroalimentacion y asi cumpli con el ciclo PVHA de mejora continua; Por otro lado tenemos la Gltima observacion que es debido
a las revisiones por la direccidn, si bien el proceso y procedimiento esta planteado en el manual de sistema de gestion de calidad, ain no se
dispone de registros para la evaluacion correspondiente.
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Después de revisar los resultados mas relevantes con respecto al cumplimiento final;
en el cual se observa el cumplimiento, el no cumplimiento y las observaciones; nos
centraremos solo en el cumplimiento de la norma ISO 15189:2023 para realizar una
comparativa del resultado inicial y el final después del disefio de sistema de gestion de
calidad, presentado una tabla de la comparativa de porcentajes de cumplimiento y un gréafico

de barras, donde observaremos el incremento en cada uno de los requisitos de la norma.

Tabla 14. Comparacion entre Nivel de Cumplimiento Inicial vs Final del Laboratorio

PORCENTAJE (%)
REQUERIMIENTOS Cumplimiento Cumplimiento

Inicial Final
1. Requisitos Generales
1.1. Imparcialidad 0 100
1.2. Confidencialidad 0 100
1.3. Requisitos relativos a los pacientes 0 100
2. Requisitos estructurales y de gobernanza
2.1. Entidad legal 0 0
2.2. Director del laboratorio 0 100
2.3. Actividades del Laboratorio 0 66.67
2.4. Estructura y autoridad 0 100
2.5. Objetivos y politicas 0 100
2.6. Gestién de riesgos 0 100
3. Requisitos de los recursos
3.1. Generalidades 0 100
3.2. Personal 0 100
3.3. Instalaciones y condiciones ambientales 20 60
3.4. Equipamiento 0 100
3.5. Calibracion y trazabilidad metrologica del equipamiento 0 100
3.6. Reactivos y materiales consumibles 28.57 100
3.7. Acuerdos de prestacion de servicio 0 100
3.8. Productos y servicios proporcionados externamente 0 100
4. Requisitos del proceso
4.1. Generalidades 0 100
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4.2. Procesos pre analiticos 25 100

4.3. Procesos analiticos o de analisis 0 90
4.4. Procesos post analiticos 125 100
4.5. Trabajo no conforme 0 100
4.6. Control de datos y gestion de la informacion 25 75
4.7. Quejas 0 100
4.8. Planificacion de la continuidad y preparacion para 0 100

emergencias

5. Requisitos del sistema de gestién

5.1. Requisitos generales 0 100
5.2. Documentacion del sistema de gestion 0 100
5.3. Control de documentos del sistema de gestion 0 100
5.4. Control de registros 0 100
5.5. Acciones para abordar los riesgos y las oportunidades de 0 100
mejora

5.6. Mejora 0 50
5.7. No conformidades y acciones correctivas 0 100
5.8. Evaluaciones 0 100
5.9. Revisiones por la direccion 0 66.67
PROMEDIO TOTAL 7.08 92.92

Fuente: Elaboracion propia

Interpretacion

En la presenta tabla, se observa el incremento porcentual en los requisitos de lanorma
ISO 15189:2023, donde incrementd de 7.08 % que se evalud inicialmente, a un 92.92 % al
finalizar la evaluacion- se evidencia que la mayoria de indicadores tiene un cumplimiento
del 100 %, pero es de resaltar que esto solo se basa en el cumplimiento documental, debido
aque en la lista de verificacion proporcionada por el INACAL se debe de aplicar por separado
al analizar la documentacion y el campo, y en el trabajo de investigacion realizado nos
centramos especificamente en el disefio de este sistema de gestion de calidad que se fue
trabajando a lo largo de esta tesis, por tal motivo solo se examiné con la lista de verificacion
el nivel de cumplimiento documental del area de Microbiologia del laboratorio de Analisis

Clinicos.

93



Incremento de evaluacion Inicial vs Diseno Final

Indicadores de los Requisitos del SGC
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Grafico 22. Cumplimiento inicial y final de indicadores de los requisitos del sistema de gestion de la norma 1ISO 15189:2023
en el Area de Microbiologia.

Fuente: Tabla, 2025
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4.11.

Propuesta de Plan de Implementacion del Sistema de Gestion de Calidad

Estado Inicial (Base Tesis): Disefio documental completado (92.92% de

cumplimiento tedrico).

Objetivo del Plan: Operativizar el disefio documental para alcanzar un cumplimiento
real en campo del 100% y preparar el laboratorio para una auditoria de acreditacion
ante INACAL. (Duracion Estimada: 12 Meses.)

FASE 1: Compromiso institucional y organizacion (Meses 1-2)

Objetivo: Formalizar la estructura necesaria para soportar el SGC.

1.1. Formalizacion de la Entidad Legal:

Accion: Gestion ante la alta direccion de la UNJBG y Facultad de
Ciencias de la Salud para definir el estatus legal del laboratorio (necesario

para el requisito 5.1).

1.2. Nombramiento Oficial del Comité de Calidad:

Accion: Designar formalmente al director del Laboratorio y al
responsable de Calidad segun los perfiles ADM-DP-001-01 y ADM-DP-

002-01 disefiados en la tesis.
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1.3. Asignacion de Presupuesto:

Accion: Aprobar partida presupuestaria para mantenimiento de
equipos, compra de cepas ATCC para control de calidad (SGC-PRO-008-

01) y participacion en programas de evaluacion externa (PEEC).

FASE 2: Socializacion y capacitacion del personal (Meses 3-4)

Objetivo: Asegurar que todo el personal conozca y sepa usar la documentacion

disefiada.

2.1. Distribucion Controlada de Documentos:

Accion: Implementar el procedimiento SGC-PRO-005-01 (Gestion de
documentos). Asegurar que la version vigente de los 15 manuales y 14

instructivos técnicos esté disponible en los puestos de trabajo.

2.2. Programa de Capacitacion Intenso:

* Ejecucion de ADM-PRO-002-01 (Inducci6n y capacitacion):

= Talleres sobre la Politica de Calidad y objetivos.

= Entrenamiento técnico especifico en los nuevos instructivos (ej. MIC-
INS-009-01 Antibiograma Kirby Bauer) para estandarizar criterios
entre analistas.

= Capacitacion en Gestion de Riesgos (uso de la matriz disefiada en la

tesis).
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FASE 3: Puesta en marchay generacion de registros (Meses 5-9)

Objetivo: Convertir procedimientos en habitos diarios.

3.1. Implementacion de Controles de Calidad:

Ejecucion de SGC-PRO-008-01: Iniciar el registro diario de controles
internos  (Ejemplo: temperaturas de incubadoras LAB-INS-008-01,

reactividad de medios de cultivo con cepas control).

3.2. Operacion Estandar:
= Uso obligatorio de los formatos de registros disefiados para las fases
preanalitica (SGC-PRO-004-01), analitica (SGC-PRO-017-01) y

postanalitica.
= Toda muestra debe seguir el flujo trazable disefiado.

3.3. Gestidon de No Conformidades:

Activar el procedimiento SGC-PRO-007-01. Cada error (ej. muestra mal
rotulada, control fallido) debe registrarse y analizarse su causa raiz.
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FASE 4: Verificacion y ajuste (ciclo PHVA) (Meses 10-11)

Objetivo: Evaluar si el sistema implementado y verificar su funcionamiento con una

evaluacion en campo.

4.1. Primera Auditoria Interna Completa:

Usar la lista de verificacion de INACAL (la misma usada en la tesis para el
diagnostico) pero ahora evaluando evidencia de campo (registros llenos, personal

entrevistado), no solo documentos.

4.2. Revision por la Direccion:

Ejecucion de SGC-PRO-006-01: Reunion formal de la direccion de la Facultad
con el laboratorio para revisar los indicadores de desempefio (KPIs) generados en la

Fase 3.

FASE 5: Preparacién para acreditacion (Mes 12+)

Objetivo: Solicitar la evaluacion externa.

5.1. Seleccion del Organismo Acreditador: Contacto formal con INACAL para iniciar

proceso.

5.2. Auditoria de Pre-evaluacion (Simulacro): Realizada por un auditor externo

consultor para detectar brechas finales antes de la visita oficial.
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Factores criticos de éxito (Basados en las Recomendaciones de la Tesis)

Infraestructura (Brecha detectada en Tesis): Es urgente abordar el plan de adecuacion
de infraestructura (acceso a discapacitados, separacién de areas) que obtuvo bajo puntaje

(60%) incluso en el disefio final.
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DISCUSION

Los resultados obtenidos responden a la problematica planteada al comienzo de esta
investigacion, se disefia el sistema de gestion de calidad, el cual incluye: la formulacién de
una politica de calidad con la que se implemente y mantenga un servicio de alta calidad en
el area de Microbiologia del laboratorio, asi como también instrucciones y procedimientos

estandarizados.

A nivel nacional la norma 1SO 15189:2023 no esta implementada y mucho menos
acreditada en la mayoria de laboratorios, si bien el nimero de acreditados ha aumentado en
los Gltimos afios, sea el ejemplo de laboratorios acreditados como: CENSOPAS (INS),
Laboratorio ROE, y Multilab (1), este nimero no es una cantidad considerable y sus datos
no son de acceso publico, por lo que fue necesario basarnos en estudios publicados a nivel
nacional e internacional, con diferencia que el presente estudio utiliza la norma ISO 15189
del 2023, siendo esta la mas actual y la requerida por el INACAL para propdésitos de

acreditacion en el Peru.

La sostenibilidad de este disefio de SGC, requiere de compromiso a la mejora
continua. Es importante recalcar que un Sistema de Calidad no lograra ser implementado
completamente, ni mantenido, si es que la alta direccion de la UNJBG, la Facultad de
Ciencias de la Salud y la ESFB omiten el desarrollo de esta necesidad que tienen los
laboratorios, se debe proporcionar recursos humanos para el mantenimiento del Sistema de
Calidad, asi como también los recursos financieros necesarios para la implementacién y

mejoras en los equipos e insumos de los laboratorios.
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Después del diagndstico inicial en el area de Microbiologia del Laboratorio de
Anélisis Clinicos de la ESFB, El resultado obtenido fue de 7.08 % de cumplimiento, esto
responde a motivos como: responsabilidad no asignada al personal para una mejora continua,
falta de soporte documental con sus respectivas actualizaciones, falta de compromiso del
personal a un sistema no exigido en el &mbito de regularizacion de licencias de
funcionamiento, etc. Estos resultados no solo son aludidos al presente laboratorio, es un
factor semejante en la mayoria de estudios de laboratorios, el encontrar porcentajes de

cumplimientos deficientes con respecto a la norma ISO 15189.

En el presente trabajo, mediante la elaboracion y procesos en el disefio de gestion, se
consiguio que el nivel de cumplimiento incremente a un 92.92 % de cumplimiento de la
norma a nivel documental, porcentaje que muestra una clara diferencia al cumplimiento
inicial del laboratorio en el area de Microbiologia. Este incremento del porcentaje responde
a todo el trabajo realizado en la documentacion, formato de registros, formatos en general,
procedimientos, procesos y todo lo aplicado en el presente trabajo. Con la posibilidad de que
estos porcentajes puedan incrementar y llegar hasta un 100 % conforme se ejecuten los
procedimientos escritos y se cuente con la evidencia requerida, asi como la ejecucién de

manera efectiva e incorporando el concepto de mejora continua.

En el estudio de Cadena M (24). “Disefio de un sistema de gestion de calidad con
base a la norma ISO 15189:2012 en el laboratorio clinico de la clinica nueva” el autor
propone un disefio de SGC con el fin de mejorar la calidad de los procesos a la par del
cumplimiento documentario, obteniendo un resultado del 9 % de cumplimiento inicial con
respecto a la norma ISO 15189:2012, un resultado parcialmente semejante al que se obtuvo
en el laboratorio de Analisis Clinicos en el area de Microbiologia, siendo este un resultado

inicial de 7.08 %, pero, estos resultados no pueden ser comparados directamente con los
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nuestro debido a que el sistema de evaluacién que se utilizé no es el mismo, siendo el
cuestionario del SAE (Servicio de Acreditacion Ecuatoriana) (58), el que se utilizo para este
trabajo citado, ademas del afo de la norma que se utiliz6. Obteniendo al final un porcentaje
de cumplimiento de 87 %, porcentaje cuyo valor es menor al obtenido en nuestra
investigacion, el cual es de 92.92 %, pero otra vez se resalta el tema de que no se puede
comparar directamente los resultado debido a que la herramienta de evaluacién en diferente,
la herramienta proporcionada por el INACAL (57), es una mas exigente y divide la
evaluacion en dos procesos, uno documental, y otro de campo, siendo el 92.92 %

correspondiente a la evaluacion documental.

Becerra M y Burga R (59), en el afio 2017, en su tesis “Implementacion de un sistema
de calidad en el area de Bioquimica del Servicio Académico Asistencial de Analisis Clinicos
de la Facultad de Farmacia y Bioquimica de la UNMSM basado en la Norma ISO
15189:2012” obtuvo un resultado de 13 % de cumplimiento en los requisitos de gestion y un
17 % en los requisitos técnicos, dandonos un promedio de 15 % de cumplimiento inicial,
este resultado lo podemos comparar con nuestra investigacion, en la cual se obtuvo 7.08 %
de cumplimiento inicial Podemos evidenciar que al igual que el trabajo de Cadena M. (24) el
porcentaje inicial de las investigaciones antes de iniciar las propuestas es significativamente
bajo, esto incluye nuestra investigacion. En la investigacion Becerra M. y Burga R. se obtuvo
un incremento a 40 % en los requisitos de gestion y los requisitos técnicos ascendieron a 75
%, dandonos un incremento del 57.5 % en promedio; en nuestro trabajo de investigacién se
disefid los requisitos basados en la norma ISO 15189:2023, dando un aumento al
cumplimiento a un 92.92 %, mostrando un mejor resultado que el estudio mencionado. Pero,
de igual manera que los trabajos anteriores, este trabajo no puede ser catalogado como
semejante al nuestro, debido a la version de la norma que se utilizd, y, que a pesar que el

trabajo se realizo en Lima — Per(, no se aplico la herramienta proporcionada por el INACAL,
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que para el afio que se realizo esta investigacion “2017” la norma vigente seria la NTP — ISO

15189:2014 (60).

Monge H. y Reyes C. (25) en su estudio “Propuesta de Sistema de Gestion para un
laboratorio clinico privado basado en la norma ISO 15189:2012, aplicado a los servicios de
Quimica Sanguinea y Hematologia” obtuvo un cumplimiento inicial del 9.24 %, un
porcentaje bajo a comparacion de otros trabajos que veremos posteriormente, pero semejante
a los ya observados anteriormente. En este trabajo, podemos observar dos puntos
fundamentales, el primero, es que podemos ver una variacion en el nombre del trabajo de
investigacion, refiriéndose a propuesta, y no, a un disefio, si bien en el trabajo de Becerra M.,
y Burga R (28), también observamos una variacion en el nombre, con “implementacion”,
esta se centra en la implementacion documental, que es semejante al disefio que se trabajo,
con esta aclaracion podemos compararla con nuestro trabajo de investigacion; El trabajo
presentado por Monge H. y Reyes C. si bien sigue una estructura semejante a nuestro trabajo,
en el cual se realiza una evaluacion inicial y después se propone manuales, procesos, y
formatos para la implementacion de la norma ISO, este, solo se queda ahi, sin continuar con
la aprobacion del sistema de gestion de calidad propuesto, ya que su nombre lo dice, solo es
una propuesta, y por tal motivo, no necesita aprobacion, si esta es rechazada o aceptada, el
trabajo cumple con su objetivo, proponer; un ejemplo semejante a este lo podemos observar
en la tesis realizada por Lopez P. (23), “Proyecto de implantacion de la norma 1ISO 15189 en
un laboratorio clinico y adecuacion del sistema de gestion”, donde solo se realiza un
diagndstico inicial, y cuyo objetivo es el realizar un proyecto, pero este si se aprueba o no,
es de importancia nula, debido a que esta tesis solo plantea realizar y proponer el proyecto;
la segunda diferencia, es que al ser una propuesta y no continuar con mas profundidad la
investigacion, y no tener una aprobacion de su documentacion, no se realiza un diagndstico
final. Es por eso que, en este trabajo, a diferencia de los ya mencionados, solo contamos con

una evaluacion inicial.
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De manera Semejante al anterior trabajo presentado por Monge H y Reyes C. (25) se
realiz6 un trabajo de investigacion realizado por Tucto R y Vila P (16), en Lima, su trabajo
“Propuesta para la implementacion de la Norma ISO 15189 en el area de Hematologia del
Servicio Académico Asistencial de Analisis Clinicos de la Facultad de Farmacia y
Bioguimica — UNMSM” evalu6 de manera administrativa y técnica, basandose en un
cuestionario con preguntas aledafias a la norma 1SO 15189:2012. El resultado fue un
cumplimiento de la Norma de 21,7 %, a diferencia de nuestro trabajo que la evaluacion inicial
fue de 7.08 %, un cumplimiento inicial muy por debajo que el del laboratorio del SAAAC,
ya que este ya contaba con un sistema de gestion de calidad, pero no estaba actualizado, en
esta situacion podemos resaltar la idea de la importancia que tiene la mejora continua en la
implementacién de la normas ISO en general, ya que si esta no es revisada de manera
periddica, el sistema puede dejar de funcionar como debe. También debemos resaltar el hecho
que este trabajo también fue una propuesta, y no se evalud un porcentaje de cumplimiento

final, a diferencia de nuestro trabajo que si lo realiza.

Existen trabajos de investigacion, lo cuales disefian un sistema de gestion de calidad,
y otro que solo proponen el sistema sin evaluar el resultado, pero, también existen trabajos
como el realizado por Chavez D. (29), en “Nivel de cumplimiento de la norma ISO
15189:2012 en el laboratorio de hematologia y laboratorio de coagulacién, Instituto Nacional
de Enfermedades Neoplasicas, Lima 2016, donde examina el cumplimiento de un
laboratorio que ya tiene la norma 1ISO 15189:2012 en este caso, y la evalla nuevamente, para
ver el cumplimiento que esta teniendo, y hacer recomendaciones del porque este porcentaje
puede haber bajado o mantenido desde la Ultima evaluacion periddica, si es que tuvo
evaluaciones periodicas. En este trabajo se obtuvo un cumplimiento del 72.2 %y 71.9 % en
las areas estudiadas, el laboratorio de Hematologia y laboratorio de Coagulacion
respectivamente. Este trabajo es diferente al nuestro por el objetivo que se tiene, mientras

nosotros queremos disefiar un sistema, el trabajo de Chavez D. (29) se centra en evaluar un
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sistema ya disefiado e implementado, ademés de que nosotros trabajamos con una norma mas

actualizada.

En los antecedentes tenemos varios trabajos de investigacion, los cuales se centran en
la norma ISO 15189:2012, ademas de los ya mencionados, tenemos el trabajo de Aveiga L.
y Gonzales R. (19), “Disefio de un Sistema de Gestion de Calidad Basado en la Norma 1ISO
15189 para la Mejora de Eficiencia y Productividad de un Laboratorio Clinico de
Bacteriologia”, este trabajo al igual que los anteriores esta basada en la norma ISO 15189 del
2012, y es parcialmente semejante en el tipo de investigacion de nuestro trabajo, descriptivo,
prospectivo y transversal, con la Unica diferencia que esta propuesta afiade una variable mas
a su investigacion, centrandose en mejorar la eficiencia y productividad del laboratorio,

convirtiéndola ademas, en un estudio bidimensional.

En menor medida, contamos con referencias de tesis realizada con la norma 1SO
15189 del 2014, siendo estas un poco mas actualizadas, pero no con la relevancia que
necesitamos, ya que la norma del 2014 refiere los mismos requisitos técnicos y de gestion, y
tiene la misma estructura que la norma 1ISO 15189 del 2012, estos trabajos son los realizados
por Alvarado H. (26), en su trabajo titulado “Modelo de implementacion de la norma técnica
peruana NTP - ISO 15189:2014, en un laboratorio clinico de Lima Metropolitana-Pera”, y
el trabajo realizado por Lavado E. (27), titulado “Estrategias de gestion para la adecuacion
de la norma NTP ISO 15189:2014 para laboratorios clinicos particulares en la ciudad de
Lima caso: Policlinico Maria Grana”, los dos trabajos centran sus objetivos en realizar un
diagnostico inicial con la herramienta proporcionada por el INACAL para la evaluacion del
cumplimiento de la NTP-1SO 15189:2014, seguida de un estudio de los resultado, pero no de
una evaluacion final como se realiza en nuestro trabajo de investigacion, podemos concluir

gue son trabajos de investigacion diferentes.
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Zapata L. y Gémez A. (22), nos presentan un trabajo de investigacion actualizado,
realizado en el presente afio que se realiza este trabajo, y refiriendo a la norma 1SO 15189
del 2022, la cual es semejante a la del 2023. Su trabajo titulado “Diagnostico de calidad
basado en la norma NTC-ISO 15189 de 2022, en el laboratorio clinico de una institucion
prestadora de servicios de salud de alta complejidad, en la ciudad de Medellin, durante el
primer semestre de 2025, centra su evaluacion en un diagnostico, realizando un estudio
inicial, mas no, una evaluacion final, es un trabajo descriptivo y observacional parcialmente
semejante al presente trabajo, debido a que este estudio también es de tipo prospectivo,

porque estudiamos un diagndstico futuro.

El trabajo de Galarza K (30). “Disefio de un Sistema de Gestion de Calidad en las
areas de analisis bioguimicos y hematologico del laboratorio de Analisis Clinicos de la
Escuela Profesional de Farmacia y Bioquimica de la UNJBG, basado en la norma I1SO
15189:2012”, es la tesis mas cercana que se debid de tener en referencia, debido al area de
aplicacion, siendo esta tesis semejante en el tipo de estudio, donde se utiliz6 un enfoque
descriptivo, transversal y prospectivo. Pero, siendo totalmente diferente en todo lo demas, el
presente trabajo de investigacion, a diferencia del realizado por Galarza K. (30), utiliza una
norma actualizada, la 1ISO 15189:2023, la cual nos obliga a cambiar todo el enfoque con
respecto a la estructura de la norma, por otro lado, la lista de verificacion utilizada por Galarza
K. (30) es un Check List proporcionado por el OEA, la cual no tiene validez en el Peru, en el
afio presentado este trabajo, el INACAL ya tenia aprobada la 1ISO 15189:2014 con una lista
de verificacion proporcionada por ellos mismos, y en el presente afio contamos con la lista
de verificacion proporcionada por el INACAL, basandose en la norma ISO 15189:2023. Por

estos motivos el presente trabajo se diferencia y genera identidad en su investigacion.
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El andlisis que se realizd en los trabajos mencionados en discusion hace notorio que
la mayor parte de estudios basados en el tema de Sistema de Gestion de Calidad son
realizados con la norma 1SO 15189 del 2012, teniendo a disposicién normas mas actuales
para su implementacion segun el afio en que se realizaban, ademas, vemos la deficiencia en
estudios utilizando la norma mas reciente del 2023, evidenciando la necesidad de seguir

trabajando con esta norma en futuros proyectos.
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CONCLUSIONES

PRIMERA. EIl Disefio de Sistema de Gestion de Calidad disefiado para el Laboratorio
de Andlisis Clinicos en el Area de Microbiologia cumple con el 92.92 % de
lo establecido en la Norma ISO 15189:2023, con posibilidad de aumentar a

un 100 % con la aplicacion de la mejora continua.

SEGUNDA. El diagnéstico inicial de los requisitos de la norma ISO 15189:2023 en el area
de Microbiologia del Laboratorio de Andlisis Clinicos fue de 7.08 %.

TERCERA. Se estructuro el sistema de gestion de calidad con un manual, el cual contiene
toda la documentacion requerida para el Sistema de gestion de Calidad, asi
poder entender que contiene y donde se puede ubicar, ademas de estructurar
los documentos segln los requisitos que nos exige la norma ISO
15189:2023.

CUARTA. Se disefio un plan de implementacion del Sistema de Gestion de Calidad el
cual generaria un incremento del 85.84 % de aprobacién de la norma I1SO
15189:2023 en caso de continuar con la ejecucion del SGC disefiado para el
laboratorio y poder solicitar una futura acreditacion del INACAL parael area
de Microbiologia del Laboratorio de Analisis Clinicos de la Escuela

Profesional de Farmacia y Bioquimica de la UNJBG.



RECOMENDACIONES

PRIMERA. Ejecutar toda la estructura documental propuesta y disefiada para dar un
paso mas a la acreditacion. Para ello se requiere el compromiso de la E.P de
Farmacia y Bioquimica de llegar a la alta direccion de la UNJBG, asi como
a los representantes de la Facultad de la Ciencias de la Salud, para que sepan
de la necesidad, las ventajas y los beneficios que traeria para la organizacion
del Laboratorio de Andlisis Clinicos y para sus usuarios, la implementacion
de un Sistema de Calidad basada en la Norma ISO 15189:2023.

SEGUNDA. Hacer un estudio de seguimiento al SGC luego de la implementacion ya que
existe requisitos donde el porcentaje tendria que aumentar conforme se
ejecuten los procedimientos sugeridos en la propuesta, y se cuente con

evidencia mediante registros.

TERCERA. Elaborar un sistema de gestion de calidad complementario para las demas
areas del Laboratorio de Anélisis Clinicos de la E.P de Farmacia y
Bioquimica como lo son de: examenes seroldgicos, uroanalisis y examenes
parasitologicos, y actualizar a la nueva norma ISO 15189:2023 el sistema de
gestion de calidad creado para los laboratorios del area de Hematologia y

Bioquimica.

CUARTA. Unificar todos los Manuales de Calidad y SGC en uno solo, que englobe
todas las areas del Laboratorio de Analisis Clinicos de la E.P de Farmacia y

Bioquimica.
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ANEXO 1. MATRIZ DE CONSISTENCIA

“DISENO DE UN SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD EN EL AREA DE MICROBIOLOGIA DEL LABORATORIO DE ANALISIS CLINICOS DE
LA ESCUELA PROFESIONAL DE FARMACIA Y BIOQUIMICA DE LA UNJBG, BASADO EN LA NORMA 1SO 15189:2023”

FORMULACION DEL PROBLEMA

OBJETIVOS

HIPOTESIS

VARIABLES

METODOLOGIA

TECNICAS / INSTRUMENTOS

¢Cudl serd el cumplimiento del Disefio de
Sistema de Gestion de calidad disefiado para el
Area de Microbiologia del Laboratorio de
Anadlisis Clinicos de la Escuela Profesional de
Farmacia y Bioguimica de la UNJBG, basado en
la norma ISO 15189:2023?

OBJETIVO GENERAL

Disefiar un Sistema de Gestion de Calidad en el
Area de Microbiologia del Laboratorio de Analisis
Clinicos de la Escuela Profesional de Farmacia y
Bioquimica de la UNJBG, que cumpla con la
norma 1SO 15189:2023.

HIPOTESIS GENERAL

No aplica

ENUNCIADO ESPECIFICO

OBJETIVOS ESPECIFICOS

HIPOTESIS ESPECIFICA

¢Cudl es el diagnostico inicial del Area de
Microbiologia del Laboratorio de Anélisis
Clinicos de la Escuela Profesional de Farmacia y
Bioguimica de la UNJBG, basado en la norma

1SO 15189:2023?

Diagnosticar la situacion inicial del Area de
Microbiologia del Laboratorio de Andlisis Clinicos
de la Escuela Profesional de Farmacia y
Bioguimica de la UNJBG, basado en lanorma ISO

15189:2023.

¢COmo se estructura la documentacion requerida
para el Sistema de Gestion de Calidad del
Laboratorio de Andlisis Clinicos de la Escuela
Profesional de Farmacia y Bioquimica de la
UNJBG, basado en la norma ISO 15189:2023?

Elaborar una estructura para los componentes
documentales del sistema de gestion de calidad del
Area de Microbiologia del laboratorio de Analisis
Clinicos de la Escuela Profesional de Farmacia y
Bioguimica de la UNJBG, basado en la norma ISO
15189:2023.

¢(Cull serd el impacto después de la
implementacion del Sistema de Gestion de
Calidad del

Laboratorio de Analisis Clinicos de la Escuela

Area de Microbiologia del

Profesional de Farmacia y Bioquimica de la
UNJBG?

Disefiar un plan de implementacién de la Norma
1SO 15189:2023 que facilite la adopcion del SGC
en caso de buscar acreditacion del INACAL del
Area de Microbiologia del Laboratorio de Analisis
Clinicos de la Escuela Profesional de Farmacia y
Bioquimica de la UNJBG.

No aplica

VARIABLE: Sistema de
Gestién de Calidad.

Dimensiones:

. Requisitos
generales

. Requisitos
estructurales y
de gobernanza

. Requisitos de
los recursos

. Requisitos del
proceso

. Requisitos del
sistema de

gestion

TIPO DE ESTUDIO
Segln la intervencion del
investigador. Es

observacional.

Segln la planificacion de la
toma de datos: Prospectivo.

Segin el numero de
ocasiones en que se mida la
variable de estudio:

Transversal.

Segin las variables de

interés: Descriptivo.

NIVEL DE
INVESTIGACION

Es una investigacion de nivel:

Descriptivo

DISENO DE
INVESTIGACION

No experimental,
Descriptivo.

Instrumentos

. Lista de verificacion basada
en la norma ISO 15189:2023

Técnicas de recogida de datos

. Entrevista y observacion

. Procesamiento de datos en
Excel.

. Presentacién de datos en

tablas e histogramas.
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ANEXO 2. COMPARACION DE LA NORMA ISO 15189:2012 VS NORMA 1SO 15189

DEL 2022/2023

ISO 15189:2012

IS0 15189:2023 (este documento)

4.1.1.1 Generalidades
4.1.1.3 Conducta ética
[incluye confidencialidad en (e)]

Prologo Prélogo

Introduccién Introduccion

1 Objeto v campo de aplicacion 1 Objeto y campo de aplicacion
2 Referencias normativas 2 Referencias normativas

3 Términos v definiciones 3 Térnunos v definiciones

4 Requisttos de la gestion 4. Requisitos generales

41 Orgamizacién vy responsabilidad de 1a direccion. (4.1 Imparcialidad

41 1 Orgamizacion 42 Confidencialidad

4.2.1 Gestion de la informacion
4.2 2 Liberacion de la informacion
4.2 3 Responsabilidad del personal

41 1.2 Entidad legal

4.1.1.4 Director del laboratorio

4.1.2 Responsabilidad de la direccidn
4.1.2.1 Compromiso de la dirtececion

5  Requisitos estructurales y de gobernanza
5.1 Entidad legal

5.2 Director del laboratorio

5.2.1 Competencia del director del laboratonio
5.2.2 Responsabilidades del director del laboratorio
5.2.3 Delegacion de obligaciones

5.3 Actividades del laboratorio

531 Generalidades

5.3.2 Cumplimiento de los requisitos

5.3.3 Actividades de asesoranmento

54 Estructura y autoridad

5.4.1 Generalidades

5.4.2 Gestion de la calidad

8.2.3 Evidencia de compromiso

4.1.2.2 Necesidades de los usuanios

43 Requisitos relativos a los pacientes
5.3.3 Actividades de asesoramiento

4.1.2 3 Politica de la calidad

5.5 Objetivos y politicas

4.1.2 4 Objetivos v planificacién de la calidad

5.5 Objetivos v politicas

4.1.2.5 Responsabilidad, autonidad, e interrelaciones

54 Estructura y autoridad

4.1.2.6 Comumicacidn

5.4.1 Generalidades b)

4.1.2.7 Darector de la calidad

5.4.2 Gestion de la calidad
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4.2 Sistema de gestion de la calidad

8  Requisitos del Sistema de gestion

42 1 Requisitos generales

8.1 Requisitos generales

8.1.1 Generalidades

812 Cumplmiento de los requusitos.del sistema de
gestion de la calidad

8.1.3 Conocimiento del sistema de gestion

422 Requisitos de la documentacion

8.2 Documentacion del sistema de gestion

4.2 21 Generahidades

8.2.1 Generalidades

4.2.2 2 Manual de la calidad

[apcional, ya no es un requisito, véase 8 2 1, NOTA]

43 Control de la documentacion

83 Control de documentos del sistema de gestion
8.3.1 Generalidades
8.3 2 Conirol de documentos

44  Acuerdos de prestacion de servicios

4 41 Establecimiento de los acuerdos de prestacién
de servicios

442 Revision de los acuerdos de prestacion de
SErvicios

6.7 Acuerdos de prestacion de servicios

4.5 Analisis
derivacion
451 Seleccion v evaluacion de laboratorios  de
dertvacion y consultores

4.5.2 Provision de los resultados del andlisis

efectuados por laboratonos de

6.8.2 Laboratonios de derivacion v consultores

46 Servicios extemos y suministros

68 Productos v  servicios
externamente
6.8.3 Revision v aprobacion de productos y servicios

proporcionados externamente

proporcionados

4.7 Servicios de asesoranuento

5.3.3 Actividades de asesoranmuento

48 Resolucidn de quejas

77 Quejas

7.7.1 Proceso

7.7.2 Recepcion de la queja
7.7.3 Resolucidn de la queja

49 Identificacién y control de no conforrmdades

7.5 Trabajo no conforme

410 Acciones correctivas

87 No conformidades y acciones correctivas

8.7.1 Acciones cuando ocurre una no conformudad
8.7.2 Eficacia de 1a acci6n correctiva

873 Registros de no conformidades y acciones
comectivas

411 Acciones preventivas

85 Acciones para abordar los mesgos y las
oportunidades de mejora

8.5.1 Identificacion de los riesgos v las oportunidades
de mejora

852 Actuar sobre los riesgos y las oportunidades de
mejora
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ISO 15189:2012

IS0 15189:2022 (este documento)

4.12 Mejora continua

86 Mejora

8.6.1 Mejora continua

862 Retroalimentacion de los pacientes, de los
usuanos v del personal del laboratonio

4.13 Control de los registros

84 Control de registros

8.4.1 Creacion de registros
8.4 2 Modificacion de registros
8.4.3 Conservacion de registros

4.14 Ewaluacion y auditorias
4.14.1 Generalidades

8.8 Evaluaciones

8.8.1 Generalidades

8.8.2 Indicadores de la calidad
8.8.3 Auditorias internas

4.14.2 Revision penodica de las solicitudes, v
adecuacion de los procedimmentos v requistios de la
muestra

7.2.3 Solicitudes de analisis al laboratorio
7.2.3.1 Generahidades

7.2 4 1 Generalidades

7.3 Procesos analiticos o de andlisis
731 Generalidades &)

4.14.3 Evaluacion de la retrealimentacion del usuano
4.14 4 Sugerencias del personal

8.6.2 Retroalimentacion de los pacientes. de los
usuarios v del personal del laboratorio

4.14.5 Auditoria interna

8.8.3 Auditorias internas

4.14.6 Gestion del nesgo

5.5 Gestion del nesgo

8.5 Acciones para abordar los mesgos ¥
oportumdades de mejora
8.5.1 Identificacion de los mnesgos y de las

oportunidades de mejora
8.5.2 Actuar sobre los riesgos v las oportumdades de
mejora

4.14.7 Indicadores de la calidad

5.5 Objetivos v politicas d)
8.8.2 Indicadores de la calidad

4.14.8 Revisiones por orgamzaciones externas

8.7 No confornudades v acciones correctivas

4.15 Revision por la direccién

8.9 Revision por la direccién

4.15.1 Generalidades

8.9.1 Generalidades

4.15.2 Entradas de la revision

8.9.2 Entradas de la revision

4.15.3 Actrvidades de la revision

[no se especifical

4.15.4 Salidas de la revisién

8.9 3 Salidas de la revision

5 Requisitos técnicos

6  Requistios de los recursos

5.1 Personal

5.1.1 Generalidades

5.1.2 Calificacion del personal

5.1.3 Descripcion del puesto de trabajo

5.1.4 Induccion del personmal al ambiente de la
5.1.5 Formacién

5.1.6 Evaluacion de la competencia

6.2 Personal

6.2 1 Generalidades

6.2.2 Requistios de la competencia

623 Autorizacion

6.2 4 Formacion continua v desarrollo profesional

6.2.5 Registros del personal
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5.1.7 Evaluacion del desempefio del personal
5.1.8 Educacion continua v desarrollo profesional
5.1.9 Registros del personal

5.2 Instalaciones y condiciones ambientales

5.2.1 Generalidades

5.2.2 Instalaciones del laboratonio v de las oficinas
5.2.3 Instalaciones de almacenamiento

5.2 4 Instalaciones para el personal

5.2.5 Instalaciones para la toma de muesiras de los
pacientes

526 Mantemmiento de las instalaciones
condiciones ambientales

6.3 [Instalaciones v condiciones ambientales
6.3.1 Generalidades

6.3.2 Controles de la mstalacion

6.3.3 Instalaciones de almacenamento

6.3 4 Instalaciones para el personal

6.3.5 Instalaciones de toma de muesiras

53 Equipamiento de laboratorio,
matenales consumibles

reactivos vy

64 Equipamiento
6.6 Reactivos v mateniales consumibles

5.3.1 Equipamiento
5.3.1.1 Generalidades

5.3.1.2 Ensayos de aceptacién del equipanuento
5.3.1.3 Instrucciones de uso del equipamiento

5.3.1.4 Calibracion del equipamuento y trazabilidad
metrologica

5.3.1 5 Mantenimiento y reparacion del equipamiento
5.3.1.6 Notuficacion de los incidentes adversos del
equipamiento

5.3.1.7 Registros del equipanuento

64 Equipamiento
6.4.1 Generahidades

6.4.2 Requsitos del equipamiento

6.4.3 Procedinuento de aceptacion del equipanmento
6.4.4 Instrucciones de uso del equipamento

6.4.5 Mantemimiento y reparacion del equipamiento
646 Notificacion de  incidentes  adversos  del
equipamiento

6.4.7 Registros del equipamiento

65 Calibracion y trazabilidad metrologica del
equipamiento

6.5.1 Generalidades

6.5.2 Calibracién del equipanuento

6.5.3 Trazabilidad metrolégica de los resultados de

medicion

5.3.2 Reactivos v materiales consumibles
5.3.2.1 Generalidades
5322Reactwvos - y  matenales
Recepcion ¥ almacenamiento

5.3.2 3 Reactivos y materiales consumibles. Ensayos
de aceptacién

5.3.24 Reactivos v mateniales consumibles. Gestion
del mventario

consumibles.

5325Reactivos vy materiales consumibles.
Instrucciones de uso
5326Reactvos vy matenales  consumibles.

Notificaciones de los mcidentes adversos
5.3.2.7 Reactivos v materiales consumibles. Registros

6.6 Reactivos v materiales consumibles
6.6.1 Generalidades

6.6.2 Reacttvos v mateniales
Recepcion v almacenamiento
6.6.3 Reactivos y matenales consunubles — Pruebas
de aceptacion

6.6.4 Reactivos v mateniales consumibles — Gestion
del inventario

6.6.5 Reactivos v materiales consumibles —
Instrucciones de uso

6.6.6 Reactivos vy mateniales
Notificacion de incidentes adversos
6.6.7 Reactivos y materiales consumibles — Registros

consumibles —

consumibles-
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54 Procesos preanaliticos

5.4.1 Generalidades

5.4 2 Informacion para los pacientes y usuarios

5.4.3 Informacion del formulanio de solicitud

5.4 4 Toma v manipulacién de la muestra primaria
5.4.4.1 Generalidades

5.4 4.2 Instrucciones para las actividades previas a la
toma de la muestra

5.4 4 3 Instrucciones para las actividades de toma de
1a muestra

5.4.5 Transporte de la muestra

5.4.6 Recepcion de la muestra

5.4.7 Mampulacion, preparacion v almacenamiento
preanalitico

7.2 Procesos preanaliticos

7.2.1 Generalidades

7.2 2 Informacion del laboratorio para pacientes y
USUAos

7.2.3 Solicimdes de andlisis al laboratorio

7.2.3.1 Generalidades

7.2.3 2 Solicitudes verbales

7.2.4 Toma y manipulacién de la muestra pnmaria
7.2 4 1 Generalidades

7.2 4 2 Informacion para las actividades previas a la
toma de la muestra

7.2.4 3 Consentimiento del paciente

7.2 4 4 Instrucciones para las actividades de toma de
la muestra

7.2.5 Transporte de la muestra

7.2 6 Recepcion de la muestra

7.2.6:1 Procedimiento de recepcion de la muestra
7.2.6.2 Excepciones para la aceptacion de la muestra
7.2.7 Mampulacién, preparacion v almacenamiento
preanaliticos

7.2.7.1 Proteccion de la muestra

7272Cnterios para las solicitudes de analisis
adicionales

7.2 7 3 Estabilidad de la muestra

5.5 Procesos analiticos 7.3 Procesos analiticos
551 Seleccion, verificacion y validacion de los | 7.3.1 Generalidades
procedimientos analiticos

5.5.1.2 Venficacion de los procedimientos analiticos

7.3.2 Ventficacion de los métodos de analisis

5.5.1.3 Validacidn de los procedimientos analiticos

7.3.3 Validacién de los métodos de andlisis

5.5.1.4 Incertidumbre de medicidn de los valores de
canfidad medidos

7.3.4 Evaluacion de la mcertidumbre de medicion
(M)

5.5.2 Intervalos de referencia biologicos o valores de
decision climca

7.3.5 Intervalos de referencia biologicos y limites de
decisi6n clinica

5.5.3 Documentacion  de  los

analificos

procedimientos

7.3.6 Documentacién  de
analiticos

los procedimientos

5-6 Aseguramuento de la calidad de los resultados
del analisis
5.6.1 Generalidades

7.3.7 Aseguramuento de la vahdez de los resultados
del andhsis
7.3.7.1 Generalidades

5.6.2 Control de la calidad

5.6.2.1 Generalidades

5.6.2.2 Matenales de control de la calidad
5.6.2.3 Datos de control de la calidad

7.3.7 2 Control interno de la calidad (IQC)
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5.6 3 Comparaciones interlaboratorios

5.6.3.1 Participacién

5.6.3.2 Enfoques alternativos

5633 Anilisis de las muestras para comparacion
entre laboratorios

5.6.3.4 Evaluacién del desempeiio del laboratorio

7.3.7 3 Evaluacion externa de la calidad (EQA)

5.6.4 Comparabilidad de los resultados del analisis

7.3.7 4 Comparabilidad de los resultados del anilisis

5.7 Procesos postanaliticos

74 Procesos postanaliticos

5.7.1 Revision de los resultados

7.4.1.2 Revision v liberacién de resultados
7.4.1.3 Informes de resultados criticos

5.7 2 Almacenamiento, retencion y disposicion de las
muestras clinicas

7.4 2 Manipulacion postanalitica de las nmestras

5.8 Informe de resultados
5.8.1 Generalidades

5.8.2 Ammbutos del nforme
5.8.3 Contemido del informe

7.4.1 Informe de resultados

7411 Generalidades

7.4.1 4 Consideraciones especiales para los resultados
7.4.1 6 Requisitos para los informes

7:4.1.7 Informacién adicional para los informes

5.9 Liberacion de resultados

741 2 Revision v liberacion de resultados

5.9.1 Generalidades

7.4.1.1 Generalidades

592 Seleccidn e informe auvtomatizado de los
resultados

7.4.158Seleccion, revisidon, liberacion e mforme
automatizado de los resultados

5.9 3 Informes modificados

7.4.1 8 Modificaciones de los resultados informados

5.10 Gestion de la informacion del laboratorio
5.10.1 Generalidades

5.102 Autonidades y responsabilidades

5.103 Gestion del sistema de informacion

7.6 Control de datos v gestion de la informacion
7.6.1 Generalidades

7.6.2 Autoridades v responsabilidades para la gestion
de la informacion

7.6.3 Gestion de los sistemas de mformacion del
laboratorio

7.6.4 Planes para periodos fuera de servicio

7.6.5 Gestion fuera de la instalacion de trabajo

7.8 Planificacion de la continmdad v preparacion
para emergencias

No especificado

Anexo A Requisitos adicionales para los analisis
realizados cerca del paciente (POCT)

Anexo A Tabla A1 Correlacion enire la Nomma
IS0 9001:2008 v este documento

Anexo A Tabla A2 Comelacion entre la Normma
ISOTEC 17025:2005 y este documento

Anexo B Tabla B.1 Comparacion entre la Norma
ISO 9001:2015 v este documento

Anexo B Tabla B.2 Comparacion entre la Norma
ISO/MTEC 17025:2017 y este documento

Anexo B Tabla B.1 Comparacién de las Normas
ISO 15189:2007 e ISO 15189:2012

Anexo C Tabla C.1 Comparacion entre las Normas
ISO 15189:2012 e ISO 15189:2023
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ANEXO 3. EVALUACION INICIAL CON “LISTA DE VERIFICACION DOCUMENTARIA /
CAMPO NTP-ISO 15189:2023 / DA-ACR-18D”

4

e DIRECCION DE ACREDITACION

Acraditacion

LISTA DE VERIFICACION DOCUMENTARIA ICAMPO NTP-ISO 15189:2023 / DA-acr-18D
Nombre del Laboratorio: | ARGRATORIO DE AMALISIS CLIMICoS |NoExpetiente: S0y |

LISTA DE VERIFICACION NTP-ISO 15189:2023

DOCUMENTARIA CAMPO []

ACREDITACION X] RENOVACION [El AMPLIACION  []

ACTUALIZACION FONDO [] SEGUIMIENTO 1S [] 28[] SUPERVISION []
Expediente Nro. Qool
Tipo de Laboratorio Clinico ] . Otro: Especificar  [] ‘
Nombre del Laboratorio JABRATORIO DE ANBLSIS Clinicos / I CROBIOLSG 14 ‘\

|
Direccion: ,q\l ~ ﬂl PF\PLDIQS 3/ n \
Direccion evaluada (si es
diferente a la anterior) b
Fecha de inicio de la evaluacion 5
el e 3o ok Ao ddl 2025
electronico.
Fecha de ejecucion de la ;
evaluacién. or de N(‘/ £ cle Ao02s
Fecha de fin de la evaluacién
Nota: No aplica para evaluacion documentaria. NA =
Fecha de culminacion del :
servicio! ®2 d; UZdra del 025
Miembros del Equipo Evaluador
Funcién Nombre Completo

Lider del Equipo Hén.Otlends Agusrin Rvora Renavenze

Evaluador Rach. “Aayan V1V Tomes floses

Evaluador en Entrenamiento J— X

Experto Técnico e

Firma del Lider del Equipo: Q « Z
Fecha: OR/0s/2025

!Registrar la fecha que incluye el plazo méximo segin TDR.
DA-acr-11P-20F, V07 (2025-02-19) Pag.1 de 54
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INACAL

Instituto Nacional

e Calidad
Acreditacién

DIRECCION DE ACREDITACION

LISTA DE VERIFICACION DOCUMENTARIA /CAMPO NTP-ISO 15189:2023 / DA-acr-18D

Nombre del Laboratorio: /4 eroe. A factone (Hloprca

Nro. Expedients: (OO (

REQUISITO DE LA NORMA NTP-ISO 15189:2023

DESCRIPCION

DOCUMENTO
DE
REFERENCIA

EVIDENCIAS | COMENTARIOS

EVALUACION
DOCUMENTARIA

EVALUACION
CONCLUSION EN CAMPO

CINC/OBS/
NA

CONCLUSION

CINC/OBS/
NA

41

REQUISITOS GENERALES
Imparcialidad

a) Las actividades del laboratorio se deben llevar a
cabo de forma imparcial. El laboratoric se debe
estructurar y gestionar para salvaguardar la
imparcialidad.

b) La direccién del laboratorioc debe ‘estar

comprometida con la imparcialidad.

El laboratorio debe ser responsable de la
imparcialidad de sus actividades y no debe
permitir presiones comerciales, financieras u otras
que comprometan su imparcialidad.

El laboratorio debe hacer un seguimiento de sus
actividades y de sus refaciones para identificar las
amenazas a su imparcialidad. Este seguimiento
debe incluir las relaciones de su personal.

e) Si se identifica una amenaza para la
imparcialidad, el efecto se debe eliminar o
minimizar de forma que la imparcialidad no resulte
comprometida. El laboratorio debe poder
demostrar como mitigar dicha amenaza.

Directriz DA-acr-18D. El laboratorio debe documentar
las disposiciones sobre la imparcialidad a las cuales
hace referencia la norma NTP ISO 15189,

&) En adicion a lo solicitado por la norma, el laboratorio
debe aplicar alguna herramienta que evidencie que se
han gestionado las amenazas a la imparcialidad y como

mitiga la amenaza.

[

d

P

42
421

Confidencialidad
stion de la informacion

| laboratorio debe ser responsable, por medio de
acuerdos legales ejecutables, de la gestién de toda la
informacion del paciente obtenida o creada durante la
realizacion de las actividades del laboratorio. La gestion
de la informacion del paciente debe incluir la privacidad
y confidencialidad, El laboratorio debe informar al
usuario y/o al paciente con
antelacion, acerca de la informacion que pretende poner
al alcance del dominio publico.

Excepto por la informacion que el usuario y/o e} paciente
pone a disposicion del publico, o cuando lo acuerdan
entre el laboratorio y el paciente (por ejemplo, con el
propésito de responder a las quejas), cualquier ofra
informacion es considerada inf ion d ietario
y se debe considerar confidencial.

PIopY

422

Liberacion de la informacién

Cuando el laboratorio sea requerido porley o autorizado
por las disposiciones contractuales a dar a conocer
informacion confidencial, se debe notificar al paciente

Mo of 0| —

DA-acr-11P-20F, V07 (2025-02-19)
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INACAL

Institato Nacionat

de Caiidad
Acreditacién

DIRECCION DE ACREDITACION

LISTA DE VERIFICACION DOCUMENTARIA /[CAMPO NTP-ISO 15189:2023 | DA-acr-18D

Nombre del umnw“%/gﬂm A /%ﬂczf/f //4/00 i

Nro. Expediente: &Q) 7

REQUISITO DE LA NORMA NTP-1SO 15189:2023

Nro.

DESCRIPCION

DOCUMENTO
DE
REFERENCIA

EVIDENCIAS | COMENTARIOS

EVALUACION
DOCUMENTARIA

CONCLUSION

CINC/OBS/
NA

EVALUACION

EN CAMPO

CONCLUSION

CINC/OBS/
NA

d) la retroalimentacion y las quejas de los pacientes, de
los usuarios y del personal;

e) el aseguramiento de la calidad de la validez del
resultado;

f) la eficacia de cualquier mejora implementada y
acciones emprendidas para abordar los riesgos y las
oportunidades de mejora;

g) el desempefio de los proveedores externos;

h) los resultados de la participacion en programas de
comparacion interlaboratorios;

i) la evaluacion de las actividades de POCT;

) otros factores pertinentes, tales como las actividades
de seguimiento y entrenamiento.

893

Salidas de la revisién

Los elementos de salida de la revision por la direccion
deben ser un registro de las decisianes y acciones
relacionadas al menos con lo siguiente:

a) la eficacia del sistema de gestion y sus procesos;

b) la mejora de las actividades del laboratorio
relacionadas con el cumplimiento de los requisitos de
este documento;

c) la dotacién de los recursos requeridos;

d) la mejora de los servicios a los pacientes y usuarios;
) cualquier necesidad de un cambio.

La direccion del laboratorio debe asegurar que las
acciones derivadas de la revision por la direccion se
completen dentto de un periodo de tiempo
especificado.

Las conclusiones y acciones derivadas de las
revisiones por la direccion se deben comunicar al
personal del laboratorio.

DA-acr-11P-20F, V07 (2025-02-19)
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ANEXO 4. LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

Cadigo Version Tipo de doc. Nombre
SGC-MA- 1 Manual Manual del Sistema de Gestion
001-01 de Calidad
SGC-MA- 1 Manual Manual de Bioseguridad en el
002-01 Laboratorio
SGC-MA- 1 Manual Manual de Instalaciones y
003-01 Condiciones Ambientales
ADM-DP- 1 Descripcion de Puesto Descripcion de Puesto — Director
001-01 de escuela
ADM-DP- 1 Descripcion de Puesto Descripcion de Puesto — Jefe de
002-01 Laboratorio
ADM-DP- 1 Descripcion de Puesto Descripcién de Puesto — Analisis
003-01 de area
ADM-DP- 1 Descripcion de Puesto Descripcion de Puesto — Técnico
004-01 de Laboratorio
ADM-PRO- 1 Procedimiento Reclutamiento y Seleccion de
001-01 personal
ADM-PRO- 1 Procedimiento Procedimiento de induccion y
002-01 capacitacion al personal
SGC-PRO- 1 Procedimiento Procedimiento de manejo y
003-01 rotacion de reactivos
SGC-PRO- 1 Procedimiento Toma de muestra, Transporte y
004-01 Almacenamiento
SGC-PRO- 1 Procedimiento Gestion de documentos
005-01
SGC-PRO- 1 Procedimiento Revision por la direccién
006-01
SGC-PRO- 1 Procedimiento Identificacion y control de No
007-01 conformidades
SGC-PRO- 1 Procedimiento Programa de control de calidad
008-01 interno y externo
SGC-PRO- 1 Procedimiento Resolucion de reclamaciones
009-01
SGC-PRO- 1 Procedimiento Acciones preventivas y
010-01 correctivas
SGC-PRO- 1 Procedimiento Servicio al cliente y
011-01 asesoramiento
SGC-PRO- 1 Procedimiento Entrega de resultado y tiempo de
012-01 respuesta
SGC-PRO- 1 Procedimiento Procedimiento de Identificacion y
013-01 control de Imparcialidades
SGC-PRO- 1 Procedimiento Procedimiento de Gestion de
014-01 Equipamiento
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SGC-PRO-
015-01

SGC-PRO-
016-01
SGC-PRO-
017-01
LAB-INS-
001-01
LAB-INS-
002-01
LAB-INS-
003-01
LAB-INS-
004-01
LAB-INS-
005-01
LAB-INS-
006-01
LAB-INS-
007-01
LAB-INS-
008-01
MIC-INS-
009-01
MIC-INS-
010-01
MIC-INS-
011-01
MIC-INS-
012-01

MIC-INS-
013-01

MIC-INS-
014-01

MIC-INS-
015-01
MIC-INS-
016-01
MIC-INS-
017-01
MIC-INS-
018-01

Procedimiento

Procedimiento
Procedimiento
Instructivo
Instructivo
Instructivo
Instructivo
Instructivo
Instructivo
Instructivo
Instructivo
Instructivo
Instructivo
Instructivo

Instructivo

Instructivo

Instructivo

Instructivo
Instructivo
Instructivo

Instructivo

131

Procedimiento de Revisién y
Aprobacion de productos y
servicios proporcionados
Externamente
Procedimiento de Control de
Registros
Procedimiento de los anélisis

Instructivo — Bafio Maria
Instructivo — Centrifuga
Instructivo — Espectrofotémetro
Instructivo — Estufa
Instructivo — Microcentrifuga
Instructivo — Microscopio
Instructivo - Autoclave
Instructivo - Incubadora

ANTIBIOGRAMA: Método
Kirby Bauer
COLORACION GRAM

COPROCULTIVO

EXAMEN DIRECTO DE
ESPUTO: Baciloscopia Ziehl-
Neelsen
EXAMEN DIRECTO DE
ORINA BK: Baciloscopia Ziehl-
Neelsen
EXAMEN DIRECTO DE
SECRECION URETRAL:
Tincién de Gram
EXAMEN DIRECTO DE
SECRECION VAGINAL
HEMOCULTIVO

UROCULTIVO

CULTIVO DE ESPUTO Y
SECRECION BRONQUIAL



MIC-INS-
019-01

MIC-INS-
020-01
MIC-INS-
021-01

MIC-INS-
022-01

Instructivo

Instructivo

Instructivo

Instructivo

132

CULTIVO DE HERIDAS,
ABSCESOS Y BIOPSIAS DE
TEJIDOS
CULTIVOS MICOLOGICOS

ANTIFUNGIGRAMA: Prueba
de Sensibilidad a los
Antifingicos
DIAGNOSTICO MOLECULAR
(PCR y otras NAATS)



ANEXO 5. FLUJIOGRAMAS DE PROCESOS Y PROCEDIMIENTOS DE LOS DOCUMENTOS DEL SGC

Flujograma de reclutamiento y seleccion del personal

3 ®
Comité de Revisar/crear perfil
fermulario 1 de trabajo

Autorizacion de
emisién -

Fin: Requisito rechazado

Preparar reporte
téenico

LAB CHIEF
©)

B (i &)

Motificar a los Realizar pruebas/ - Publi de &n
preseleccionados entrevistas Evaluacibn final | resultados I | minutos | M

S

COMHITTEE
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Flujograma de Programa de Induccién, Entrenamiento y Formacion de Personal

Informar contrato

Presentar mision

Induccién horarios Enfasis en Induccién
I g 3 =
Empleado nuevo general por V'ig:'u‘gu?’:s beneficios sequridad e especifica
contratado RAHH o sarviolos seguridad social imagen liderada por jefe
Direccién oA ra?rl‘iier‘vr\::w corporativa inmediato

Presentacién a
comparieros
revisién
estructura
especifica
ubicacién del
cargo

Enirega y
explicacion del
manual de
funciones
responsab
ilidades alcances

Puntos clave
suficien
temente claros?

Recarrido y
presentacién de

Evaluacion de la

por
procedimientos personal dirigente

equipos del drea

empleado pasa
a enfrenamiento

Induccién
finalizada

Reforzar o
reprogramar
rai

luccion en

Elaborar
programa de
formacion
continua
desarrolla
profesional
Calificacion
mayor o igual a
doce sobre
veinte?

Aplicar
evaluacién
preguntas

sencillas

H e —

Reprogramar
nueva charla
para personal
con baja nota

Revisar
periédicamente
idoneidad del
programa y
emitir certificados

Fin integracién y
desarrollo
continuo
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Flujograma del Proceso de Gestion y Control de Reactivos y Materiales

&) o]
Verificar Generar orden Recepcion de - .
Eey existencia en de compra y reactivos por jefe Inspeccidn Registrar en Epicanlieoi
solicitud de B A H inicial base de datos e PEPS y ubicar
e ase de datos e enviar a de laboratorio o inicial inventario reactivo
inventario proveedor designado

Inicio
Identificacion de
necesidad o
stock minimo

Rechazo del lote
notificar
proveedor y
segregar

Prueba de
aceptacion
dentro de
criterios

Realizar prueba
de aceptacion

Almacen Es nuevo lote
amiento segun de reactivo

fabricante 0 SDS critico v
" eactivo
ag‘;?:“;.?r disponible para Uso del reactivo m
No. ton y entrega o y etiquetado .
aprobacién despacho Registrar
namero de lote
en hoja de

trabajo

Fin del ciclo del
lote

e ._~| Registrar retiro y Descarte seguro

i Actualizar
Revision de 5 -
! / inventario y agotado o descarte bioseguridad
e:;set:;): ;s verificar stocks caducado g
minimos Stock minimo
alcanzado o No. Continuar uso

caducidad rutinario

proxima
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Inicio
Notificacién de
Retiro de
Reactivo recibida

NO USAR -
RECALL

Verificar lote
en inventario

Flujograma de Procedimiento para Retiro de Mercado de Reactivos

(E) CONTENGION INMEDIATA

Trasladar a
cuarentena y
etiquetar "NO

USAR - RECALL"

Suspender uso

]
¥

Activar lote
alternative o
método de
respaldo

Recuperar todas
idades del

las

del lote afectado

lote

[2) EVALUACION Y REGISTRO DE NO CONFORMIDAD

Registrar evento :g:"ggg; Evaluar riesgo e
como No ot er‘; 5acan impacto clinico
Conformidad Bl e de la falla

Trasladar a
cuarentena y

etiquetar

<} PLAN DE ACCION CORRECTIVA

Riesgo
clinico
significativo?

-

E—

Reanalizar

muestras y

resultados
criticos

No_s|

(o E—

Documentar
justificacion de
no reandlisis

Comunicar
anulacién o
correccion de

Definir acciones

I

T DISPOSICION Y CIERRE

Coordinar Verificar Fin

resultados a
médicos

(+le] ra

evitar recurrencia

136
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desecho seguro las acciones conformidad y archivo de
del lote correctivas registros




Flujograma del Proceso de Toma de Muestra y Control de Calidad Preanalitico

Generar orden
de trabajo y
asignar
identificadores

Verificacién de
datos y
solicitudes

Atencién de
admision

Instrucciones al

Identificacién y
paciente

rotulacion

Inicio Paciente
llega al
laboratorio

) Verificar muestra
fs‘e externa y

contenedor

Muestra es de
recoleccién
externa?

Muestras
tomadas o
recibidas

Control de
calidad post
toma o recepcién
°
Preparacion de
N
= materiales

Toma de
muestra de
sangre u otro

Aceptacion
Criterios de registrar en
aceptacion LIMS y enviar a

procesamiento Fin del proceso

preanalitico

Muestra cumple

criterios de I_R(_atgis_tgar
aceptacion? No. imitacin y
. 2| archivar no
» . conformidad
Criterios de chhazo Noufucar al Es pD_SIb|9
rechazo —>|  registrar no paciente o repetir la
conformidad solicitante toma?

.
5| Solicitar nueva

toma y explicar
causa
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Flujograma del Procedimiento de Gestion de Documentos (SGC)

Aprobacion

si Envio a Director Do mens
? 2| para aprobacién emitido e
Revision Jefe de Ravigion P P! ingresado en
. Elaboracién Laboratorio autotizada? lista maestra
Inicio revisa documento
Identificacion de fissnoneakls
f Técnico elabora ,-@
necesidad de editics No
documento SGC dy " \9 Devolver con
RCHI O observaciones
para correccion

le—

Ggrc:\nbti:; dgr Aprobacién de
Jefe d: madificacién por
Laboratorio Director

Revisién
periédica y
actualizacién de
documentagion

Guardar original Preparar y Personal aplica
vigente en distribuir copias nuevo
administracion controladas documento

iSe
requiere
modificacion?

}—

Continuar uso

m Reemplazar Fin Documento
Notificar copias Marcar copias Archivar original vigente en uso y
personal anteriores con obsoletas como obsoleto por 5 obsoleto

involucrado version obsoleto afios archivado o
actualizada destruido

Aplicar
modificacién por Solicitar retiro de

version obsoleta

Responsable
Téonico
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Flujograma del Procedimiento de Revision por la Direccion (SGC)

MANAGEMENT

LABORATORY

de revision

Programar reunion

Enviar invitacién
de presentacién

Analizar la
efectividad del SGC

Auditoria

preparar revision

Analizar no
conformidades

Asistir a la reunion
de revision

Dibuja plan de

accion

Actions

No actions
needed

Degcidir acciones de mejora

needed

accion

Registrar reunion

Aprobar plan de

Escanear y enviar
reporte

Realizar
seguimiento
trimestral

Registrar Reunién
de Seguimiento

verificar accion
completada

Reporte de
distribucién final

Garantizar la eficacia del SGC
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Flujograma del Procedimiento de Identificacién y Control de No Conformidades

liflss Comunicar No

; Documentar No Identificar - .
Identificacién de ng;“::g:g eal Conformidad en Requisito g?:gf;lr dI:g Anahz;gigausa
No Conformidad Tgcni - Registro Incumplido

Comunicar Error

y Corregir
Informe

Definir y Ejecutar Error en
CoArﬁzg?va Informe de Anular Trabajo y
? ’ .
Inmediata Resultados? Si—| Solicitar Nueva

Muestra

) Evaluar
Requiere Acciones
\.No Anulacion de Correctivas y
i0?
Trabajo? . Preventivas

Continuar con

N
°> Verificacion

Designar

Registrar Realizar . A
Pt s el Seguirierto a e e
pgeagi?rlrl]jiglnétg y s o Mensualmente No Conformidad
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Flujograma del Programa de Control de Calidad Interno (CCl) y Externo (CCE)

B W
A= 0]
A Registrar datos Acumular Calgular media
V:g&;‘ﬂ:;s; F;gﬁﬁi?’.:;:z’:s de control de minimo 2@ desviacién
S POl de e i calidad en valores para estandar y
ol T formato SGC- andlisis coeficiente de
p FRM-885-01 estadistico variacién

Resultados de
calibracién dentro
de limites
aceptables

Calibracion del

Inicio obtencién Se
5 comprobar
g8 g‘:ee:ommlpo sistemas Gpticos
temperatura No ‘
voltaje \ 5 Identificar fuente
de error y
recalibrar el
equipo

Fin

Utilizar

:-.— Control de
: calidad externo resultados del aseguramiento
(9 Agea;:te:ruliiaazzr: participar en CCE para de la calidad y
No programas de referenciar y confiabilidad de
luacid apoyar el CCI resultados

Se vicla
alguna regla
de alerta

A2

i Revisar
procedimientos

3| reactivos y

calibracién

Se viola
alguna regla
mandatoria

Revisar grafica y
aplicar reglas de
Westgard

AA—

Graficar valores

Corregir la
causa

en gréfica de

Levey-Jennings
Rechazar la Identificar causa
serie de del error recalibracién
resultados de aleatorio o cambic de
pacientes sistematico reactivo
reentrenamiento Reprocesar

controles y
muestras de
pacientes
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Flujograma del Procedimiento de Resolucion de Reclamaciones (SGC)

Registro en
formato de
reclamaciones

Inicio Cliente

Recepcion de

n ey
presenta reclamacion

reclamacion

Designar
Si_>| personal para
analisis de causa

Andlisis de
causa y efecto

Comunicar Jefe de
v : rocede
reclamacion a laboratorio P ol d
jefe de verifica ?
. . eclamo?
laboratorio procedencia f

Comunicar no

\% procedencia al

cliente

Comunicar
acciones
tomadas al
cliente

Definir acciones
inmediatas
correctivas y
preventivas

Seguimiento a
cumplimiento de
acciones

Fin resolucién
satisfactoria
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Flujograma del Procedimiento de Acciones Correctivas y Preventivas (SGC)

B (o) N
R

Jefe de Realizar Analisis
Reportar . .
Inicio Aplicar Correccion L?:%%r‘i;ggo dg ect:earlrj:iizy R
Identificacion de |———>)| Correccion Inmediata al Reunién para Acciones
No Conformidad Inmediata Res%);}%ilﬁe de Andlisis de Correctivas o .
Causas Preventivas

Cierre Incorporar Fin La No
Medidas

Conformidad Ha
5 _ Si_ > Exitosas a | Sido Prevenida o
Planificar e Realizar Procedimientos Corregida
Implementar Seguimiento y Accion de Rutina Permanentemente
> Accion Monitoreo de Ia Fue
Correctiva o Accién Efectiva? L )
Preventiva Implementada

Reiniciar
Proceso de
Correccién
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FASE 1 RECEPCION E INFORMACION PREVIA

Flujograma del Procedimiento de Servicio al Cliente y Asesoramiento

Inicio Paciente
busca servicio

laboratorio

Tecnico recibe

paciente

Solicita
Aplica manual informacion
toma muestras naturaleza
examenes

—_—

Responsable
Si—>{ tecnico atiende
info examenes

Cliente recibe
info condiciones
recolecta
muestras

Asegurar no
discriminacion

Continuar
proceso

FASE 2 EJECUCION DE EXAMENES Y ENTREGA DE INFORME

Se realiza toma
muestra y
analisis

Elaborar y

entregar informe

resultados

FASE 3 ASESORAMIENTO POST ANALITICO

Cliente requiere
interpretacion

asesoramiento

Responsable

Responsable

o tecnico asesora Regls.trar
; cliente relacion asesoria en
interpreta resultados caso formato
resultados

clinico

Fin servicio
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Flujograma del Procedimiento de Entrega de Resultados y Tiempo de Respuesta

Validacion Post- Elaborar Informe Ingluir Autorizacion y Comunicar
Analitica de Resultados Comentarios & Firma Resultado
Informacion Critica

Inicio: Obtencion de Resultados

Ao ——

Verificar Si
Autorizacién de
® Sfj Tercero
Garantizar /\ —
iEntrega & Tercero? Confidencialidad A
) . Informe Entregado Correctamente )
i Ruptura de C¢nfidencialidad? Reporta I\nmden\e
No Entrega Directa al - y Mitigar
Paciente

Archivar Copia de
Informe (1 afo)

Archivar Registros

de Autorizacion (4
anos)

Fin: Documentacion Archivada
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Flujograma de procedimiento de identificacion y control de imparcialidades.

Rooqpoién y
R del Registro del
Persona —>|  Reportede

Potencial

Conflicto

88
Revision Anual o Andlisis

Cambios enel >  Sistematico de
Laboratorio Riesgos Mariz

Archivar
Registro y
Monitoreo
Congnuo Fin del
roceso
' © i)
]mﬁlesgo_ ala Si Violacién
parcialidad Detectada Ref
Significativo o 6.4
Inaceptable?

Analizar Causa

Detener el Abrir Informe de
Trabajo Afectado No Conformidad

Definir e
Implementar
Accion
N Correctiva
Activar Plan de c onfor‘r’ni dad Inmediata
Se Materializ6?

Verificar Eficacia
de la Accion
Implementar Implementada
Definir Accion Acg:; sE]ev:rp o
No Riesgo o para Eliminar o P o f
Potencial Ref 6.3 Minimizar el o ersonal
Riesgo eclaracion de
Conflicto
s
Reevaluar
Causa Raiz y
Definir Nuevas
Acciones

@)
La Accién
Fue Eficaz?

Cerrar Informe
de No
Conformidad y
Archivar Todos
los Registros
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Flujograma de procedimiento de gestion de equipamiento

r
{B} INSTALACION ¥ ACEPTACION

Q) SELEOCION ¥ OBTENCION

Inicio Deteccion
de necesidad de
equipo

Evaluar
proveedores y

casto beneficio

—
k=’ 52
Realizar proceso

Recepcion del Verificar .
de compra y equipo y — requisitos del Instaelgsc;nalpcr
adguisicien companentes sitio de Beh=aier

instalacion

Cumple
criterios de
acaplacmn

Aceptar y
registrar equipo
para uso rutinario

| cicio be opERACION ¥ MANTENMENTO

si

Resultados de
control de
calidad ok

Acciones
correctivas

recalibrar
mantenimiento
soporte tecnico

l preventivo

‘ = @
L jecutar plan de Registrar
segun o
procedimisntos en bitacora

Mo

Requiere
transporte

Seguir

procedimiento
de transporte
interno externa

147

Fin de vida util o
dar de baja el
equipo




Flujograma de procedimiento en caso de Equipo Salido del mercado

£ CONTENCION INMEDIATA

Inicio Verificar equipo Etiquetar fuera ané?il;fgen:cetirv o
Notificacion de y naturaleza de de servicio y mét‘; o
Recall falla desconectar alternativo

[} PLANIFICAGION DE ACGIONES CORRECTIVAS

Reanalizar
muestras y
Sl notificar

resultados
corregidos

[3) EVALUACION Y REGISTRO DE NO CONFORMIDAD

Registrar evento
como no
conformidad

Definir acciones
correctivas para
evitar recurrencia

Riesgo
clinico
significativo?

Evaluar imp
clinico y riesgo

afectados

Documentar
No>( justificacion de
no reandlisis

COMUNICACIIN ¥ DESCONTAMINACION

AS}——

Coordinar
devolucion o
reemplazo con
proveedor

Descontaminar
S| equipo y
certificar

(& CIERRE

Cerrar no .
conformidad y Fin
verificar
efectividad

Equipo requiere
devolucién o
desecho?

Actualizar ficha
de vida y POEs

documentacion y
archivo

Coordinar
k% reparacion o
reemplazo in situ

148



Flujograma de Seleccion, Evaluacion y Aprobacion

Define
especificaciones
técnicas

AREA MANAGER

Start: Necesita Identificar

Solicitar
documentos a los
proveedores

PURCHASING ADMIN

Recibir documentos del proveedor

S @ — ®

Conoce los requefimientos iniciales? Final: no calificada

QUALITY AREA MANAGER

Crear orden de

compra de prueba

Recivir e /@\ No. A

inspeccionar

TECHNICAL STAFF

Inspeccion|conforme? abrir proceso de no coformidad

test tecnico de

Yes. aceptacion (si
necesita)
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Flujograma de Monitoreo Continuo

22 RESPONSABLES

Uso rutinario del Seguimiento

Inicio del

. producto o del .
monitoreo e desempefio Reevaluacion
| anual del
proveedor

Mantener en
lista de

proveedores
aprobados

Desemperio
satisfactorio?

Retirar de la lista

Clasificacion
del
proveedor

\.No No aprobado— y buscar

alternativas




Flujograma de Gestion de No Conformidad

PROVEEDOR

Recibir notificacion

=]
=1
1z
=<
~N
=
=
]
o
=]

o Notificar al b4 ‘

< . Segregar y Archivar y usar
=] Abrir Reporte de proveedor y

g No Conformidad enqualars:oﬂmo NO solicitar accidn @ fomolﬁn"i%‘;ﬂ F:]a“:
3 correctiva eevaluacion anud

Inicio: Se detecta un in imi Documentar la resolucién del i Fin del sub-proceso




Flujograma de procedimiento de identificacion y control de imparcialidades.

[ CREACION DE REGISTROS

Verificar sistema.
registra usuario
fecha y hora
automat
icamente

Registrar datos

Incluir fecha e
dentificasion o

Registro creado

Usar

Inicio de p
e de forma legible
actividad que formato
requiere registro codificado p“;’:r::f;': ¥ ’ ; ﬁrm::ailg 7R LD
r N\
£ MODIFICACION DE REGISTROS
L) “
‘ Tachar dato Escribir dato |
Sl incorrecto correcto iniciales
dejando legible y fecha al lado |
tro No modificar
s egistro es reportar a :
fisico papel supervisor para :;?gmi?o
correccion reg
Se detecta ‘{:)_ Registro
error en el Modificacion en Usuario tiene finalizado
registro No_s sistema permiso para

electronico modificar

Sistema registra

Si modifioacion en

pista de auditcria

.
No.

[57 CONSERVACION ¥ DISPOSICION FINAL

Consultar tabla
E de tiempos de
retencion e
Almacenar en el Tiempo de uso Transferir a Tiempo de . obsignlam Destruccion

area de trabajo del registro archivo central retencion legal proceder a Ia i.;)un'i'irdaenc\alldad fecha tipo vida del registro
disposicion final periodo

Registrar la
i Fin del ciclo de

registro activo finalizado fisico o digital cumplido




(5} IMPLEMENTACION DEL METODO

Inicio Nueva
magnitud o

Método
estandarizado

iz 0 comeroial?

significativa

Flujograma de procedimiento de los analisis

Verificacion
cumple criterios
minimos?

Generar informe

Realizar

d
¥
Verificacién aprobacién

Rechazar
método o ajustar

Validacién cumple y reverificar

criterios clinicos y
de desempefio?

Realizar
Validacién

[ EVALUACION DE LA INCERTIDUMBRE |

B
Método Estimar Documentar
aprobado e incerti incertidumbre y
implementado medicion revisién anual

] TO CONTINUG DE LA VALIDEZ

Uso diario Analizar
rutinario del control de
método calidad interno

PB!’IIC\pélLEh Erfs
muestras de i puntuacién Z o
pacientes. COmparanonss SDI de PEEC

interlaboratorio

Falla CCI.

Resultado PEEC
0K i

No Aceptable.

Detener analisis

operacién

e identificar
causa

Fin emisién de

resultados
vélidos.




Flujograma del Procedimiento de Antibiograma (Método Kirby-Bauer)

Inicio g;z?l?ansd::\ Ajustar Turbidez Sumergir Hisopo Escurrir Exceso
Preparacién e a 0.5 McFarland en Inéculo de Liquido

Inocular Placa : . Asegurar
Secar Placa 3 a Aplicar Discos : Incubar Placa a
de Agar Mueller 5 Minutos de Antibioticos Adherencia de 35C 16-24h

Fin
Determinacion
de
Susceptibilidad

Medir Diametros
de Halos de
Inhibicion

Clasificar
Resultado S
IR

Interpretar con
Tablas CLSI
EUCAST

Emitir Informe
de Antibiograma




Flujograma del Procedimiento de Coloracion de Gram

Inicio con

Preparar frotis
fino

Cubrir con cristal
violeta

Secar al aire Fijar al calor

muestra

Lavar con agua
destilada

Cubrir con lugol
o yodo

Lavar con agua
destilada

Aplicar alcohol
acetona

Decoloracion Lavar Cubrir con
detenida? Sl safranina o Lavar y secar
' fucsina

t inmediatamente

Interpretacién

Plrpura o violeta______~, Gram positiva
iti

Resultado
de la tincion?

Observar con
mMiCroscopio

Fin clasificacién

y tincién

Interpretacion
Gram negativa




Flujograma del Procedimiento de Baciloscopia de Esputo (Ziehl-Neelsen)

Colocar
portaobjetos en
puente de tincién

Preparar frotis
finoy
homogéneo

Recepcion de

Cubrir con
carbol fucsina

Secar frotis al

aire Fijacién al calor

muestra de
esputo

Cubrir con azul
de metileno o
verde de
malaquita

Aplicar
decolorante
acido alcohol

Calentar
suavemente
preparacion

Lavar con agua

Lavar con agua
potable

potable

Dejar actuar
tinte caliente

Si (BAAR Interpretacion
positivos) =>|  baciloscopia

positiva
Observar en \ e
Er Tt
P y objetivo de de la tincién P :
al aire e tuberculosis
Interpretacion

No (BAAR | (
negativos) |  baciloscopia
negativa




Flujograma de Baciloscopia Ziehl-Neelsen

Colocar
portaobjetos en
puente de tincion

Preparar frotis
finoy
homogéneo

Recepcién de

Cubrir con
carbol fucsina

Secar frotis al

aire Fijacién al calor

muestra de
esputo

Cubrir con azul

Calentar Dejar actuar Lavar con agua Aplicar Lavar con agua de metileno o
suavemente finte caliente potable decolorante potable verde de
preparacion acido alcohol ma|aquita

Interpretacién
baciloscopia
positiva

Si (BAAR
positivos)

Observar en
Li\tl:tglgonsaegcuaar\ micrescopio Resultado
P y objetivo de de la tincidén

el are inmersion
No (BAAR Interpretacién
baciloscopia

negativos) fee

Fin diagnéstico
presuntivo de
tuberculosis




Flujograma de Coloracion Gram

Inicio con

Preparar frotis

Cubrir con cristal
fino

violeta

r al air Fijar al calor
P Secar al aire jar al cal

Lavar con agua

Cubrir con lugol
destilada

Lavar con agua
o yodo

destilada

Aplicar alcohol
acetona

Cubrir con
safranina o
fucsina

Decoloracion
detenida?

Lavar
L inmediatamente

Lavar y secar

Interpretacion

Parpura o violeta________ | Gram positiva
1

Observar con
microscopio

Resultado
de la tincién?

Fin clasificacién

y tincion

Roja o rosada Interpretacion
Gram negativa




Inicio Recepcion
de muestra de

secrecion vaginal

Flujograma del Procedimiento de Examen Directo de Secrecion Vaginal

Etiquetar
portaobjetos

Preparar
portaobjetos

AQ———

Busqueda en

i . 7 N ) M— o —
Colocar solucién Emulsionar Cubrir con Observar
salina en muestra en cubreobjetos montaje fresco
portaobjetos uno salina salina al microscopio
3 e Ao—
Colocar KOH en Emulsionar cSé‘fg:')L?;gs mogg-s:%{-n .
portaobjetos dos muestra en KOH ) nay ;
KOH y reposar microscopio

fresco salina

—_

Q——

Busqueda en

KOH hongos

Integrar
resultados y
diagnéstico

Registrar
hallazgos
cuantitativos y
cualitativos

Fin Emision del
informe




Flujograma del Procedimiento de Hemocultivo

®
Asepsia del
Paciente Sitio de
Puncion

Identificar al
Paciente y Preparacion de
Preparar el Frascos
equipo

Inicio Recepcion
de Solicitud de
Hemocultivo

Secado del
Antiséptico

Inocular
Aerbbico
Primero Luego
Anaerébico

Inoculacion de
Sangre en
Frascos

Requiere Frasco
Aerdbico y
Anaerdbico

Puncién Venosa
Extraccién de
Sangre

Inocular Frascos
Requeridos

Monitoreo

Incubaci6n en Fin Espera de

Sistema : Resultado para
Automatizado o ch:;ggg sde Siembra y
Incubadora Tipificacion

Agitar Frascos Rotulacién de Transporte al Registroen |~
Suavemente Frascos Laboratorio Lo CO","OI
Preanalitico ~ ——

_ Emisién del
Registrar Informe de
c Hallazgos Examen Directo
uantitativos y de Secrecién
Cualitativos

Vaginal




Flujograma del Procedimiento de Urocultivo (Cultivo Cuantitativo de Orina)

Muestra

rechazada

Cumple
criterios de
aceptaciéon?

Inicio Recepcion
de muestra de
orina

Verificacién de la
muestra

Procesar o
refrigerar
muestra

Homogeneizar
muestra

Siembra
cuantitativa en
agar

Distribuir orina
en agar

Usar asa
calibrada

Sumergir asa en

orina Etiquetar placas

Monitorear
crecimiento
bacteriano

Fin espera para
recuento e
identificacion

Registrar Fin emisiéon del

Incubar placas — hallazgos informe




Flujograma Unificado del Proceso de Cultivos Microbiol6gicos

E
Muestra

N
° Rechazada

Registrar en
LIMS y Verificar
Calidad

Inicio Recepoién

Muestra
de Muestra Ad da?

Clasificar Tipo
de Muestra

=2 CULTIVO ESPUTO ¥ SECRECION BRONGUIAL

1 Homogeneizar y Sa?b.g:; n
Tincién de Gram Bactgarianos

Incubacién
Bacteriana
Estéandar

Lectura Inicial
Colonias

-
“\r CULTIVO HERIDAS ABSCESOS ¥ BIOPSIAS

Sembrar en
Agars y Medios
de

Homogeneizar o
Triturar Tejido o
Inocular Liguido

Enriquecimiento

2 CULTIVOS MICOLOGICOS

. Sembrar en Ineashapid, Monitoreo y A
P Medios Prolongada Leotura Placas Cringior
Micolégicos Micolégicas :

Crecimiento
Significativo?

si Identificacién de

Aislamiento e
Identificacién
Bioguimica

Cultivo Negativo

Evaluar

Hongos

Horngos

Antibiograma

Interpretacion Fin Emision del
Integrada Informe




Inicio Recepcisn

de Muestra

Registrar en
LIMS y Verificar
Calidad

Flujograma Unificado del Proceso de Cultivos Microbiol6gicos

Muestra
N
© Rechazada

Clasificar Tipo
de Muestra

Homogeneizar y
Tincién de Gram

=7 CULTIVO ESPUTO Y SECRECION BRONQUIAL

Sembrar en
Agars
Bacterianos

Homogeneizar o
Triturar Tejido o
Inocular Liguido

-
A\ CULTIVO HERIDAS ABSCESOS Y BIOPSIAS

Incubacién
Bacteriana
Estandar

Crecimiento
Significativo?

Lectura Inicial
Colonias

Sembrar en
Agars y Medios.
de

Enriguecimiento

12 CULTIVOS MICOLOGICOS

Homogeneizar o
Concentrar

Aislamiento e
i Identificacion

Bioguimica

Cultivo Negativo

Monitoreo y
Lectura Placas
Micolbgicas

Sembrar en

Medios h
Micologicos FEamED

Crecimiento
Fangico?

si Identificacion de
Hongos

Antibiograma

Interpretacion

integrada

Fin Emisién del
Informe




Flujograma Unificado del Proceso de Cultivos Microbioldgicos

Muestra
e Rechazada

Registrar en
LIMS y Verificar
Calidad

Inicio Recepcion
de Muestra

Muestra
Adecuada?

Clasificar Tipo
de Muestra

=L CULTIVO ESPUTO Y SECRECKON BRONQUIAL

Homogeneizar y
Tincién de Gram

Sembrar en
Agars
Bacterianos

Sembrar en
Agars y Medios
de

Homogeneizar o
Triturar Tejido o
Inocular Liquido

Enriquecimiento

2 CULTIVOB MICOLOGICOS

- Sembrar en ) . Moanitoreo y
Horcn:r?:::'léarr ¢ Hedios Prolongada Lem T s
Micolégicos L—J Micolégicas

| i i
B”:;Z?f;ﬁ: Lectura Inicial Crecimiento
- CULTIVO HERIDAS ABSCESOS Y BIOPSIAS EstAndar Colonias Significativo?

Aislamiento e

Identificacion
Bioquimica

Cultivo Negativo

Crecimiento
Fungico?

Evaluar

Honges

Antibiograma

Interpretacién Fin Emisién del
(<l Integrada Informe




Flujograma del Procedimiento de Antifungigrama (Sensibilidad a Antifingicos)

Inocular placas
Microdilucién en Microdilucién en de microdilucién

ajustado

Diluir Método de

Inicio

. ; Preparar Ajustar turbidez "
el suspension a estandar BTN 22 antifungigrama
gelicnacio fungica McFarland 8.5 goncentracion a utilizar
levadura : de trabajo .@

Sembrar placa
de agar con
indculo

E-test o difusién Etest o difusion
en disco en disco

caldo (estandar) caldo con inéculo \

Determinar

iorodilucié Lectura Ao

Microdilucion. = microdilucién concentracion
minima inhibitoria

Monitorear Lectura

Incubar a 35 imi
crecimiento a del
grados 24h 48h 72h resultado

Interpretacién
consultar tablas
de puntos de
corte

Medir diametro
del halo o leer
CMI en tira

E-test o disoo—> Lectura Etest o

disco

Cologar tiras o
discos de
antifingicos

Clasificacion final
sensible
intermedio

resistente

Fin emision del
informe de
susceptibilidad

Registrar CMI y
clasificacién final




Inicio Recepcion
de muestra
biolégica

Flujograma del Proceso de Diagndstico Molecular (PCR y otras NAATS)

rechazada

Registrar en
sistema y
verificar calidad

Muestra viable
para analisis
molecular?

Almacen
amiento o
procesamiento
inmediato

Extraccion de
acidos nucleicos

Purificacién de g;irgraodl gz Pr?:zrglcalo; ede Cargar mezcla Proceso de
ADN o ARN Clpm o b P en termociclador amplificacion

Deteccion de
producto de
amplificacion?

Resultado
No_>| negativo verificar - Validacién
controles Interpretacion .
f cuantitativa o técnica y

aprobacion del

cualitativa supervisor

Analisis de curva
Si—=| de amplificacion |
y control interno

Resultado
valido y
reproducible?

Repetir
extraccion o
amplificacién




ANEXO 6. FORMATOS DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD SEGUN LA ISO

15189:2023

SGC-FRM-001-01: Formato de delegacion de obligaciones y responsabilidades

Formato de delegacion de obligaciones y responsabilidades

Identificacion

Campo

Fecha de Emisién

Fecha de Vigencia

Laboratorio Clinico

Partes Involucradas

Rol Nombre Completo Puesto / Cargo Firma
Delegante
Delegado (a)
N ° Obligacidon / Responsabilidad Evidencia de competencia Periodo de
delegada requerida Delegacion

Revisado por

Fecha de Revision

Observaciones




SGC-FRM-003-01 Formato de Lista de Reactivos

Lista de Reactivos
Reavisado por: Aprobado por:
(f) (f)
Fecha: Fecha:
Condicién de Hoja de
Codigo Nombre Lote Cantidad Proveedor almacena seguridad




SGC-FRM-004-01 Formato de solicitud para nuevos reactivos

Solicitud de Reactivos

Solicitante: Area:
Fecha:
Reactivo Cantidad
Entregado por: Recibido por:
(f) (f)
Fecha: Fecha:




SGC-FRM-005-01 Formato de Reporte de Pruebas POCT

Formato de Registro y Reporte de Pruebas POCT

Identificacion Datos del Paciente y Solicitud

Codigo de Registro

ID de
Paciente/Muestra

Fecha de Aplicacién

Nombre Completo
del Paciente

Hora de Aplicacion

Fecha de
Nacimiento / Edad

Area / Unidad POCT

Médico Solicitante

Justificacidn del
POCT

Datos de la Prueba POCT Realizada Control de Calidad Analitico

Nombre de la Prueba POCT

Control de Calidad Si/ No
(CC) Ejecutado

Nombre del

) Nivel Bajo / Nivel Alto / Nivel
Nivel de control

Equipo/Analizador Unico
ID del Equipo (Trazabilidad) Lote del Material
de CC
Lote del Reactivo/Cartucho Resultado del CC
Fecha de Vencimiento del Resultado Si/ No
Reactivo Aceptable
Tipo de Muestra Accién Correctiva
Personal Operador (Si CC fue
Rechazado)

(Competente)

Resultado e Interpretacion

Resultado Obtenido

Unidad de Medida

Rango de Referencia del
POCT

¢éValor Critico/Alerta?

Si/ No

Notificacion de Valor Critico

Observaciones/Interferencias




SGC-FRM-006-01 Formato de Consentimiento Informado del Paciente para Pruebas de

Laboratorio

Formato de Consentimiento Informado del Paciente para Pruebas de Laboratorio

Identificacion

Nombre Completo del Paciente

Documento de Identidad (DNI/Pasaporte)

Fecha de Nacimiento

Nombre del Representante Legal/Tutor (Si aplica)

Laboratorio Clinico

Objetivo de Consentimiento

Yo, , por medio del presente documento, otorgo mi
consentimiento para la realizacion de las siguientes pruebas/analisis en el Laboratorio Clinico:

Prueba / Andlisis Solicitado Propésito Clinico Muestra Requerida

Rol Nombre Completo y Firma Fecha y Hora

Paciente / Representante Legal:

Personal de Laboratorio:




SGC-FRM-007-01 Formato para historial de cambios

TIPO DE FECHA DE

DOCUMENTO APROBACION VERSION DESCRIPCCION DEL CMBIO REALIZADO

cODIGO




ANEXO 7. FORMATOS DE REGISTROS NECESARIOS PARA EL SISTEMA DE
GESTION DE CALIDAD

SGC-FRM-002-01: Formato de Registro de Actividades Realizadas y Evaluacion de
resultados obtenidos por personal.

LABORATORIO DE ANALISIS CLINICOS | CédigOZ
REGISTRO DE ACTIVIDADES REALIZADAS Y EVALUACION | Version:
DE RESULTADOS OBTENIDOS POR EL PERSONAL Fecha:
FECHA ACTIVIDAD REALIZADA RE?_UOLGTRAgSOS/ SUPEEOVFLSADO Dgﬁssiz\ég\clllgg}? FIRMA
SGC-FRM-008-01 Formato de registro de Revisiones de SGC
) ) Cadigo:
LABORATORIO DE ANALISIS CLINICOS version:
REGISTRO DE REVISIONES DE SGC :
Fecha:

FECHA RESPONSABLE DE LA DESCRIPCION Y ENTRADA DE LA SALIDA DE LA FIRMA
REVISION ANALISIS REVISION REVISION




SGC-FRM-009-01 Formato de registro de No conformidades.

) , Cadigo:
LABORATORIO DE ANALISIS CLINICOS VerSién'
REGISTRO DE NO CONFORMIDADES -
Fecha:
DESCRIPCION Y -
RESPONSABLE DE LA N ACCION -
2 ANALISIS DEL VERIFICACION
FECHA IDENTIFICACION DE LA CORRECTIVA A FIRMA
SERVICIO NO DE LA EFICACIA
NO CONFORMIDAD CONEORME APLICAR
SGC-FRM-010-01 Formato de registro de control de calidad
) ) Cadigo:
LABORATORIO DE ANALISIS CLINICOS VerSién'
REGISTRO DE CONTROL DE CALIDAD :
Fecha:
FECHA RESPONSABLE RESULTADOS ACEPTABLE ACCIONES FIRMA

(SI/NO) CORRECTIVAS




SGC-FRM-011-01 Formato de registro de reclamaciones.

) ) Cadigo:
LABORATORIO DE ANALISIS CLINICOS Vversion:
REGISTRO DE RECLAMACIONES Y QUEJAS :
Fecha:
NOMBRE DE LA
NOMBRE DE CAUSA O MOTIVO
FECHA PERSONA QUE OBSERVACIONES FIRMA
USUARIO DE RECLAMO PRESENTA EL RECLAMO
SGC-FRM-012-01 Formato de registro de asesoria al paciente.
) ) Cadigo:
LABORATORIO DE ANALISIS CLINICOS version:
REGISTRO DE RECLAMACIONES Y QUEJAS :
Fecha:
FECHA NOMBRE DE TIPO DE ASESORIA RESPONSABLE DE LA OBSERVACIONES FIRMA

ASESORADO

ASESORIA




SGC-FRM-013-01 Formato de reporte de analisis

LABORATORIO DE ANALISIS CLINICOS

REGISTRO DE ANALISIS

Cddigo: SGC-FRM-004-01

Version:01

Fecha:

METODO UTILIZADO:
EDAD:
SEXO:
ORDEN DE ANALISIS:

ANALISIS

RESULTADOS

RANGO REFERENCIAL

Observaciones:

Interpretacion:

Reportado por:

()

Fecha:

Aprobado por:

()

Fecha:




SGC-FRM-014-01 Formato de registro de NO CONFIDENCIALIDAD

) , Cadigo:
LABORATORIO DE ANALISIS CLINICOS Vversion:
REGISTRO DE NO CONFIDENCIALIDAD :
Fecha:
DESCRIPCION Y -
RESPONSABLE DE LA < ACCION p
FECHA IDENTIFICACION DE LA ANAI'_:!ASIIj_'IiE LA CORRECTIVA A S/EEELFIIEI(EIACCAISI’\}A FIRMA
NO CONFIDENCIALIDAD COMETIDA APLICAR
SGC-FRM-015-01 Formato de registro de Imparcialidades.
Cadigo:
LABORATORIO DE ANALISIS CLINICOS version:
REGISTRO DE IMPARCIALIDADES :
Fecha:
RESPONSABLE DE LA DAEI\SlgllfIISPICSII(DJENLY ACCION VERIFICACION
FECHA IDENTIFICACION DE LA SERVICIO CORRECTIVA A DE LA EFICACIA FIRMA
IMPARCIALIDAD APLICAR

IMPARCIAL




SGC-FRM-016-01 Formato de registro de Mantenimiento.

) , Cadigo:
LABORATORIO DE ANALISIS CLINICOS Vversion:
REGISTRO DE MANTENIMIENTO :
Fecha:
ACTIVIDAD DE ACCION p
VERIFICACION
FECHA RESPONSABLE MANTENIMIENTO CORRECTIVA A FIRMA
REALIZADA APLICAR DE LA EFICACIA
SGC-FRM-017-01 Formato de registro de Calibracion.
) ) Cadigo:
LABORATORIO DE ANALISIS CLINICQS version:
REGISTRO DE CALIBRACION :
Fecha:
EQUIPO A MATERIALES
FECHA RESPONSABLE CALIBRAR UTILIZADOS RESULTADOS FIRMA




SGC-FRM-018-01 Formato de registro de equipamiento

) ) Cadigo:
LABORATORIO DE ANALISIS CLINICOS Versic')n'
REGISTRO DE EQUIPAMIENTOS .
Fecha:
FECHA DE NOMBRE DEL MARCAY o -
ADQUISICION EQUIPO MODELO N ° DE SERIE ESTADO ACTUAL DATOS TECNICOS

RESPONSABLE FIRMA




ANEXO 8. PROGRAMAS REALIZADOS PARA EL SISTEMA DE GESTION DE
CALIDAD

PROGRAMA DE FORMACION CONTINUA

Estructura del Programa y Responsabilidad

Responsable del Director Técnico y/o Responsable de Calidad.

Programa

Frecuencia de Anual (para definir necesidades de formacion).

Evaluacién

Documentacion Plan de Formacidn Anual, Registro Individual de Asistencia, Evaluacién de Competencia.

Requerida

Alcance Todo el personal técnico, de apoyo y de gestidn directamente involucrado en los
procesos de Microbiologia.

Pilares de la Formacion Continua

El programa se enfoca en mantener y mejorar la competencia del personal en areas criticas de
Microbiologia y Gestion de Calidad.

Pilar 1: Formacidn Técnica Especifica en Microbiologia

Este pilar asegura que el personal esté al dia con las metodologias analiticas y los desafios
microbiolégicos emergentes.

e Objetivo: Mantener la competencia en la fase analitica y la interpretacidn clinica.

e Temas/Médulos:

o Actualizacién en Antibiogramas: Revision de las guias CLSI (Clinical and Laboratory
Standards Institute) y EUCAST (European Committee on Antimicrobial
Susceptibility Testing) vigentes y mecanismos de resistencia emergentes (ej. MCR-
1, NDM).

o ldentificacion Avanzada: Uso e interpretacion de sistemas automatizados (e;j.
MALDI-TOF) y técnicas moleculares (ej. PCR para identificacion de patégenos o
genes de resistencia).

o Microbiologia Especializada: Manejo y diagndstico de micobacterias, hongos
(micologia) y parasitos.

o Calidad de Medios de Cultivo: Validacién y control de calidad interno de los medios
de cultivo preparados o comerciales.

¢ Indicador (KPI): Porcentaje de ensayos de competencia técnica especificos de
Microbiologia aprobados.



Pilar 2: Control de Calidad y Gestion de Riesgos
Cumplimiento directo con los requisitos de la ISO 15189 sobre gestidn de la calidad.

e Objetivo: Fortalecer la comprensién y aplicacidn de los sistemas de calidad y riesgo.

e Temas/Moddulos:

o Control de Calidad (CC) en Microbiologia: Interpretacidn de los resultados del
Control de Calidad Interno (CCl) y del Programa de Evaluacion Externa de la
Calidad (PEEC) en cepas y muestras de desafio.

o Gestidn de Riesgos (1SO 15189: 7.1.3): Identificacidn, evaluacidn y mitigacion de
riesgos en los procesos de Microbiologia (ej. riesgo de contaminacidn cruzada,
riesgo de error en el reporte de resistencia).

o Manejo de No Conformidades: Proceso de registro, investigacion de causa raiz y
aplicaciéon de Acciones Correctivas (AC) efectivas.

¢ Indicador (KPI): Nimero de No Conformidades criticas del drea de Microbiologia por mes.
Pilar 3: Seguridad, Bioseguridad y Pre-analitica

Fundamental para el manejo de muestras potencialmente peligrosas y asegurar la integridad del
resultado.

e Objetivo: Reducir incidentes de bioseguridad y mejorar la calidad de la muestra inicial.

e Temas/Médulos:

o Bioseguridad de Nivel 2 y 3: Manejo adecuado de gabinetes de bioseguridad,
desinfeccidn, y manipulacién de muestras de alto riesgo (ej. tuberculosis, SARS-
CoV-2).

o Criterios de Rechazo de Muestras: Profundizacién en las causas comunes de
rechazo en Microbiologia (ej. inadecuado volumen de sangre en hemocultivos,
hisopos secos, contaminacion de muestras estériles).

o Transporte y Conservacién: Instrucciones detalladas sobre los requisitos de
temperatura y tiempo para el transporte de diferentes tipos de muestras
microbioldgicas.

¢ Indicador (KPI): Tasa de incidentes de bioseguridad o accidentes laborales en el area.

Pilar 4: Habilidades de Comunicacién y Etica

Necesario para la comunicacion de resultados criticos, un requisito clave de la norma.

e Objetivo: Mejorar la comunicacién interna y externa con el personal clinico.



e Temas/Moddulos:
Notificacién de Valores Criticos: Procedimiento para comunicar patégenos de
reporte obligatorio o patrones de multiresistencia.
Interacciéon con el Personal Clinico: Cémo proveer asesoramiento sobre la
idoneidad de las pruebas y la interpretacién de los resultados del antibiograma.
Confidencialidad y Etica: Manejo de la informacién sensible del paciente conforme

O

a los requisitos legales.

¢ Indicador (KPI): Porcentaje de notificaciones de valor critico documentadas segun
procedimiento.

Ciclo Anual del Programa

Fase

Actividad

Frecuencia

Responsable

1. Deteccion de
Necesidades

Evaluacion de desempeiio, analisis de No
Conformidades, resultados del PEEC y
encuestas al personal.

Anual (noviembre)

Direccién/Calidad

2. Planificacion

Elaboracion del Plan Anual de Formacion,
asignacion de recursos y definicion de
instructores (internos/externos).

Anual (diciembre)

Direccién/Calidad

3. Ejecucion

Realizacion de seminarios, webinars,
talleres, rotaciones o autoformacion
guiada.

Mensual/Trimestral

Instructor/Técnico

4. Evaluaciéon de
Competencia

Pruebas de conocimiento (escritas) y
observacion directa (practica) de las
habilidades adquiridas.

Anual (Post-
ejecucion)

Supervisor de Area

5. Revision y
Mejora

Andlisis de la efectividad del programay
ajuste del plan para el siguiente ciclo.

Anual (octubre)

Direccion




MANTENIMIENTO PREVENTIVO DE EQUIPOS EN EL LABORATORIO

Estructura y Responsabilidad del Programa

Responsable del Programa Jefe de Mantenimiento y/o director técnico.

Documentacion Fichas de Vida del Equipo, Registros de Mantenimiento,
Contratos con Proveedores.

Frecuencia de Revision Anual o ante la adquisicion de nuevo equipo critico.

Objetivo Asegurar la fiabilidad, exactitud, trazabilidad metroldgica y

seguridad (biol6gica/eléctrica) de los equipos.

Inventario y Clasificacion de Equipos Criticos

El programa debe priorizar los equipos que impactan directamente en el resultado
microbioldgico.

. e . Parametro Critico a
Equipo Clasificacion de Riesgo Controlar
e Temperaturay Presion.
Autoclave Alto (Esterilizacion) Trazabilidad.
. . . Velocidad del Flujo de
g:asbél;etes i llosanss Alto (Proteccion/Asepsia) Aire. Integridad del filtro
HEPA.
- Temperaturay
Incubadoras y Bafios de Agua Alto_ (Crecimiento de Uniformidad de la
Cultivos)
Temperatura.
Espectrofotémetros/Analizadores | Medio Calibracion Optica 'y
Automatizados (Identificacion/Antibiogramas) | Precision de Lectura.
Refrigeradores/Conaeladores Medio (Almacenamiento de Temperatura y Control
g g Reactivos/Cepas) de Alarmas.
Centrifugas Bajo (Preparacion de Veloude}d (RPM) y
Muestras) Temporizador.




Plan Detallado de Mantenimiento Preventivo

El programa debe diferenciar entre el mantenimiento realizado por el operador
(diario/semanal) y el realizado por personal calificado (técnico interno/proveedor).

Mantenimiento por el

Mantenimiento por Personal

Sqlnge Operador (Frecuencia) Calificado (Frecuencia)
oo el s 6l | Canpraonc
Autoclave P manometros/sensores y Prueba de

(Semanal). Revision del nivel
de agua (Diario).

Vacio/lntegridad (Semestral).

Gabinetes de
Bioseguridad

Limpieza de las superficies de
trabajo (Antes y después de
cada uso).

Certificacién Anual de
rendimiento, que incluye: Prueba
de Humo (patrén de flujo de aire) y
Medicion de Flujo de
Entrada/Descarga (Anual).

Incubadoras

Registro y control de la
temperatura (Diario).
Desinfeccion interna
(Mensual).

Mapeo de Temperatura (revision
de uniformidad en diferentes
puntos) y Calibracion del
termémetro/sonda de control
(Anual).

Analizadores
Automatizados

Limpieza de la sonda/sistema
de liquidos (Diario/Semanal).
Ejecucion de controles
internos.

Ajuste y Alineacion Optica (si
aplica). Actualizacion de software y
Verificacion del Lector
(Semestral).

Refrigeradores/
Congeladores

Registro de Temperatura
Min./Max. (Diario). Limpieza

y descongelacién (Trimestral).

Calibracion del sensor interno con
patron trazable (Anual).
Verificacion de la alarma.

Trazabilidad y Documentacién

El laboratorio debe mantener registros de todas las actividades.

e Ficha de Vida del Equipo: Documento que acompafia al equipo desde su
instalacion, registrando:

o ldentificacion, nimero de serie y ubicacion.

o Fechas de calibracion y la trazabilidad metroldgica de los estandares
utilizados.

o Registro de todos los mantenimientos preventivos y correctivos.




Procedimientos Operacionales (POE): Debe existir un POE para cada equipo
critico que defina las instrucciones de uso, cuidado y las tareas de mantenimiento
preventivo diarias a cargo del operador.

Disponibilidad: La documentacién de mantenimiento y la etiqueta de estado de
calibracion/mantenimiento deben ser accesibles para el personal que utiliza el
equipo.



ANEXO 9. EVALUACION FINAL CON “LISTA DE VERIFICACION
DOCUMENTARIA / CAMPO NTP-1SO 15189:2023 / DA-ACR-18D”
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