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RESUMEN

Con el fin de poder desarrollar un Sistema de Gestién de la Calidad (SGC) eficaz en
cualquier empresa de salud, debe elaborarse la documentacion necesaria, que ade-
mas de serimprescindible para el ordenamientointerno de todos los procesos, es de
suma utilidad para la preparacién de la acreditacién de los servicios, para la presen-
tacion ante las auditorias y para la capacitacién permanente del recurso humano.
Dado que todos los laboratorios de andlisis clinicos deben poseer documentos de
diferentes tipos (y son pocos los que los poseen en su totalidad], se presenta en
este trabajo un modelo de sistema de documentacién que contiene los documen-
tos requeridos en la actualidad por los organismos nacionales e internacionales y
se formulan directivas y sugerencias para el control de dicha documentacién.

La documentacidon del SGC permite la identificacién y gestién de procesos y activi-
dades relacionadas con un enfoque integral y el desarrollo de una cantidad de do-
cumentos necesarios para la efectiva planificacion (planes de gestion), operacién
(planes operativos], incluyendo elementos organizativos, inventariales, control y
mejora continua del SGC y sus procesos.

El modelo propuesto de “Sistema de Gestién de la Documentacién”, permite co-
nocer qué procesos implica y la mejor manera de llevarlos a cabo para que sirva
de soporte al SGC. Es de referencia para que en cualquier servicio de laboratorio
clinico pueda ser implantada la gestién documental.

Un sistema de calidad que funcione correctamente es critico para el desarrollo y
la prestacion de servicios de los laboratorios de analisis clinicos, mientras que un
sistema de documentacién aplicable y consolidado representa una fuerte herra-
mienta para el futuro crecimiento de la estructura.

Ambos sistemas son complejos y estan en mutua dependencia, constituyendo su
relacién armoniosa la clave del éxito en la gestién.

Palabras Clave | Sistema de Gestion de la Calidad, Sistema Documentario, Laboratorio Clinico.

SUMMARY

In order to develop an effective Quality Management System (QMS] into a Health Or-
ganisation, it is essential to elaborate all the mandatory documentation, which, be-
sides critical for ruling internal processes, is very useful to make Services ready for
Accreditation, to fulfil Auditory and for permanent qualification of Human Resource.
According to the fact that every Clinical Laboratory must hold a wide variety of docu-
ments (and only a few fill up this subject], this paper describes a standard documen-
tary scheme pattern thatincludes both national and international organisations doc-
umentation requirements and provide directions and suggestions for its control.
The Documentation of a QMS allows identification and management of processes
and activities with a broad scope and the development of many documents neces-
sary for an effective planification (management tactics), operation (operative tac-
tics), including organization issues, inventory, control and permanent upgrading of
QMS and its processes.

The proposed scheme of “Management Documentation System” shows the involved
processes and the best way to accomplish them as the basis for QMS. Is a reference
to any Clinical Laboratory to meet the needs of a Documentary Management.

The accurate operation of the Quality System is critical for development and pro-
vision of Clinical Laboratory services, while a suitable and well-built Documentary
System represents a strong tool for structure future expansion.

Both systems are complex and interdependent, being its mutual relation the key for
a successful Management.

Key words | Quality Management System, Documentary System, Clinical Laboratory.
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1.INTRODUCCION

La década de los noventa ha sido, indudablemente, una de
las mas importantes para proponer nuevos enfoques para
la gestién, en este campo se han experimentado profundos
cambios, tanto en los ambientes en los que se desarrollan
estas actividades dentro de las empresas como en las te-
orfas y enfoques que tratan de explicar la manera en que
éstas deben desempenarse para adaptarse con éxito a la
nueva realidad.

Dadas las caracteristicas actuales de la globalizacién de los
mercados, para el abordaje concerniente a los Servicios de
Salud, cada pais, debe adoptar esquemas y requerimientos
conformes alas normas y estandares de validez y aceptacion
internacional para el gerenciamiento de sus organizaciones.
La acreditacion de los Servicios de Salud tiene como propdsi-
tos mejorar la calidad de los productos, servicios, sistemas
y personas, generar confianza en las actividades de las en-
tidades acreditadas, aportar transparencia a los mercados,
facilitar el comercio y participar en el mejoramiento de la
calidad de vida de la poblacién.

La aceptacion y confianza en los analisis del laboratorio por
una segunda parte puede conseguirse demostrando la com-
petencia a través de la acreditacién de los procedimientos
de andlisis por una tercera parte [organismos de acredit-
acion nacionales e internacionales].

El concepto “acreditacion” se define en la Guia 2:1996 de
la Organizacion Internacional de Normalizacién /Comisién
Electrotécnica Internacional (ISO/IEC) como el “Proced-
imiento mediante el cual un organismo con autoridad recon-
oce formalmente que un organismo o0 persona es compe-
tente para desarrollar determinados trabajos”.

La acreditacion de los laboratorios clinicos en su sentido
mas amplio tiene cada vez mas importancia como instru-
mento de gestién y como medio para el aseguramiento de
los resultados (1].

Es el reconocimiento de haber cumplido las normas requeri-
das parallevar a cabo una funcion propia y la puerta que abre
la posibilidad de competir en un mercado de mayor tamano.
De igual modo, cuando se intenta normatizar los siste-
mas de calidad de los laboratorios de analisis bioquimicos
- clinicos, deben tenerse en cuenta las caracteristicas pe-
culiares de este tipo de servicio para lograr una normativa
precisa, congruente y armoénica que refleje lo mas acabada-
mente dichos Sistemas de Calidad.

Los laboratorios clinicos, a diferencia de otros laboratorios
de anélisis, tienen caracteristicas particulares enrelacién a
su contacto con los pacientes:

e Consideraciones preanaliticas hacia los pacientes
relacionadas con la extraccién, preparacion, identifi-
cacién y transporte de muestras

e Consideraciones postanaliticas hacia el personal san-
itario enrelacién ala validacién, informacidn, interpre-
tacién y asesoramiento.

Ademads hay observaciones de seguridad, ética y preven-
cién de enfermedades.

Para asegurar que se aplica un sistema de procedimientos
normatizado a fin de controlar y mejorar la calidad de un ser-
vicio, proceso o producto, se requiere una documentacion de
soporte, completa y consensuada que describa los proced-
imientos adecuados que representen las mejores practicas.
Conelfin de poder desarrollar un Sistema de Gestién de la Cal-
idad eficaz en cualquier empresa de salud, debe elaborarse
toda la documentacién necesaria, que ademas de ser impre-
scindible para el ordenamiento interno de todos los procesos,
es de suma utilidad para la preparacion de la acreditacion de
los servicios, para la presentacién ante las auditorias y para
la capacitacién permanente del recurso Humano (2).

Dado que todos los laboratorios de analisisbioquimicos -
Clinicos deben poseer documentos de diferentes tipos (y
son pocos los que los poseen en su totalidad), se presenta
en este trabajo un modelo de sistema de documentacion
que contiene los documentos requeridos en la actualidad
por los organismos nacionales e internacionales y se for-
mulan directivas y sugerencias para el control de dicha
documentacion.

2. JUSTIFICACION

En el drea de la gestién en salud, los ciudadanos cuentan
cada vez con mayor informacién acerca de las politicas gene-
rales de salud y su financiacién, los métodos de recaudacion
de impuestos y el uso de los recursos publicos. Esto motiva
que los contribuyentes sean mas criticos y conocedores de
sus derechos en el momento de la evaluacién de la atencion
recibida, exigiendo mejor organizacién y gerenciamiento de
los servicios de salud a los cuales acuden.

No existe duda de la necesidad de una estrategia sélida y bien
articulada para el cumplimiento de las normas de una orga-
nizacion. En el caso de las empresas de salud, esta estrategia
constituye un gran desafio para todos los que tratamos de
implementar acciones tendientes a lograr el mejor desem-
pefo de nuestros servicios, haciéndolos mas accesibles, soli-
darios, éticos y equitativos.

Lainformacién y su consecuencia, la documentacién, para que
pueda utilizarse y genere ventajas competitivas debe tener
tres caracteristicas bdasicas: completa, confiable y oportuna.
Ademas debe emplearse para establecer relaciones con clien-
tes, colaboradores, proveedores; realizar procesos en la orga-
nizacién y crear productos/ servicios con alto grado de valor.
La documentacién se convierte asi, en una parte importante
de la gestién del conocimiento entendida como el estableci-
miento de vinculos entre las personas y la informacién para
lograr ventajas competitivas y afadir valor mas alla del al-
macenamiento y manipulacién de datos.

La naturaleza y extensién de la documentacién debe satis-
facer los siguientes requisitos: (IS0 9004:2000 (3).
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¢ Contractuales

* Legales

* Reglamentarios

¢ Necesidades y expectativas de clientes y otras partes

interesadas.

Y deben ser apropiadas para otras partes de la organizacion.
El éxito en la implantacién y mejora de los sistemas de cali-
dad depende en gran parte de la correcta fluidez de la infor-
macién, de la adecuada seleccién, de su distribucién y de la
disponibilidad para el destinatario y por estas razones la or-
ganizacion de la documentacién de los servicios de salud se
ha convertido en uno de los temas cruciales de la gestion.
La documentacidn de los laboratorios de analisis bioquimi-
cos - clinicos, ha sido tradicionalmente confeccionada
segun el mejor parecer y conocimientos de sus directivos
y hasta el momento actual, en la mayoria de los servicios,
la documentacidn existente es frecuentemente escasa, a
veces desorganizada y otras, incompleta.
En nuestro medio es habitual que los laboratorios no posean
la documentacién completa sobre por qué hacer, qué hacer,
como hacerloy los registros que demuestran el cumplimien-
to de lo expresado en la documentacion.
Para dar sustento practico a las afirmaciones realizadas an-
teriormente, he llevado a cabo una encuesta a un conjunto
de 40 laboratorios de analisis bioquimicos - clinicos (estat-
ales y privados) acerca de la existencia y grado de compleji-
dad de la documentacién que poseen (Anexo I).
Las razones anteriormente mencionadas proveen la justifi-
cacién necesaria para el presente trabajo, dado que se pro-
pone una metodologia para elaborar un sistema documental
de acuerdo al ISO/TR 10013: 2001(E]) (4), implementarlo
segun los requerimientos de las normas 1S0 9000:2000 (5)
y que sea controlado de acuerdo a las directivas de la norma
IRAM-ISO 15189:2003 (6).
Ademas, dado que todos los laboratorios clinicos que as-
piren a la acreditacién, deberdn cumplir con los requisitos
de algunas de estas normas, el trabajo esta elaborado para
instruir y asistir a los laboratorios de andlisis clinicos para
conseguir de manera ordenada y légica, la documentacion
necesaria que agilice tanto la gestion como la implement-
acién y control de los documentos.
En la medida en que seamos capaces de asegurar que los pro-
cesos de las instituciones de salud estén formalizados, docu-
mentados, difundidos y aplicados en forma correcta, la calidad
delos mismos estaraligada a su ejecucion, y el control permitira
la correccién de las desviaciones en tiempo real, obteniéndose
un servicio personalizado no obstante la normalizacién.

3.0BJETIVOS
3.A-OBJETIVO GENERAL

Este trabajo tiene el propésito, dentro de sus objetivos, de
servir como guia para los laboratorios que deseen acreditar
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por organismos nacionales e internacionales.

Para ello, se plantean elementos de juicio concretos a nivel
de la conduccién que permitan desarrollar politicas con-
tribuyentes a fortalecer la documentacidn del sistema de
gestién de la calidad para poder acceder a futuras acredi-
taciones.

3.B-0BJETIVOS ESPECIFICOS

1) Elaboracion de un modelo de sistema de documentacién
del sistema de gestidn de |a calidad para los Laboratorios de
analisis bioquimicos - clinicos tomando como base:

a) Reporte técnico ISO/TR 10013: 2001(E). "Guia para la
documentacion del sistema de gestién de la calidad”.

b) LaNormalS09001:2000“Sistemade Gestién de la Calidad.
Requisitos”.Punto 4.2 “Requisitos de la documentacidn”.

c) La norma IS0 9004:2000 “sistemas de gestion de la cali-
dad. Directrices para la mejora del desempefio”. Punto 4.2
“Documentacion”.

2] Elaboracién del modelo del manual de la calidad del labo-
ratorio y directivas y sugerencias para el control de toda la
documentacion para los laboratorios de analisis bioquimi-
cos - clinicos de acuerdo a la norma IRAM-ISO 15189: 2003
“Laboratorios bioquimicos - Clinicos. Requisitos para la cali-
dad y la competencia”.

4 .HIPOTESIS

La organizacién, implementacién y control de un sistema de
gestién de la documentacién para los laboratorios de anali-
sis bioquimicos - clinicos permitird una mejor organizacion
y gestion de los mismos y cumplir con los requerimientos
documentarios para acceder a la acreditacién de los labo-
ratorios (7,8).

5.LIMITACIONES Y DELIMITACIONES

La presente propuesta ha sido asumida como un medio,
dado que cada laboratorio adaptara los criterios de la pro-
puesta a sus reales necesidades y a los recursos humanos
y materiales de los que dispone.

Eltema “documentacion” serd enfocado desde una perspec-
tiva conceptual multidimensional, analizandolo en su totali-
dad a fin de elaborar un modelo de sistema de confeccidn,
implementacion y control de la documentacién que sea so-
porte del sistema de gestién de la calidad, de utilidad tanto
para los laboratorios con pequefio nimero de prestaciones
como los servicios que poseen gran demanda, dado que los
modelos brindan un marco conceptual tanto para el diag-
néstico organizacional como para la gestién de la calidad.
Un modelo es el producto de metodologias que aplican cri-
terios estructurados y enfoques rigurosos, tiene un sus-
tento practico y permite la evaluacién basada en evidencias
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facticas y concretas. Las experiencias de aplicacion de los
modelos indican que en todos los casos se genera un apren-
dizaje que siempre conduce a buenos resultados.

La investigacion implicard la busqueda de datos y materia-
les, actualizar conocimientos y emplear la creatividad para
el ordenamiento por etapas, para obtener una propuesta
de sistema de documentacién completo y accesible.

Decidi volcar en este estudio mis conocimientos y expe-
riencia de varios afios de trabajo en el laboratorio de anali-
sis bioquimicos - clinicos junto con |a revision bibliografica
adaptada a larealidad de nuestro medio.

Considero el presente proyecto viable y accesible por las
obtencién de datos de fuentes primarias y por la coherencia
entre el resultado a producir y las condiciones esenciales
para su realizacidn (técnicas y personales).

Los costos que acarreard este estudio corresponden al tiem-
po personal, vidticos y material de estudio y son los espe-
rados para una investigacién documental bibliografica.

La especializacion necesaria para llevar a cabo este proyec-
to, estd fundamentada en el trabajo de investigacién, en los
cursos correspondientes al tema y en la bdsqueda de las
normas IS0 internacionales referentes a la documentacion
necesaria segun el tipo de laboratorio, para hacerlos acree-
dores a la confeccién de los documentos para la acredita-
cién tanto a nivel nacional como internacional.

6.MARCO DE REFERENCIA

Cada unidad de servicio de una institucién de salud es un
centrode archivo en simismo para el tratamiento y custodia
de la documentacién que le compete, sea ésta de caracter
cientifico o de gestién y es su funcién recoger, tratar, con-
servar, administrar y facilitar la informacion que poseen.
Para asegurarse de que se aplica un sistema de proced-
imientos normalizados para controlar la calidad de un pro-
ducto o un servicio, se requiere una documentacion comple-
ta que describa los procedimientos adecuados.

De la misma forma que las organizaciones, los documentos
son construcciones dindmicas y necesitan ser actualizados
permanentemente para validarse como instrumentos Utiles.
Visualizar en forma sencilla un tema complejo, tal como la
documentacién de los laboratorios de analisis bioquimicos
- clinicos, exige un trabajo de analisis, reflexion y sintesis.
Algunos laboratorios pioneros en el tema han tomado como
referencia la norma IS0 17025: 1999, IRAM 301: 2000 (9],
que es una norma para los laboratorios en general (labora-
torios de ensayo y calibracion}, que no habla de procesos
y que no se refiere especificamente a los laboratorios de
analisis bioquimicos - clinicos, o las normas de la serie I1SO
9000 que también adolecen de falta de especificidad para
los laboratorios de anélisis bioquimicos clinicos, aunque los
beneficios de su implementacién son claros para el desar-
rollo del sistema de gestidn de la calidad.

Eltrabajo posee tres marcos de referencia propiamente dichos:

e Paralaelaboracién eimplementacion de la documentacion:
la Norma IS0 9001:2000 “Sistema de Gestién de la Calidad.
Requisitos”, la Norma IS0 3004:2000 “Sistemas de Gestion
de la Calidad. Directrices para la mejora del desempefio” y el
Reporte Técnico ISO/TR 10013: 2001(E) “Guia para la docu-
mentacion del Sistema de Gestion de la Calidad”.

Las dos Normas ISO mencionadas en primer término son
conocidas como Sistemas de Estdndares Genéricos de
Gestién. Son sistemas de gestion porque proveen de un
modelo para ordenar y operar una organizacién. Son genéri-
cos porque las mismas normas pueden ser aplicadas a
cualquier tipo de empresa cualquiera sea su complejidad,
tamafio, rubro o sector.

El Reporte técnico ISO/TR 10013: 2001 (E) “Guia para la doc-
umentacién del Sistema de Gestidn de la Calidad” provee
las lineas directrices para el desarrollo de la documentacion
de los sistemas de gestion de la calidad.

* Para la confeccion del modelo del Manual de la Calidad y
el control de la documentacién: la Norma IS0 15189:2000.
Version original en inglés “Medical Laboratories. Particular
requirements for quality and competence”.

En este punto la razén para utilizar la Norma IS0 15189 se
debe a la necesidad de consideraciones especiales en cu-
anto a las relaciones de los laboratorios de analisis clinicos
con los pacientes, en particular para las etapas pre y post-
analiticas, que son las fases clave en el contacto del labora-
torio con sus clientes externos.

Esta norma es especifica para los laboratarios clinicos y po-
see principalmente dos componentes: |a parte de gestién y
la parte técnica.

Lo referente de gestién corresponde a los requisitos para la
certificacion del Sistema de Calidad, mientras que la parte
técnica describe los requisitos para el personal, equipos, in-
stalaciones, procedimientos, garantia de calidad e informes.
Este soporte tedrico, convenientemente elaborado, per-
mitird la consecucién de los objetivos planteados.

7 .DESARROLLO
7.1-DOCUMENTOS Y ARCHIVOS

Los nuevos tiempos exigen nuevos modelos y paradigmas
que reemplacen o mejoren los existentes y en ese aspecto,
el conocimiento ocupa un lugar preponderante en su con-
sideracién e importancia como factor productivo.

Elinterés por la forma en que las empresas adquieren, gen-
eran, almacenan y expanden informacién y conocimientos
para desarrollar nuevos productos o servicios, ha pasado
a ser prioritario, tanto desde una perspectiva académica
como desde el punto de vista practico.

En este contexto, las transformaciones tan aceleradas que
esta viviendo la sociedad apuntan a que cada vez se agru-
pen esfuerzos para lograr objetivos y metas comunes, situ-
acién que también repercute en los centros de informacién
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documental y en los archivos. Las sociedades se han con-
vertido en “sociedades de la informacién” (Cornella, 1994)
y todas las organizaciones son sistemas de procesamiento
de informacién (Kaye, 1996]).

El concepto de documento varia sustancialmente segin se lo
analice desde los puntos de vista de los profesionales de las
distintas ciencias relacionadas con el mismo: historiadores,
diplomaticos, juristas, bibliotecarios 0 documentalistas.
Enun sentido muy amplio y genérico, un documento es un obje-
totangible producto de la actividad humana, que sirve de fuente
de conocimiento y que demuestra o prueba algo. También pu-
ede definirse como el testimonio de |a actividad del hombre fi-
jado en un soporte perdurable que contiene informacion.(10)
Un documento de archivo es un instrumento fehaciente,
que da fe de un hecho y que prueba o justifica la certeza o
verdad de una cosa (11], tanto sea de naturaleza juridica
como administrativa. Es esencial su relacién con la entidad
productora, asi como las demads circunstancias que condi-
cionan sus caracteristicas y su finalidad.

“Un documento de archivo es el testimonio material de un
hecho o acto realizado en el ejercicio de sus funciones por
personas fisicas o juridicas, publicas o privadas, de acuerdo
con unas caracteristicas de tipo material y formal” (12).
Los documentos de archivo son garantia de que el hecho
relatado es verdadero, poseen valor testimonial cientifico
y pueden ser utilizados como prueba y como fuente de da-
tos, dado que reflejan las actividades del hombre, producto
y testimonio de una gestion.

Laautenticidad esunadelas caracteristicas fundamentales
de los documentos de archivo, y debe ser siempre probada
cientificamente.

Para establecer una clara relacién de archivo con Institucién
de Salud, puede definirse segtin Robert Bautier “Un depdsito
de archivo es ante todo, como un establecimiento de caract-
er cientifico, encargado de funciones administrativas”, lo
cual representa las dos caras de una misma institucion.

La razén dltima de la conservacién documental es siempre
una razon practica y utilitaria, ya sea con fines juridicos,
administrativos o de investigacién y su principal funcién es
comunicar de la informacién contenida en los archivos.

7.2-INFORMACION Y GESTION.
ARCHIVOS INSTITUCIONALES

La gestién de la informacién es el proceso que se encarga
de suministrar los recursos necesarios (input) para la toma
de decisiones en todos los niveles, asi como para mejorar
los procesos, productos y servicios (output) de una orga-
nizacién. Las instituciones deben conseguir, procesar, usar
y comunicar informacién, tanto interna como externa, en
sus procesos de planificacion, direccién y toma de decisio-
nes (Kaye, 1996).

Lainformacion es larepresentacion activay dindmica de lareal-
idad que ella misma nos proporciona, en un contexto mediante
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datos que se extraen de hechos ocurridos o percibidos (13].
Sus objetivos son:
e Obtener y diseminar el conocimiento para reducir la
incertidumbre.
* Proporcionar alternativas que impulsen a tomar deci-
siones.
* Resolver problemas en base a datos utiles y oportunos
e Confirmar los datos.
e Estaral servicio de la organizacion.
e Garantizar la coherencia de formas y expresiones a
partir de una Unica fuente de datos.

Sus valores son:
e Sincronia con los hechos.
¢ Anticipacién a los problemas.
¢ Oportunidad resultante de la sincronia y anticipacion.
e Confianza de la relacién entre el costo de su obtencién
y suvalor.

Sus atributos son:
¢ Finalidad deseada.
* Formato deseado de presentacién y circulacion.
¢ Equilibrio entre su redundancia y su eficiencia.
¢ Densidad o equilibrio entre el exceso y el grado 6ptimo
de informacioén.
* Frecuencia con que se necesita.
* Rapidez requerida en la explotacién.

Lainformacién es un mensaje significativo que se transmite de
lafuente alos usuarios, es la expresién material del conocimien-
to con fines de uso y para resolver determinados problemas.
Cuando se habla de organizacién es casiimposible no hablar de
informacién y de suresultante: el conocimiento, el cual através
del tiempo ha comenzado a convertirse en un bien publico.

Los archivos institucionales estan constituidos por un conjun-
to de documentos que integran todos los archivos de una insti-
tucién, publica o privada y constan de tres elementos basicos:
e Lainstitucién productora, como marco de produccién
y acumulacién de la informacién.
e El fondo documental, como suma de esa informacion.
e La sistematizacién de la organizacion de ese fondo
documental, para la puesta al servicio de los clientes
externos e internos.
En el modelo europeo de excelencia en la gestion de la
Fundacién Europea para la Gestidn de la Calidad (EFOM) la
administracion de la informacién tiene peso como agente
facilitador en la obtencién de resultados y es parte funda-
mental en lainnovacién y aprendizaje.
El éxito en la implantacién y mejora de los sistemas de cali-
dad depende en gran parte de la correcta fluidez de la infor-
macién, de la adecuada seleccidn, de su distribucién y de la
disponibilidad para el destinatario y es por estas razones que
la organizacién de la documentacién de los Servicios de Salud
se ha convertido en uno de los temas cruciales de la gestion.
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7.3-DOCUMENTACION DE UN SISTEMA
DE GESTION DE LA CALIDAD (SGC)

La implementacién del Sistema de Gestién de la Calidad del
Laboratorio Clinico tiene su soporte en el Sistema Documen-
tal, dado que en el mismo no solamente se expresa la forma
de operar el servicio, sino toda la informacién que posibilita
el desarrollo de cada uno de los procesos operativos y la
toma de decisiones para la gestion.

La estructura de la documentacién es una combinatoria de
los procesos del servicio y de los apartados de la norma apli-
cable. Debe responder al tamafo del servicio, a la comple-
jidad de las actividades que desarrolla y a la interrelacion
entre sus procesos Y el grado de preparacién de su Recurso
Humano. La documentacidn facilita la comprension de los
procesos y nivela los conocimientos del personal.

Los procesos son la parte menos variable de la asistencia
sanitaria, aln cuando cambie su contenido y los criterios
del enfoque sobre el proceso son mas facilmente traduc-
ibles a resultados que los enfoques estructurales.

Desde esta perspectiva, la descripcién tanto de la estruc-
tura como de los procesos documentales facilita la distribu-
cién, elmantenimientoy comprensién de la documentacion,
disminuyendo la incertidumbre y ayudando a actualizar los
conocimientos.

La documentacién del Sistema de Calidad permite la iden-
tificacién y gestién de procesos y actividades relacionadas
con un enfoque integral y el desarrollo de una cantidad
de documentos necesarios para la efectiva planificacién
(planes de gestion), operacién (planes operativos), incluy-
endo elementos organizativos, inventariales, control y me-
jora continua del SGC y sus procesos.

La Figura 1 muestra la ubicacién de la Documentacién den-
tro del Sistema de la Calidad.

Figura 1. Ubicacién de la Documentacion
dentro del Sistema de Calidad

Sistema de la Calidad

T O g

Documentacién

Comprendida Disponible Implementada

La familia de normas 9000-2000 requiere que el Sistema de
Gestion de la Calidad de una organizacién debe estar docu-
mentado.

La documentacion del SGC debe alinearse con:
a) las actividades globales del laboratorio
b] las actividades seleccionadas del servicio relativas a:
e Los productos
e Los procesos
e | os contratos
e Lasregulaciones vigentes
e Las exigencias propias del servicio
e |asatisfaccion de los clientes

¢Qué es un documento?

Un documento es la informacién y su soporte (IRAM-ISO
9000:2000).

Son evidencias escritas objetivas del Sistema de Calidad
que permiten la trazabilidad de los resultados.

Donde trazabilidad significa: “aptitud de reconstruir la histo-
ria, la utilizacién o la localizacién de un producto por medio
de identificaciones registradas”.

También se puede definir “documento” como:

a) Recopilacién estructurada de informacién para la comp-
rension humana.

b) Resumen del resultado de una tarea.

c) Formalizacion de un conocimiento obtenido.

En la practica un documento es una entidad que tiene au-
tores, lectores, se almacena en algln soporte y cumple con
una finalidad.

En este contexto el término “documento” puede significar
declaraciones de la politica, procedimientos, especificacio-
nes, tablas de calibracidn, graficos, manuales, pésters, soft-
ware, dibujos, planos, etc. Pueden estar en diversos medios
tales como papel o soportes electrénicos y pueden ser digi-
tales, analdgicos, fotograficos o escritos.

La documentacion del Sistema de Calidad de los laborato-
rios esta constituida por manuales, procedimientos genera-
les, procedimientos especificos, instrucciones operativas,
formularios, hojas de trabajo y protocolos.

La documentacidn provee evidencia de que:
* Los procesos y operaciones técnicas estan definidos.
e Los procedimientos han sido aprobados.
¢ Los cambios estan bajo control.
e Los requisitos han sido cumplidos.
¢ Laorganizacién estd ordenada y balanceada.

La documentacidn provee soporte para la mejora del sistema:
¢ Permite detectar un cambio.
¢ Permite evaluar el efecto de un cambio.
* Permite establecer el estado de mejora alcanzada.
* Provee una base para la mejora continua.
* Provee un marco de referencia para las relaciones con
los proveedores.
e Provee de base para los procesos de Auditoria.

La documentacidn provee la base para la capacitacion:
e Facilita la capacitacién del personal en adiestramiento.
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e Promueve un equilibrio entre aptitud y capacitacion del
personal y el grado de detalle de la documentacién.

® Ayuda a los empleados a comprender su rol dentro del
laboratorio asi como el propésito e importancia de su
tarea.

* Permite el mutuo entendimiento entre empleados y di-
rectivos.

* Sino se documenta, la organizacion no sabe concreta-
mente como trabaja.

¢Para qué se documenta?

e Proveer confianza en cada una de las actividades que
se desarrollan en el laboratorio y saber que estan con-
sensuadas por los responsables de |a calidad y que se
cumplen siempre y del mismo modo.

e Disminuir errores sistematicos mediante la compara-
cion con una referencia externa establecida.

e Conocer las variaciones de los indicadores.

* Proveer entrenamiento y guia para el personal.

e Capacitar al personal que ingresa.

e Facilitarla comunicacion del laboratorio con otros servi-
cios relacionados.

e Conocer la calidad de la asistencia brindada.

e Comparar las actividades del servicio con patrones de
desempefio que se desean alcanzar.

e Planificar las actividades futuras.

7.4-ESTRUCTURA DE LA DOCUMENTACION DE UN
SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD (SGC)

La preparacion de esta documentacién es posiblemente la
parte mas extensa y la que mas tiempo requiere de todo el
proceso de acreditacion del laboratorio, pero debido a su na-
turaleza comprobatoria de varias normas, es esencial que se
haga de una manera sistematica y estructurada.

La estructura de la documentacién del Sistema de Gestién de
la Calidad se alinea con los procesos del laboratorio y los pun-
tos de la norma aplicable a dicho sistema.

Debido a la amplia variedad de documentos involucrados, es
util establecer una “jerarquia de la documentacién” segun el
ISO/TR (Technical Report) 10013: 2001 (E).

EI ISO/TR 10013:2001(E) provee una guia para asistir a una
organizacién que pretende desarrollar y mantener la docu-
mentacién necesaria para asegurar su Sistema de Gestion
de Calidad, hecho a medida de sus necesidades especificas
mediante la adopcidén del Enfoque por Procesos.

La Figura 2 muestra la Piramide de Calidad de una orga-
nizacién. IS0 10013:2001 (E).

Notas: 1. El nimero de niveles puede ser ajustado a las
necesidades de la organizacién.

2. Los formularios pueden ser aplicables a todos los niveles
jerarquicos.

3. El desarrollo de una jerarquia depende de las circunstan-
cias de la organizacion.
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Figura 2. Pirdmide del Sistema de Calidad
segun IS0 10013:2001
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Por encima de la pirdmide y fuera de ella, estan las Politicas
de Calidad y los Objetivos de la Organizacién.

Una politica puede definirse como “la declaracién de principios
de una organizacién para seguir un procedimiento de accién
en particular”. Un laboratorio clinico puede tener disefiada
una politica general en la cual se incluyan todos los aspectos
del trabajo del laboratorio o tener una serie de politicas sepa-
radas relacionadas con los diferentes aspectos del trabajo.
Las politicas pueden estar relacionadas con la gestién, la
garantia de |a calidad, los métodos del laboratorio, etc y los
procedimientos necesarios que se realizan en esas mismas
areas.

El primer nivel lo constituye el Manual de la Calidad de la or-
ganizacion. Es un documento que sirve para introducir las
politicas y campo de actuacion de los servicios del laborato-
rio, asi como para crear una estructura que permita organizar
su documentacion. Es obligatorio para todo laboratorio que
desee certificar su Sistema de Calidad.

El segundo nivel en la jerarquia esta constituido por los Pro-
cedimientos. Los procedimientos son “Una manera especifi-
cada de llevar a cabo una actividad” (IRAM-ISO 8402:1994])
(12) o “Forma especificada para llevar a cabo una actividad o
un proceso” (IRAM-1S0 3000:2000). A menudo se denominan
PNT (procedimientos normalizados de trabajo) o POES (pro-
cedimientos operativos estandar). Son la manera préctica en
que las politicas se trasladan a la accién.

El tercer nivel de la documentacidn son las Instrucciones de
trabajo. Estas son las instrucciones practicas del dia a dia y
pueden estar incluidas en un procedimiento o pueden estar
citadas en el procedimiento y escritas separadamente.

Cada una de estas jerarquias es una fuente de generacion
de datos y registros, los cuales siguen en importancia docu-
mental a las instrucciones de trabajo y que generalmente se
asientan en formularios.

Unregistro es un formulario que contiene alguna informacion.
Los registros deben hacerse en formularios que tengan un
formato adecuado y aprobado y su soporte no debe ser nec-
esariamente papel sino cualquiera que provea evidencia de
lo actuado.
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Es importante que se registre cualquier informacién o dato,
como por ejemplo los de ingreso y resultados de los paci-
entes, los resultados de los controles de calidad interno y
externo o los resultados de una inspeccién o auditorfa.

Esta documentacion “revisable”, operativa al nivel de los
procesos, constituye la columna vertebral del Sistema
Documental de los laboratorios y provee en todos los casos
evidencias del funcionamiento del sistema.

7.5-ELABORACION DE UN SISTEMA DE
DOCUMENTACION PARA LOS LABORATORIOS
DE ANALISIS CLINICOS

Previo a la implantacién de un Sistema de Gestién de la
Documentacion, la Direccién del Laboratorio deberd tener la
plena conviccién de que el Sistema Documental es crucial
para el logro de la calidad asistencial y una necesidad inso-
slayable para permanecer en el mercado.

ElSistema Documental de un Laboratorio de Andlisis Clinicos
debe ser apropiado para el ambiente que opera, basandose
en un analisis objetivo de las necesidades de document-
acion y no ser meramente un instrumento burocratico que
desmotive la creatividad y la iniciativa.

Una recomendacién para que el Laboratorio no posea un
sistema documental burocratico es que toda la document-
acion del Sistema de Calidad debe relacionarse con el riesgo
que acarrearia la falta de determinado documento.

La documentacion del Sistema de Calidad debe identificar y
desarrollar los procesos y actividades, relacionandolos con
un enfoque sistémico a fin de elaborar una serie de docu-
mentos necesarios para la planificacién, operacién y mejora
continua del sistema y sus procesos.

La consulta de la documentacién de los laboratorios facilita
la aplicacion de un procedimiento de trazabilidad (14) para
la evaluacion de resultados, consistencia de la produccién y
analisis de no conformidades.

La trazabilidad de los archivos permite reconstruir certera-
mente la informacién disponible a lo largo de cualquier pro-
ceso practicado sobre una muestra de un paciente en par-
ticular, independientemente del grado de procesamiento de
esa muestra o0 aln con el resultado analitico ya emitido.
Existe amplio consenso acerca de la importancia de la
documentacién como soporte del Sistema de Gestién de la
Calidad, pero existe una tendencia a limitar esta cuestion
solamente a cudl es la mejor manera de elaborar un Manual
de la Calidad y un Manual de Procedimientos. Si bien estos
aspectos son importantes, es esencial la visién del Sistema
Documental como un todo que abarca tanto los documentos
como los pasos necesarios para garantizar que el sistema
funcione como un conjunto armonioso, que esté bajo con-
trol y sea una herramienta eficaz para la administracién del
laboratorio.

7.6-MODELO DE SISTEMA DE GESTION
DE LA DOCUMENTACION

A continuacién se describe el modelo propuesto de “Sistema
de Gestion de la Documentacién”, a fin de conocer qué pro-
cesos implica y la mejor manera de llevarlos a cabo para
que sirva de soporte al Sistema de Gestién de la Calidad.
Sera de referencia para que en cualquier servicio de labora-
torio clinico pueda ser implantada la Gestion Documental.
El modelo esta basado en el Enfoque por Procesos, por me-
dio del cual se lograron identificar eslabones criticos de los
procesos de la documentacién y proponer los pasos para
implementarlos.

Enunciado de cada proceso principal seguido del desarrollo
de cada uno:

a) Determinar qué tipo de documentacién debe existir en
el servicio para garantizar que los procesos se ejecuten en
condiciones controladas.

b) Estado actual de la documentacién del laboratorio

c) Disefio del Sistema de Documentacidn.

d) Definicidn de la autoridad y responsabilidad para la elab-
oracién de la documentos en cada nivel.

e) Definicion del plan de elaboracién de la documentacién
f) Determinacion de la circulacién o flujo de la document-
acion.

g] Definicion del cronograma de implantacién.

h) Estimacion de los costos que acarreard el proceso en
general.

a) Establecimiento de qué tipo de documentacién debe ex-
istir en el servicio para garantizar que los procesos se eje-
cuten en condiciones controladas

Se propone a las autoridades del servicio el estudio e inter-
pretacién de las Normas 1SO 9001:2000, 9004:2000 y el
ISO/TR (Technical Report) 10013:2001(E]) para la confec-
cién de la documentacién y la Norma IS0 15189:2000 para
el control de la misma.

Deben identificarse los requisitos de las normas relaciona-
dos con los procesos del laboratorio, y aplicando el sentido
comun, determinar la extensién de la documentaciéon de
acuerdo a:

e Tamano del laboratorio.

e Menu de prestaciones.

¢ (antidad de prestaciones.

e Complejidad de los procesos y sus relaciones.

¢ Competencia y preparacién del Recurso Humano.

La Documentacién del Sistema de Gestién de la Calidad de
acuerdo al ISO/TR 10013:2001(E]) incluye:
e Declaracién documentada de la:
Politica de la Calidad.
Objetivos de la Calidad.
e Manual de Calidad.
e Procedimientos documentados.
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¢ Instrucciones de trabajo.

e Formularios.

¢ Planes de |a Calidad.

e Especificaciones Documentos Externos.
* Registros.

En el modelo propuesto, tanto las Politicas de Calidad como
los Objetivos de Calidad forman parte de la Introduccién del
Manual de la Calidad (6].

b) Estado actual de la documentacién del laboratorio
Debe investigarse la situacion de la documentacién exis-
tente en el laboratorio comparando lo que se dispone con
los requisitos determinados en el punto anterior.

Para relevar la documentacién debera conocerse:
¢ Qué documentos existen y responden ala norma.
e (ué practicas se efectdan y no estan documentadas.
¢ (Qué actividades no se hacen y se deberian hacer.

En general, es dificil encontrar laboratorios que no posean
algun grado mas o menos complejo de documentacién. En
este caso, debe analizarse la utilidad de los documentos
existentes a fin de adaptarlos a los nuevos requerimientos,
pudiéndose asi acortar significativamente el tiempo de im-
plementacién del Sistema Documental.

Debe hacerse un listado de los documentos existentes
y analizarlos para establecer su utilidad. Este estudio es
conocido como “Andlisis Gap” y es muy util para determinar
en qué aspectos dichos documentos deberian ser comple-
tados o corregidos.

c) Disefio del Sistema de Documentacion

Establecer las pautas y elementos generales necesarios
que abarcar3 el Sistema Documental.

Se propone el modelo de la pirdmide 1SO 10013:2001(E),
donde se ubica en el nivel méas alto el Manual de la Calidad,
en el segundo nivel los procedimientos, expuestos en el
Manual de Procedimientos y en el tercer nivel, instrucciones
de trabajo, registros, especificaciones y otros documentos.
Por encima de la piramide y fuera de ella, estan las Politicas
de Calidad y los Objetivos de la Organizacion.

La Direccién del laboratorio debe considerar los requisitos
legales, reglamentarios y normativos del Sector Salud, la in-
formacion atinente a las necesidades y expectativas de los
pacientes, médicos y otras partes interesadas, tales como
los administradores y los proveedores.

Es importante establecer las relaciones que los documen-
tos guardan entre si, para poder disefiar una documentacién
que contemple los posibles efectos de las interacciones en-
tre ellos.

En algunos casos conviene confrontar el disefio propuesto
con la documentacién existente en otros servicios que
cumplen iguales funciones (benchmarking] para tomar
ideas y adaptarlas al proyecto en estudio.
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El laboratorio debe definir la estructura y formato de los
procedimientos documentados (impresos o en soporte in-
formatico) en cuanto al texto, diagramas de flujo, tablas o
alguna combinacién de los anteriores y deben contar con
una identificacién Unica.

d) Definicidn de la autoridad y responsabilidad para la
elaboracion de la documentos en cada nivel

El proyecto para la implantacién del Sistema Documental
debe tener un lider (que no sea externo al laboratorio), que
serd el representante de la Direccién y el nexo con los inte-
grantes de la tarea operativa propiamente dicha. En general,
esta persona pertenece a los mandos medios del servicio y
esta capacitada tanto para coordinar las tareas como para
efectuar comentarios o correcciones sobre la preparacién o
elaboracién de los documentos.

Es muy importante que tanto el proyecto de documentacion
como su implementacién esté conducido por personal del
propio laboratorio y no que la tarea sea encargada a un asesor
externo al servicio, dado que al no pertenecer al plantel per-
manente no vive los problemas diarios de la organizacién.

En este punto debe decidirse quienes elaboraran, quienes
revisaran y quienes aprobaran los documentos acorde a los
conocimientos, el nivel jerarquico y el organigrama vigente.
Debe comprometerse a todo el personal que sea posible en
la elaboracidn, revisién y modificacion de los borradores o
versiones preliminares de los documentos de acuerdo a su
capacitacién y entrenamiento, dado que quien mejor con-
oce una tarea es aquél que la realiza habitualmente.
También debe contemplarse la necesidad de capacitacion
del personal involucrado en la confeccién de los documen-
tos, proveyéndolo ademas de otras fuentes documentales
accesorias y los recursos de asesoramiento y materiales
disponibles para llevarla a cabo.

e) Definicion del plan de elaboracién de la documentacidn
Se definiran los procesos operativos de confeccion de cada
grupo de documentos segun los criterios y alcances de la
norma a aplicar, asi como también un orden de prioridad
de elaboracién y plazos para el inicio y la terminacién para
cada documento.

Para esto se procederd a crear un procedimiento técnico
para la elaboracién de los documentos, los cuales tendran
un responsable de la confeccién, un responsable de la re-
visién y/o correccién y un responsable de la aprobacién
definitiva del documento en cada nivel. Con la finalidad de
hacer mas agil esta etapa, es conveniente que la revision y
aprobacién de los documentos se realice a medida que és-
tos se vayan confeccionando.

El enfoque del plan de elaboracién puede ser personalizado
(el documento lo elaborard una sola persona J o en equipo.
En este dltimo caso, el nimero de integrantes variard de
acuerdo a la importancia y extension del documento y de-
berdn realizarse varias reuniones de consenso y discusion
antes de la elaboracién propiamente dicha.



I Gestion del Laboratorio de Andlisis Clinicos Implementacién de la documentacién segin normas internacionales

f) Determinaci6n de la circulacién o flujo de la documen-
tacién

Debera organizarse el circuito de la documentacién desde
su aprobacién por la autoridad competente hasta el mo-
mento en el que el documento sale de circulacién por reem-
plazo por una versién mas actualizada (revision del docu-
mento) o porque ya no es mas Util. Debe preverse que los
documentos sean accesibles a las personas autorizadas y
que se encuentren en todo momento en el lugar requerido
para su consulta.

Ciclo de vida de un documento:

1) Creacidn o generacion:

El autor o autores elaboran el contenido del documento,
el cual estara mejor disefiado por la persona que habitual-
mente realiza la tarea o la que estd familiarizada con la ac-
tividad en particular.

2] Revision:

Se revisa y pueden agregarse comentarios o efectuar al-
guna sugerencia en cuanto al contenido para mejorar su fa-
cilidad de uso, lo cual hace a su funcionalidad.

La revision del documento debe ser hecha preferentemente
por la persona que emplea ese documento y proporcionarle
un estilo similar acorde a toda la documentacién.

3] Aprobacion:

Hasta el momento de su aprobacién el documento se con-
sidera no controlado y es susceptible de cambios para per-
feccionarlo.

Luego se controla, aprueba y autoriza la distribucidn, previa
identificacién adecuada.

4] Distribucion y conservacion

Se edita, imprime y se aseguran los medios para almacenar-
lo con seguridad.

5) Baja:

El documento sale de circulacién y pasa a un archivo de
“Documentos Obsoletos”.

Actualmente ya existe un nimero apreciable de laboratorios
que aplican medios electrénicos como soporte de la docu-
mentacién, los cuales tienen las siguientes ventajas:
e Elpersonal autorizado tiene acceso todo el tiempo ala
misma informacién actualizada.
e Facilidad para efectuar controles, cambios y distribu-
cién de los documentos.
e Facilidad de impresién y copia.
e Acceso a documentos antiguos.
¢ Facilidad para el retiro de documentos obsoletos.

Los documentos conservados en soporte informatico deben
almacenarse de dos formas: en un soporte para la consulta
habitual y en otro guardado como reserva, la cual debe ser
accesible y consultable durante todo el tiempo de vigencia
del documento.

El laboratorio debe garantizar la confidencialidad de los
datos de los pacientes o toda otra informacién relativa a

ellos, mediante la preservacién de los bancos de datos en
el caso de soporte informatico o de los libros de registros
en caso de soporte en papel (copia dura). El acceso a los
datos archivados debe estar debidamente reglamentado y
restringido segln nivel de responsabilidades para asegurar
la confidencialidad de la informacidn.

En algunas ocasiones, la distribucién de documentos tales
como el Manual de Calidad y objetivos de calidad, pueden
trascender el ambito del laboratorio, para ser difundidos ex-
ternamente, ya sea a organismos de acreditacién o labora-
torios derivantes.

En la Figura 3 puede analizarse el diagrama de flujo pro-
puesto para la emision de la documentacién.

Figura 3. Flujograma de emisién de la documentacién
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g) Definicion del cronograma de implantacién

Para efectuar esta tarea deberan considerarse las caracter-
isticas propias del laboratorio en cuanto a su organizacién y
los recursos materiales y humanos para una efectiva imple-
mentacién. La documentacion aprobada debe ser distribui-
da alos sectores a medida que se realiza su aprobacion.

La implementacidn es conveniente que sea en etapas, en-
cargando a los empleados tareas que, a nuestro juicio, sean
capaces de realizar con cierta autonomia (bit size pieces),
propiciando el “poder hacer”.

En el caso frecuente en que se presenten dificultades para
la implantacién de algln procedimiento, deben efectuarse
las medidas correctivas apropiadas para el caso en el tiem-
po mas corto posible.

Debe mantenerse el sistema adecuado a las necesidades
operativas y de gestién del servicio para garantizar su uti-
lidad a través del tiempo. Esto se logra mediante auditorias
internas documentales, las cuales identificaran las opor-
tunidades para mejorar algin aspecto del Sistema Docu-
mental.

h) Control de la documentacién

Debe establecerse un procedimiento para el control de to-
dos los documentos del Sistema de Calidad, tanto los gener-
ados internamente como de fuentes externas, asegurando
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la disponibilidad y adecuacién y previniendo el uso de los
documentos obsoletos.

i) Estimacion de los costos que acarreara el proceso en
general

Los costos a considerar incluyen los correspondientes a los
materiales e insumos que serdn utilizados y los de capacit-
acion del Recurso Humano involucrado (horas- hombre]).

7.7-EL MANUAL DE CALIDAD.
MODELO PARA SU ELABORACION.

La Gestion de la Calidad (planificacion, organizacién, control
y mejora) en todo servicio, sobrepasa los limites del prob-
lema técnico por afectar a la estructura organizativa del mis-
mo. Por estarazén debe establecerse un Sistema de Calidad
que asegure, externa e internamente, el cumplimiento de la
Politica de Calidad formulada por la Direccién (en nuestro
caso la Jefatura del Laboratorio].

Dicho sistema se almacena en un documento, denominado
Manual de Calidad, que recopila y ordena todo lo referente
a la organizacion y documentacion, relativas a las politicas
y procedimientos de la funcién Calidad, definiendo el perfil
de servicio que el laboratorio pretende proveer y el compro-
miso del laboratorio con la buena préctica profesional.

Es un documento ejecutivo Unico para cada organizacion
que sirve para introducir las politicas y campo de actuacién
de los servicios del laboratorio, asi como para crear una es-
tructura para organizar la documentacion.

Proporciona un documento permanente de referencia que per-
mite al Recurso Humano comprender el compromiso de la Di-
reccién con la Politica de la Calidad y usarlo para enfocar sus
actividades. Es obligatorioy punto de partida parala evaluacién
de todo laboratorio que desee certificar su Sistema de Calidad.
Adn cuando no se busque el reconocimiento formal, la
elaboracién del Manual de Calidad serd un procedimiento
edificante que conducird a una mejor practica, asegurando
que la direccién sepa lo que sucede en el laboratorio y que el
personal tenga un marco de referencia confiable.

Es un instrumento para la comunicacién de la responsabili-
dad que tiene el servicio con respecto a la calidad.

Propdsitos del Manual de la Calidad:

¢ Comunicar las Politicas de Calidad a fin de que puedan
ser aplicadas.

e Definir la competencia del laboratorio y la continuidad
de las operaciones independientemente de la rotacion
del personal.

e Describir y facilitar actividades, siendo patrén de refer-
encia para evaluar los procedimientos.

e Documentar el Sistema de Calidad, otorgando eviden-
cias de la capacidad operativa del servicio.

e (apacitar al Recurso Humano, contribuyendo a la for-
macién interna y a la normalizacién de su comporta-
miento.
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e Exhibir el Sistema de Calidad ante requerimientos ex-
ternos de inspecciones o auditorias.

e Establecer los procedimientos necesarios para cumplir
con requerimientos legales establecidos, tanto referen-
tesalDerechopropiamentedichocomoalacontratacion
de servicios o la compra de material 0 equipos.

Cada grupo directivo de los laboratorios elegira las caracter-
isticas del Manual de Calidad que elaborar3, tales como la
extension y complejidad.

Su redaccidn consiste en la revisién sucesiva de los distin-
tos capitulos de la norma aplicable para adecuar las activi-
dades del laboratorio a sus requerimientos.

Debe tener un formato material definido, de buen aspecto
formal, consistente en:

¢ Portada
Es la primera pagina del manual, en la cual se lo enuncia.
Debe contener el nombre y direccién del laboratorio, nime-
ro de copia y forma de distribucién (copia controlada o no
controlada).

* indice de Capitulos y Secciones
Es aconsejable que todos los capitulos guarden la misma
estructura y que definan el objetivo del capitulo, activi-
dades, personas o recursos afectados, documentos em-
pleados como base en su elaboracién y la descripcién de
actividades para el cumplimiento de los objetivos.

e Control de modificaciones
Esta pagina debe tenerunregistro completo de las modifica-
ciones efectuadas en el Manual de Calidad, proporcionando
evidencias de que se mantiene al dia y que se han emitido
nuevas paginas con las modificaciones.

e Paginacion
Que incluya una codificacién del nimero de revisién.
El manual puede incluir las politicas, gestion y los proced-
imientos, o solamente las politicas y el Sistema de Gestion
y hacer referencia al Manual de Procedimientos y otros doc-
umentos en los Anexos.

El Manual de Calidad puede considerarse también como la
introduccién a los procedimientos que deben prepararse
como resultado de las politicas definidas en el mismo.

Una vez que la conduccion del laboratorio ha tomado la de-
cisién de elaborar el Manual de Calidad, |a tarea se delega
al Responsable de Calidad, para coordinar su confeccién,
quien trabajara conun grupo abocado a tal proyecto. De este
modo se involucra al personal y se fomenta el sentimiento
de pertenencia al servicio.

Las recomendaciones que propongo para la preparacion de
la redaccién del Manual de Calidad son:
e Designar un responsable (que conozca bien la opera-
tiva del laboratorio].
e Acordar el contenido con todas las funciones involu-
cradas.
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¢ Describir el Sistema de Calidad sin incluir detalles téc-
nicos o especificos

e Describir efectivamente lo realizado, no lo que deberia
hacerse.

e Seguir una légica en las etapas, redactando con estilo
simple y directo.

e Referirse a funciones, no a personas

e Acordar su contenido con todas las funciones inter-
vinientes.

e Diagramar el contenido para facilitar su actualizacién
(hojas intercambiables, ordenado y de facil acceso a
las personas autorizadas]).

Todo el personal debe ser instruido sobre el uso y la apli-
cacion del Manual de Calidad, todos sus documentos de ref-
erencia y el requerimiento de su implementacién.
La responsabilidad del manual en todo aspecto (conser-
vacién, revision, circulacion, etc) estd bajo la érbita del
Responsable de Calidad del laboratorio, que es el represent-
ante de la jefatura respecto de la calidad.
Luego de analizar las normas disponibles para la confec-
cién de manuales de calidad, especialmente la IRAM-ISO
15189:2003, considero que es necesario adaptar esas di-
rectivas a la realidad de los laboratorios de nuestro medio,
a fin de hacer mas simple la confeccién sin dejar de lado
ningln aspecto esencial de los contenidos. Propongo el
siguiente ordenamiento con tres secciones generales:

1. Introduccion

2. Manual de Calidad

3. El laboratorio

1. Introduccion

Esta seccién contiene la Politica de Calidad y los Objetivos
de Calidad del servicio.

La Politica de Calidad es redactada por las maximas jerar-
quias de los servicios, es revisada en forma periédica por los
sectores afectados y es aprobada por la direccién.

La definicién de la Politica de Calidad es propia de cada ser-
vicio y debe poseer los siguientes atributos:
a) Ser coherente con las politicas de la organizacion a la
cual pertenece.
b) Ser clara y objetiva.
c) Ser comprendida, aplicada y mantenida en todos los
niveles del laboratorio.
d) Establecer los medios para alcanzar y medir los obje-
tivos de la calidad declarados.
e) Asignar responsabilidades para su instrumentacién.
f) Estarrefrendada por la jefatura, afirmando su compro-
miso con la calidad suministrada.

Ejemplo de Politica de Calidad:

“La Politica de Calidad para nuestro laboratorio de Analisis
Clinicos es alcanzar dentro del ambito de trabajo niveles de
calidad competitivos y un habito de mejorar diariamente

nuestra labor para lograr la satisfaccién de nuestros clien-
tes (pacientes y demds integrantes del equipo de salud)
tendiendo a eliminar o corregir cualquier causa de error en
nuestro trabajo cotidiano para mejorar la productividad y
eficiencia a través de la mejora de la Calidad” (14).

La planificacién estratégica del servicio y la politica de la
calidad proporcionan un marco de referencia para el es-
tablecimiento de los Objetivos de la Calidad. La Direccion
establece estos objetivos para mejorar el desempefio del
laboratorio (4).

Los objetivos de calidad son metas de calidad definidas y
cuantificadas, base para la planificacién de resultados. Sir-
ven para unificar criterios, motivar, actuary comparar resul-
tados.

En un servicio existen dos niveles de Objetivos de Calidad:
aJA nivel direccién: son objetivos de mejora y de
gestion.
b) A niveles inferiores: son objetivos de control y tec-
nolégicos.

Ejemplo de objetivos de calidad:
“Objetivos de la politica de calidad de nuestro laboratorio de
analisis bioquimicos - clinicos:

b. Proporcionarinformacidn clinicamente Util a través de
los anélisis de las muestras de los pacientes teniendo
en cuenta los recursos destinados a tal fin.

c. Los datos que se proporcionen deben ser confiables
y las incertidumbres deben estar de acuerdo con las
necesidades clinicas y las normas técnicas apropia-
das para nuestra profesién.

d. Capacitar al recurso humano en politicas de calidad
comprometiendo a todo el personal en la realizacién
de acciones concretas para llevarlas a cabo.

e. Mejorar la productividad y eficiencia a través de la
Politica de Calidad.

f. Informar y concientizar a todo el equipo de salud so-
bre las acciones del laboratorio.

g. Incorporar nuevas técnicas analiticas de acuerdo a la de-
manda necesaria y justificada del Equipo de Salud “(15).

2. Manual de Calidad
2.1 Objeto
Describir el Sistema de Calidad del laboratorio.

2.2 Alcance
Describe qué actividades regira el manual. Puede referirse a
todas las actividades del laboratorio 0 solamente a algunas.

2.3 Referencias

Se basara en la Norma ISO 15189 version 2000 (original
en inglés). Como advertencia, esta normativa aclara que
“aunque el documento no fue pensado como una guia para
la acreditacién, podria ser usada a tales propésitos por gobi-
ernos, profesionales u otra autoridad. El documento se en-
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foca en los rasgos y requerimientos caracteristicos de los
laboratorios clinicos”.

2.4 Definiciones

A'los fines de la Norma ISO 15189 han sido aplicadas mas
de 100 definiciones, las cuales no serdn expuestas en este
trabajo y que pueden encontrarse en el texto original de la
norma.

2.5 Responsabilidades
Define quienes seran los responsables tanto de la confec-
cién como del mantenimiento actualizado del manual.

3. El Laboratorio

3.1 Introduccién

En este capitulo se “presenta” al laboratorio, haciendo una
breve resefa de su historia, ubicacién geografica y las car-
acteristicas fisicas del servicio.

Deben especificarse las caracteristicas de la poblacién que
asiste, asi como la zona geografica de cobertura de los ser-
vicios que el laboratorio brinda.

3.2 Requisitos de Gestion

3.2.1 Organizacién y Gestion

La forma en que el laboratorio se organiza y gestiona afec-
tard no solamente la calidad del producto final sino que ten-
drd un marcado efecto sobre el personal que trabaja en él.

La Gestion del laboratorio debe seguir algunos principios
fundamentales:
e Clarademarcacion de las responsabilidades
¢ Lineas jerarquicas bien definidas
= Lineas de comunicacién bien establecidas y usadas
apropiadamente
* Funciones asumidas por cada nivel

3.2.2 Sistema de Gestion de la Calidad

Las politicas, procesos, programas, procedimientos e in-
strucciones deben estar documentadasyen conocimiento
del personal relevante. La jefatura asegura que los docu-
mentos son comprendidos e implementados.

La Jefatura del Laboratorio debe impartir las directivas para
laconfeccidnde indicadores que evallen sistematicamente
su contribucién al cuidado de los pacientes.

Asimismo debe asegurar la participacién del laboratorio en
actividades de mejoramiento de la calidad que involucren
areas relevantes para el cuidado de los pacientes.

Es aconsejable que estas actividades comprendan:

a) Sistema de control de calidad interno

b) Sistema de control de calidad externo
En cada uno de estos controles el personal participante de-
bera estar familiarizado en el manejo de los Documentos de
Calidad y la implementacidn de los procedimientos.
Debe establecerse e implementarse un programa que regu-
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larmente controle y demuestre la adecuada calibracién y
funcionamiento de los instrumentos, reactivos y sistemas
analiticos, asi como también un programa preventivo de
mantenimiento y calibracién el cual, como minimo debe
seguir las recomendaciones de los fabricantes.

La Jefatura del laboratorio debe designar un responsable
técnico, encargado de la Funcién Calidad, el cual serd el
representante de la Direccidn del laboratorio para los temas
concernientes a la calidad. Tendra acceso directo a la Jefa-
tura, dispondra de recursos para la calidad y autoridad para
efectuar correcciones.

3.2.3 Control de documentos

El laboratorio debe poseer procedimientos para controlar
toda lainformaciéon y documentos que forman su Documen-
tacién de Calidad.

Nota: en este contexto, “documento” es cualquierinformacion
o instrucciones incluyendo manifiestos de politicas, libros
de texto, procedimientos, especificaciones tablas de cali-
bracién, intervalos de referencia biolégicos y sus origenes,
graficos, posters, noticias, memoranda, software, planes,
documentos de origen externo tal como regulaciones, es-
tadndares y procedimientos de examen. Estaran conservados
en un medio apropiado, el cual puede o no incluir papel.
ElResponsable de Calidad se encargara de la confeccién de un
determinado nimero de copias y determinara a quién seran
entregadas. La copia controlada mencionada se guarda enun
archivo previa aprobacién por el Jefe del Laboratorio.

Los documentos se revisaran anualmente y aquellos que
deban salir de circulacién se archivaran en un archivo desti-
nado a tal fin llamado “Archivo de Documentos Obsoletos”.

3.2.4 Consulta con laboratorios de referencia

El Laboratorio deberd poseer un procedimiento efectivo
documentado para evaluar y seleccionar y registrar Labo-
ratorios de Consulta competentes a fin de proveer segun-
das opiniones para disciplinas tales como Inmunoserologia,
Andlisis Hormonales, Quimica Clinica, Microbiologia o He-
mocitologia.

Los arreglos y/o contratos con los Laboratorios Consultores
se revisaran anualmente para asegurar que:
a) Los requerimientos y procedimientos son adecuada-
mente definidos, documentados y comprendidos.
b)El Laboratorio de Consulta tiene la capacidad de
cumplir con los requerimientos y
c) La seleccion de procedimientos es adecuada para el
uso pretendido.

3.2.5 Servicios externos y suministros

La Administracién del Laboratorio debe contar con un siste-
ma de control para la aceptacidn o rechazo de insumos que
responda a sus politicas y procedimientos.

Es recomendable que todo insumo a ser usado por primera
vez en el Laboratorio pase previamente por las fases de prue-
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ba, control y aceptacién o rechazo, siendo muy utiles en es-
tas etapas los sistemas de control de calidad del laboratorio.
El equipamiento adquirido y los insumos consumibles que
puedan afectar la calidad del servicio no serén puestos en
uso hasta que demuestren haber cumplido con las especifi-
caciones estandar de operabilidad de los procedimientos
correspondientes. En estos casos es conveniente solicitar al
fabricante/ proveedor los resultados documentados de todos
los controles o verificaciones efectuadas a sus productos.
Debe existir un inventario actualizado y mévil de todos los
insumos que estan siendo utilizados en un momento dado.
El mismo incluira el registro de los nimeros de lote de los
reactivos mas importantes, materiales de control y calib-
radores; la fecha de recepcién por el laboratorio, la fecha
de vencimiento y la fecha en la que el material es puesto
en uso.

3.2.6 Identificacion y control de no conformidades

El laboratorio debe poseer un sistema de deteccion y pro-
cedimientos a implementar cuando descubra que algin
aspecto de sus examenes no concuerda con Sus propios
procedimientos o con los requerimientos del manejo del
Sistema de Calidad.

Nota: los exdamenes o actividades no conformes ocurren en
muy diferentes dreas y pueden ser identificadas de muchas
maneras. Estas incluyen disconformidades de los médi-
cos y/ o pacientes, indicaciones originadas por el analisis
de los controles de calidad, calibraciones de instrumentos,
chequeo de materiales consumibles, comentarios del per-
sonal, revisiones del manejo del laboratorio y auditorias in-
ternas y externas.

Si se determina la existencia de una “no conformidad”, de-
ben implementarse rapidamente procedimientos para
identificar, documentar y eliminar la causa(s] de esas no
conformidades.

3.2.7 Acciones correctivas

Los procedimientos para las acciones correctivas incluirdn
un proceso de investigacion para determinar la(s]) causa(s)
subyacentes del problema, teniendo en cuenta que la
accion correctiva debera ser apropiada a la magnitud del
problema y relacionada con los riesgos posibles.

3.2.8 Servicios de asesoramiento y resolucidn de quejas

El Laboratorio debe poner a disposicién de los profesionales
delainstitucion ellistado de practicas que se realizan y sus
frecuencias asi como tipo de muestra y cantidad requerida
para cada ensayo. De ser necesario el Jefe de cada Sector
asesorara al demandante sobre la interpretacién de los re-
sultados emitidos.

El servicio debe poseer procedimientos para la resolucién de
quejas recibidas pos los médicos, pacientes u otros. Se lle-
vard en libro foliado un registro de quejas y sus acciones cor-
rectivas bajo el nombre de “Libro de Quejas y Sugerencias”.

3.2.9 Proceso de Mejora Continua

Todos los procedimientos operacionales deberdn ser
sistematicamente revisados a intervalos regulares, tal
como esta definido en el Sistema de Calidad, a fin de identifi-
car alguna fuente de no conformidad u otras oportunidades
de mejorar el Sistema de Manejo de la Calidad o las practicas
técnicas. Se desarrollardn y documentaran planes para el
mejoramiento y los mismos seran implementados.

3.2.10 Registros técnicos y de calidad

El Laboratorio implementara procedimientos para la iden-
tificacion, recoleccion, acceso, almacenamiento, manten-
imiento y seguridad de los registros técnicos y de calidad,
los cuales serdn legibles y expuestos de manera facilmente
comprensible.

Estaran en un lugar apropiado para prevenir dafo, pérdida,
deterioro 0 acceso no autorizado, existiendo un tiempo de
retencién para cada registro de acuerdo a su validez e im-
portancia.

Se proponen los siguientes registros:
1. Formularios de pedido
2. Insertos y/ 0o manuales del instrumental
3. Insertos de las técnicas analiticas
4. Manuales de factores de conversion
5. Catalogos de productos
6. Listas de precios de insumos y equipamiento
7. Registros de Control de Calidad Externo e Interno
8. Libro de Quejas
9. Registro de Estadistica
10. Manual de Bioseguridad
11. Libro de presentismo del personal
12. Libro de Registro de Accidentes de Trabajo

3.2.11 Auditorias internas

El Responsable de Calidad organizara auditorias internas a
intervalos establecidos en las distintas areas de trabajo fin
de verificar que todas las operaciones cumplan con los re-
querimientos del Sistema de Calidad del Laboratorio. Estas
auditorias se efectuaran especialmente en las areas criti-
cas para el cuidado de los pacientes.

Las auditorias son llevadas a cabo por personal competente
designado por el Responsable de Calidad con acuerdo del
Jefe del Laboratorio.

El personal no audita sus propias actividades.

3.2.12 Revisidn por la gerencia

La Gerencia del Laboratorio revisa anualmente el Sistema
del Gerenciamiento de la Calidad del Laboratorio y de todos
sus servicios incluyendo las actividades de examen y ase-
soramiento a fin de asegurar que contindan siendo apropia-
dos y efectivos como soporte para el cuidado de los pacien-
tes y también para introducir cualquier cambio necesario o
mejora en los servicios dentro de un tiempo acordado. Los
resultados de esta revisién son incorporados a una planifi-
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cacién que incluye metas, objetivos y planes de accién para
el afio venidero.

3.3 Requerimientos Técnicos

3.3.1 Personal

El Laboratorio debe poseer un plan de organizacién [organi-
grama) con descripciones de las politicas para el personal
y descripciones de trabajo que definan las calificaciones y
tareas de todo el Recurso Humano, manteniendo registros
con datos relevantes de las calificaciones educacionales y
profesionales, entrenamiento, experiencia y competencia
de todo el personal.

La documentacién propuesta incluye:

¢ Titulo habilitante con matricula.

e Referencias de empleos previos.

¢ Descripciones de su trabajo.

e Evaluacién de competencia.

¢ Estado de inmunizacién.

e El Laboratorio es dirigido por una persona(s) con res-
ponsabilidad ejecutiva que tiene(n] la competencia
para asumir responsabilidades, dependiendo de los
servicios provistos: médicos, cientificos y técnicos.

¢ Nota: “Competencia” se entiende como el resultado de
la educacién académica de grado, posgrado y conti-
nuada asi como el entrenamiento y la experiencia de
varios afos en el laboratorio clinico.

e Las responsabilidades del Jefe del Laboratorio o sus
designados incluyen asuntos cientificos, consultivos,
organizativos, administrativos y educacionales y es-
taran en concordancia con los servicios ofrecidos.

El Jefe del Laboratorio autorizard al personal a desempefiar
tareas particulares tales como muestreo, exdmenes u ope-
racién de algun tipo de equipamiento particular, incluyendo
eluso de computadoras utilizadas en el sistema informatico
del Laboratorio.

La Direccion del Laboratorio debe asegurar la competencia
del personal que:

e Opera equipos especificos

* Realiza ensayos o calibraciones

e Evalla los resultados obtenidos

* Valida con su firma los protocolos emitidos
Deberdn existir politicas definidas en cuanto al uso del sis-
tema de computacién: quiénes tendran acceso solamente a
los datos de los pacientes y quiénes estaran autorizados a
ingresar y/o corregir resultados de pacientes, corregir pro-
tocolos o modificar programas de computacién, los cuales
estaran adecuadamente protegidos para prevenir el acce-
so, alteracién o destruccién por usuarios casuales o no au-
torizados.
Se propone la existencia obligatoria de un Programa de Edu-
cacién Continua para el personal en todos los niveles que
incluya entrenamiento especifico en el aseguramiento de |a
calidad de los servicios ofrecidos a los usuarios, asi como
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también un estricto régimen de confidencialidad respecto
de todos los datos o resultados obtenidos.

3.3.2 Comodidades y condiciones ambientales

El Laboratorio debera poseer un espacio asignado de mane-
ra tal de poder desarrollar sus tareas sin comprometer la
calidad del trabajo, de los procedimientos de Control de Cali-
dad, la seguridad del personal y el servicio del cuidado de
los pacientes.

Las instalaciones deberdn ser adecuadas para la atencién
de los pacientes y para soportar las actividades del Labora-
torio y estaran mantenidas en condiciones confiables y fun-
cionales. Las mismas provisiones deben asegurarse para
los lugares de recoleccién primaria de muestras, en espe-
cial con respecto al confort y privacidad de los pacientes a
fin de que no se invaliden o afecten adversamente la calidad
de las mediciones.

El Laboratorio estara disefiado para ser eficiente en su op-
eracién, optimizar el confort de sus ocupantes y minimizar
el riesgo de accidentes o enfermedades ocupacionales. Los
pacientes, empleados y visitantes estaran protegidos de
los riesgos conocidos y debera estar controlado el acceso
y uso de areas donde se pueda afectar la calidad de las de-
terminaciones.

Debera existir adecuado espacio y condiciones para el alma-
cenamiento de muestras, reactivos, manuales de operacién
e insumos, archivos, documentos, registros y resultados,
mientras que las areas de trabajo poseeran las condiciones
de higiene y seguridad ambiental apropiadas y el almace-
namiento y descarte de materiales peligrosos se realizara
segln normas vigentes.

3.3.3 Equipamiento

Nota: para esta sub-cldusula se incluye como equipamiento
dellaboratorio a los instrumentos, materiales de referencia,
consumibles, reactivos y sistemas analiticos.

El Laboratorio estard provisto con todo el equipamiento
necesario para la provisién de servicios (incluida toma de
muestras primarias y preparacion, almacenamiento, trans-
porte y procesamiento de muestras).

Las autoridades del laboratorio deben establecer un progra-
ma para monitorear regularmente los aparatos y exhibiruna
calibracién y funcionamiento adecuado de los instrumen-
tos, reactivos y sistemas analiticos, asi como un programa
documentado de mantenimiento preventivo que cumpla
con las recomendaciones de los fabricantes.

Cada item del equipamiento estara univocamente rotulado
para su identificacién.

Los registros podran incluir:
a) Identidad del equipamiento.
b) Nombre del fabricante, identificacién y nimero de serie.
c) Persona a contactar con el fabricante y nimero de te-
Iéfono.
d) Fecha de recepcidn y de puesta en servicio.
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e] Ubicacion dentro del Laboratorio (de acuerdo con las
recomendaciones del fabricante].

f) Condicidn a la recepcién (nuevo, usado, reacondicio-
nado].

g) Planes de mantenimiento.

Estos registros seran mantenidos durante todo el periodo
util del equipamiento.

El equipamiento debe ser operado solamente por personal
autorizado y tanto el manual como las instrucciones de uso
estaran a disposicion del personal del laboratorio.

Es aconsejable que las computadoras o equipos automati-
cos que se usan para la recoleccidn, procesamiento, regis-
tro, reporte o almacenamiento de datos de analisis cumplan
con lo siguiente:

a) El software, incluido el de los aparatos debera estar
documentado y validado como apropiado para el uso
requerido.

b) Los procedimientos estaran establecidos e implemen-
tados para proteger en todo momento la integridad de
los datos y

c) Las computadoras y equipos automaticos estaran
mantenidos para asegurar su correcto funcionamien-
to y provistos de las condiciones ambientales y de
operacién necesarias para mantener la integridad de
los datos.

Elequipamiento, incluyendo hardware, software, materiales
de referencia, consumibles, reactivos y sistemas analiticos
deberan estar resguardados de ajustes o manoseos que
puedan invalidar los resultados de los exdamenes.

3.3.4 Proceso Pre-analitico
El Laboratorio requerira de los demandantes una Solicitud
de Analisis que debe contener los siguientes datos:
a) Identificacion univoca del paciente
1) Apellido y nombre.
2] HC o Registro Ambulatorio o Cama.
b) Examen requerido.
c) Informacidn clinica relevante o diagndstico presunti-
vo en algunos casos.
d) Firma y sello del demandante.
e] Fecha de la Solicitud de Pedido.

Las instrucciones especificas para la correcta recoleccién y
manipuleo de muestras primarias (MP) estaran implementa-
dasydocumentadas porla Jefatura del Laboratorio y deberan
estar disponibles para aquellas personas responsables de di-
cha recoleccién. Estas instrucciones estaran contenidas en
el “Manual para recoleccién de Muestras Primarias”.

El laboratorio debe controlar el acarreo de muestras hacia
su planta fisica:
a) Dentro de un tiempo apropiado para su procesamiento.

b) Dentro de un rango de temperatura especificado en el
“Manual de Recoleccién de Muestra Primarias” y con
los preservantes adecuados para asegurar la integri-
dad de las muestras.

c) De modo que se brinde seguridad para el acarreador,
el publico en general y el receptor en el Laboratorio.

El laboratorio poseera un sistema para la recepcion, rotula-
do, procesamiento y reporte de muestras recibidas y cali-
ficadas como “urgentes” que incluya un rotulado especial
con indicacién del servicio solicitante, procedimientos para
el inmediato procesamiento e informe y comunicacién con
el demandante via intercomunicador, asi como una politica
respecto a los requerimientos verbales sobre los resultados
de los pacientes.

Las muestras se almacenaran por un tiempo dado y en con-
diciones que aseguren la estabilidad de las propiedades de
las mismas para permitir repeticiones luego de ser informa-
do el resultado.

3.3.5 Proceso analitico

Todos los procesos analiticos desarrollados en el Labora-
torio, incluidos los de seleccién/toma de muestra deberdn
responder a las necesidades de los usuarios y seran apro-
piados para los examenes. Todas las operaciones estaran
validadas por procedimientos documentados que confir-
men que los procesos son adecuados para el uso que se les
requiere.

Los métodos y procedimientos que se han seleccionado
deberdn haber sido evaluados y haberse encontrado satis-
factorios antes de utilizarse para los examenes del labora-
torio.

Las instrucciones de uso (insertos) provistas por los fabri-
cantes seran usadas como parte de los procedimientos en
caso de que contribuyan a hacer mas claros los mismos,
mientras que todo cambio estard debidamente documen-
tado e informacidén adicional se hallara agregada en caso
necesario y cada nueva versién de equipos de diagnéstico
que implique cambios en los reactivos o el procedimiento se
controlara para su desempeno.

Se propone que adem3s de la identificacién del documento,
consten los siguientes items:

a) Propdsito del examen.

b) Principio del procedimiento.

c) Especificaciones de desempefio (linealidad, preci-
sion, exactitud, limite de deteccidn, intervalo de me-
dida, sensibilidad y especificidad analitica).

d) Tipo de muestra primaria incluyendo envase y aditi-
VvOos.

e) Equipo y reactivos requeridos.

f] Procedimientos de calibracién.

g) Proceso de validacion.

h) Procedimientos de Control de Calidad.

i) Interferencias y reacciones cruzadas.

j] Procedimientos para efectuar los calculos.
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k) Intervalo de referencia bioldgico.

1] Valores de alerta o criticos.

m) Interpretacion analitica y clinica de los datos.
n) Precauciones de seguridad.

o) Fuentes potenciales de variabilidad.

El Jefe del Laboratorio sera responsable de asegurar que la
descripcién de los procedimientos de los examenes es com-
pleta, sencilla y ha sido exhaustivamente revisada.

En caso de modificacién de un Procedimiento Operativo que
implique cambios en la interpretacién de los resultados, los
usuarios seran avisados previamente a la introduccién de
esos cambios mediante notas o aclaraciones en el protoco-
lo de resultados.

3.3.6 Aseguramiento de la calidad de los Procesos Opera-
tivos

El Laboratorio debe obligatoriamente poseer un procedi-
miento de Control de Calidad Interno apropiado a la calidad
de los resultados que emite. Este Sistema de Control de Ca-
lidad provee al personal de informacion clara y facilmente
comprensible sobre la cual tomar decisiones, prestando es-
pecial atencién a la supresién de errores en los procesos de
manipuleo de muestras, pedidos, exdmenes, informes, etc.
Debe determinarse la incertidumbre de sus medidas y sus
componentes tales como la preparacién de muestras, ca-
libradores, materiales de referencia, equipamiento usado,
condiciones ambientales, condiciones de muestra, cambio
de operador, etc.

Siempre que sea posible es conveniente la participacién en
programas de Evaluacién Externa de Calidad, los cuales pro-
veen muestras similares a las de los pacientes en variedad
y complejidad y los resultados son un reflejo completo del
proceso de examen.

ElResponsable de Calidad del laboratorio debe inspeccionar
los resultados del Programa Externo de Calidad y participar
en la implementacién de acciones correctivas cuando sea
necesario.

3.3.7 Proceso post-analitico e informe de los resultados

La Jefatura del Laboratorio es responsable del formato de
los informes, previa discusién con los demandantes, com-
partiendo la responsabilidad de que los informes lleguen a
ellos en tiempo y forma.

Se propone que los informes del Laboratorio incluyan:

a) ldentificacion clara del examen.

b) Identificacién del laboratorio que emite el resultado.

c) Identificacién univoca del paciente.

d) Fecha de la recoleccién de muestra primaria.

e) Resultados del examen incluyendo unidades de medi-
da si correspondieren.

f] Intervalo de referencia bioldgico.

g) Comentarios sobre la calidad o propiedad de la mues-
tra primaria que puedan comprometer el resultado.
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h] Interpretacion de los resultados, si corresponde o es
oportuna.

h] Identificacién de la persona que autoriza la emisién
del reporte.

El laboratorio deberd poseer procedimientos para el inme-
diato aviso al médico (u otro personal responsable del cui-
dado del paciente] cuando los resultados de los exdmenes
sean “de alerta” o “criticos”; dejando asentada la hora del
aviso y a quién se dirigié el mismo.

La Jefatura del Laboratorio establecera la tardanza para
cada uno de los exdmenes y la misma estard de acuerdo a
las necesidades clinicas; de igual modo deberan existir me-
canismos de aviso cuando una demora en la entrega de un
dato pueda comprometer el cuidado del paciente.

El laboratorio poseera procedimientos de distribucién de in-
formes que incluyen a quién se le entregan los resultados y
de qué modo.

Los resultados emitidos verbalmente seran seguidos de un
reporte escrito adecuado y

no se comunicaran resultados por teléfono, salvo excepcio-
nes debidamente justificadas y autorizadas por algin jefe.

3.3.8 Alteraciones y enmiendas de informes

Todas las alteraciones de los registros deben indicar fecha
y persona que efectda los cambios. Si ocurriese un error en
un informe, el mismo debera ser rehecho, no debiendo ser
borrado, enmendado ni tachado.

3.4 Anexos

3.4.1 Anexo I. Organigrama del laboratorio

3.4.2 Anexo Il. Formulario de control de documentos

3.4.3 Manuales de Procedimientos Operativos

3.4.4 Manual de Bioseguridad

3.4.5 Manual de recopilacién de formularios, planillas y
protocolos

7.8-EL MANUAL DE PROCEDIMIENTOS. MODELO
DE ELABORACION DE UN PROCEDIMIENTO.

El Manual de Procedimientos del laboratorio describe el
conjunto organizado de los procedimientos operativos del
servicio, que estan referidos a la parte mas importante de
sus actividades: las relacionadas directamente con los pa-
cientes.

Todas las actividades que se realizan en el laboratorio con-
stituyen una cadena de procesos donde el resultado de una
actividad es el punto de partida para la siguiente. Es por esta
razén que el Manual de Procedimientos debe reflejar acaba-
damente el desempefio global de los procesos del servicio.
Para decidir qué procedimientos y qué documentacion pu-
eden ser necesarias para cubrir adecuadamente todas las
actividades de los procesos operativos, es necesario con-
siderar los atributos que estan asociados a cada paso.
Estos atributos pueden plantearse como una serie de pre-
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guntas: “;Qué implica este paso y porqué se realiza?”,
“¢Dénde y cuando se realiza?” y finalmente “; Quién y cémo
lorealiza?”.

El Manual de Procedimientos debe tener un indice y con-
siderarse como un anexo del Manual de la Calidad o consti-
tuir un documento separado. También debe tener una copia
maestra y un nimero conocido de copias.

En algunos laboratorios, el Manual de Procedimientos pu-
ede ser algo voluminoso, por lo cual, por razones practicas,
recomiendo su divisién por secciones o areas del laborato-
rio, tales como Quimica Clinica, Hemocitologia, Hormonas,
Inmunoserologia, Microbiologia, etc, de acuerdo a la canti-
dad y extension de los procedimientos de cada sector.
Adem3s de los procedimientos para la fase analitica del
laboratorio, el Manual de Procedimientos podra contener
también procedimientos pre y post-analiticos.

El método que considero mas practico para la elaboracién
del Manual de Procedimientos es incluir progresivamente
los documentos hasta alcanzar la totalidad de los proced-
imientos de todas las actividades desarrolladas.

Un procedimiento es un registro escrito de cémo un proceso
particular debe darse en una organizacién. “Una forma es-
pecificada para llevar a cabo una actividad o un proceso”.
(1S09000:2000].

Los procedimientos pueden abarcar una o varias areas o
funciones y resaltan la coordinacién, las responsabilidades
y la comunicacion entre sectores.

¢Cuando es necesario un procedimiento escrito?

1. Cuando sea requisito obligatorio de una norma de apli-
cacion.

2. Cuando, por su importancia o complejidad sea con-
veniente que las tareas estén documentadas apro-
piadamente a fin de no poner en riesgo el Sistema de
Calidad.

Un procedimiento operativo estandar (POE] es un docu-
mento que contiene:

e Elobjetoyalcance de una actividad

e (ué debe hacerse

¢ Quién debe hacerlo

e Cémo, cuando y cémo

* (Qué materiales, equipos y documentos de registro y

control deben utilizarse

Los procedimientos pueden describir gran variedad de pro-
cesos Y son:

¢ De conduccidén

e De comunicacién y coordinacién

e Técnicos

e De emergenciayalarma

Los procedimientos documentados deben contar con la in-
formacién necesaria y una identificacién Unica y constan
basicamente de los siguientes elementos:

* Encabezado

Logotipo y nombre del laboratorio y seccién que aplica el
POE.

Titulo descriptivo

Firma de quien lo elabora (dia, mes y afio)

Firma de quien lo revisa (dia, mes y afio)

Firma de quien lo autoriza (dia, mes y afio)

Vigencia

Fecha de revisién

Cédigo

Numero de pagina y nimero total de paginas del documento.
¢ Objetivo

Expresar en forma clara y concisa el propdsito del proced-
imiento que se intenta elaborar.

¢ Alcance

Mencién de la unidad operativa en la que se aplicard el pro-
cedimiento y su campo de aplicacién.

e Personal afectado

Describe quién operard el procedimiento en cuanto a su cali-
ficacién, preparacién o destrezas.

e Definiciones y abreviaturas

Seindica el significado de los principales términos de impor-
tancia utilizados en el procedimiento, asi como también las
abreviaturas empleadas.

* Referencias

Se enumeran los documentos que dan soporte al proced-
imiento.

* Responsabilidades

Se enuncia la responsabilidad y autoridad de los destina-
tarios del procedimiento y sus interrelaciones con otros
procesos.

e Desarrollo

Se efectUa una descripcién secuencial de las instrucciones
operativas. Debe ser claro y sin ambigliedades. Es reco-
mendable usar diagramas de flujo o graficos para descri-
bir los mecanismos de medicién y seguimiento de los pro-
cesos.

El nivel de detalle varia dependiendo de la complejidad de
las actividades y del nivel de capacitacion y destreza del
personal involucrado.

En procedimientos operativos de métodos de ensayo o
medicién este punto describe ademas: principios basicos,
materiales (equipos y reactivos], técnica, especificaciones
(criterios de aceptacién y rechazo), célculos, estadistica y
las condiciones de validez del método de ensayo.

¢ Condiciones de seguridad

Indica las condiciones y medidas de seguridad a tener en
cuenta para la ejecucién segura del POE.

* Registros

Se mencionan planillas y/ o protocolos en los cuales deben
registrarse los datos o mediciones que involucran al proced-
imiento. Cada procedimiento debe tener adjuntos todos los
documentos complementarios, tales como planillas, proto-
colos, etc, que contribuyan al esclarecimiento del mismo.
Las planillas o protocolos deben asociarse a cada proced-
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imientoparaasegurarque se haregistradotodalainformacion
necesaria para: controles/ auditorias, no conformidades o
controversias y para el desempefio del recurso humano.
Deben incluir la fecha de los ensayos, las iniciales de las
personas que los realizan, los resultados, la declaracién
inequivoca de aceptacién o rechazo y la fecha y firma del
responsable designado.

* Anexos

Contienen informacién suplementaria o de soporte y pu-
eden estar constituidos por tablas, graficos, formularios o
flujogramas.

Los procedimientos analiticos, pueden en ocasiones ser
documentos algo extensos, por lo tanto, es util elaborar un
resumen de una o dos paginas con los pasos sobresalientes,
o confeccionando un diagrama de flujo (flujograma) donde se
describan esquematicamente las etapas del procedimiento.
Cuando un documento esta en uso, y ocasionalmente se
descubren pequefios errores de escritura 0 es necesario
hacer correcciones menores, es Gtil adjuntar en la parte
posterior del procedimiento un formulario de procedimiento
de enmienda, donde se mantiene un registro de tales cam-
bios, evitando un nimero excesivo de enmiendas.

Es importante sefalar que el documento perteneciente a
un procedimiento estara mejor preparado o disefiado por la
persona que normalmente realiza el procedimiento o la que
estd familiarizada con la actividad en particular. Por eso es
recomendable que el primer bosquejo de un procedimiento
operativo sea hecho por quien realiza la tarea, para luego
consultarlo y corregirlo, consensuando su aceptabilidad
con el Responsable de Calidad.

En el Anexo Il se incluyen, a modo de ejemplos, los proced-
imientos:
a) Procedimiento de preparacion de la paciente para la
Prueba de Tolerancia a la Glucosa de 75 gramos.
b) Procedimiento para la determinacion de Glucosa en
suero.
c) Procedimiento para compra de insumos de laboratorio
para la Seccién Bioquimica Clinica.

7.9 INSTRUCCIONES DE TRABAJO
Y REGISTROS TECNICOS

Las actividades diarias de los laboratorios producen gran
cantidad de informacién necesaria tanto para la atencién
de los pacientes como para las tareas de gestion.

Las instrucciones de trabajo y los registros técnicos que de el-
las proceden, constituyen el tercer nivel de la documentacidn.

Estos documentos deben estar expuestos de manera facil-
mente comprensible y principalmente abarcan:

1. Solicitudes de analisis

2. Insertos y/o manuales del instrumental

3. Protocolos de procedimientos diarios

4. Manuales de factores de conversion
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Registro de corridas analiticas y controles

Registros de control y aseguramiento de la calidad

Registros de Control de Calidad Externo e Interno

Hojas de trabajo

Registros de mantenimiento de equipos

0. Registros de inspeccién

1. En algunos casos fotografias, portaobjetos tefidos y
todo otro registro que se considere de utilidad.

B2 wooNo;

Los instructivos de trabajo son documentos que especifi-
can el modo en que se debe realizar una tarea dia a dia en
un area o por personas establecidas, destacando los porm-
enores operativos para que no se ocasionen errores.

Las instrucciones de trabajo indican como debe realizarse
una tarea dentro de un procedimiento.

Responden a la pregunta: ; Cémo hacerlo?

Los registros son evidencia documentada de que el sistema
se haimplementado tal como se lo describe (funcionamien-
to real del sistema].

Responden a la pregunta: ; Cémo probar lo que se hace?

Un registro constituye el asiento de un hecho vital o de
salud, es individual, continuo y permanente y de obligatorio
por su importancia legal (12).

En general un registro debe incluir los siguientes datos:
e Procedimiento utilizado
e |dentificacion del operador
¢ Todo otro factor que deba ser controlado para asegu-
rar la validez de los resultados.

El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos
para la identificacién, acceso, archivo, conservacién y elimi-
nacion de los registros. En caso de registros electrénicos,
debe prevenirse el acceso o la modificacién no autorizados.
Deberan estar en lugar apropiado para prevenir dafio, pér-
dida, deterioro 0 acceso no autorizado, existiendo un tiempo
de retencién para cada registro de acuerdo a su validez e
importancia.

Con respecto al control de los registros, no recomiendo una
codificacion dado que estos registros provienen de planillas
internas creadas en el mismo laboratorio.

El Anexo Il contiene el ejemplo de un Procedimiento de Reg-
istro de las Inspecciones sobre el instrumental.

8.CONCLUSIONES

He presentado en este trabajo los siguientes conceptos fun-
damentales:
e Laimportancia de la implementacién del Sistema de
Gestion de la Calidad en los laboratorios clinicos
e La posibilidad para los laboratorios de aplicar, imple-
mentar y adecuar a Normas Nacionales y/o Interna-
cionales
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* La especializacién y la diferenciacion por sus carac-
teristicas especiales, de la Gestién de Calidad en el
laboratorio clinico

e El rol fundamental e imprescindible de la document-
acién tanto en forma como en contenido como soporte
necesario de Sistema de Calidad

e Laaplicacién de las normas pertinentes para la elabo-
racién de un modelo de Sistema Documental adapt-
able a cualquier servicio de laboratorio clinico.

v

La documentacién garantiza el soporte del Sistema de
Gestién de la Calidad, dado que en ella se plasman no sola-
mente las formas de operar de la organizacién sino toda la
informacién que permite el desarrollo de todos los procesos
ylatoma de decisiones.

La aplicacién extensiva del Sistema Documental de los labo-
ratorios de analisis clinicos traerd aparejados los siguientes
beneficios para los servicios que laimplementen:
e Mejora de la calidad de los servicios brindados
e Acceso garantizado a la acreditacién
* Mejoradelas condiciones contractuales frente a otros
prestadores
e Mejora del rendimiento de la inversién reduciendo
costos
e Mejoradelasituaciénlegal frente ajuicios al ajustarse
anormativas
* Mejora de la orientacidn y servicio al paciente y médico.
* Mejora de las condiciones laborales y de bioseguri-
dad.
* Incorporacién de conceptos ético-profesionales a la
actividad asistencial.

Un Sistema de Calidad que funcione correctamente es
critico para el desarrollo y la prestacién de servicios de los
Laboratorios de Analisis Clinicos, mientras que un Sistema
de Documentacién aplicable y consolidado representa la
herramienta para el futuro crecimiento de la estructura.
Ambos sistemas son complejos y estan en mutua depen-
dencia, constituyendo su relacién armoniosa la clave del
éxito en la Gestion.

ANEXO I

Encuesta para los Laboratorios de Analisis Clinicos
Existencia y estado de la documentacion

La finalidad de la encuesta fue conocer la existencia y el
grado de completitud de la documentacién de un grupo de
laboratorios de Andlisis Clinicos (que fueron utilizados como
muestra) a fin de tener un panorama de cudl seria el aporte
de una propuesta de modelo para la confeccién y el control
de dicha documentacién.

La muestra para la encuesta consistié en 40 laboratorios de
Andlisis Clinicos, de diversas dimensiones y complejidad,
ubicados en Capital Federal y Conurbano Bonaerense.

1. ¢Tiene el laboratorio definida y declarada su Politica de
Calidad?

a) Sl

b) NO
2. ¢Posee el laboratorio un Sistema de Gestion de la Calidad
documentado?

a) Sl

b) NO
3.:Secumple?

a) Sl

b) NO
4. ; Posee el laboratorio un Manual de la Calidad?

a) Sl

b) NO
5. Posee el laboratorio un Manual de Procedimientos o alter-
nativamente un conjunto de procedimientos individuales de
analisis?

a) Sl

b) NO
6. ¢ Incluye todos los procedimientos?

a) Sl

b) NO

EnlaTabla 1 se exponen los resultados de la Encuesta
|

Tabla 1
N: 40
Pregunta N° S NO
1 10 30
2 9 31
3 8 32
4 15 25
5 35 5
6 30 10
ANEXO TII

Ejemplos de Procedimientos

PROCEDIMIENTO
TECNICO- ADMINISTRATIVO
Procedimiento de atencién de la paciente paraP 750 P 50

Objetivo: Conocer el procedimiento para efectuar la Prueba
de Tolerancia Oral ala Glucosa con ingestién de 75 g o de 50
g de Glucosa (de acuerdo al pedido médico).



REVISTA BIOQUIMICA Y PATOLOGIA CLINICA VOL 71 N°2 2007
Trabajo: pags 13| 36

Alcance:
Todas las pacientes y muestras a las que se les solicita ese
estudio.

Personal afectado:

Recepcionistas: Reciben el pedido y dan las instrucciones.
Extraccionistas: Toman la muestra.

Profesionales y técnicos: Efectdan las determinaciones.

Definiciones y abreviaturas:

P 75: Prueba de tolerancia oral a la glucosa con 75 g de dex-
trosa.

P 50: Prueba de tolerancia oral a la glucosa con 50 g de dex-
trosa.

Dextrosa: glucosa

Laejecucién de estas pruebas puede realizarse en cualquier
momento del embarazo, pero loideal es realizarlas entre las
24 y 26 semanas de gestacion y luego de las 32 semanas
(por la mayor influencia de las hormonas placentarias).
Valores mayores a los establecidos como limite determinan
continuar con el siguiente paso diagndstico, que es la Prue-
ba de sobrecarga oral con 100 g de glucosa.

Este procedimiento abarca:
* Horario de Recepcidon y Toma de Muestras
e Atencidn personal o telefénica de las consultas sobre
condiciones de concurrencia.
e Verificacién del cumplimiento de ambas pautas.

Referencias:

Indicaciones de Estudios

Carpeta de Instrucciones para Practicas Generales y Espe-
ciales.

Bibliografia al respecto en Biblioteca del Laboratorio.

Responsabilidades:

Elabora: Jefe de Bioquimica Clinica.
Revisa: Jefe de Hemocitologia.
Aprueba: Jefe del Laboratorio.

Desarrollo:

a. Cuando la paciente concurre a solicitar turno, la recep-
cionista le explica en qué consiste la prueba, la dura-
cion delamismayle entrega uninstructivo donde con-
staen qué condicionesy qué elementos deben traerel
dia de la prueba. (Ver Anexo | del procedimiento).

b. El dia del estudio |a paciente concurre a la Mesa de En-
trada del laboratorio alas 7.00 hs., se larecepciona in-
mediatamente (sin hacer fila) y se procede al ingreso
del pedido en el Libro de Ingreso de Pacientes de la
Mesa de Entrada.

c. En la Recepcién se le entrega un nimero de orden
(los nimeros de estas pruebas son los primeros otor-
gados cada dia) y se indica a la paciente la fecha de
retiro del resultado consignando por escrito la misma
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en el taloén adjunto.

d. Se envia a la paciente al sector “Toma de muestra”,
donde la extraccionista para un mejor ordenamiento
de los pacientes y horarios de tomas de muestra, con-
signa los datos de la paciente en una planilla rotulada
“Planilla de Curvas” (ver Anexo Il de este procedimien-
to] y extrae la muestra de ayuno. La metddica para
la extraccién de sangre figura en un procedimiento
aparte.

e. Sele administra ala paciente una solucién dextrosada
de 75050 gramos de glucosa uso oral [segun el caso)
disuelta en 400 ml de agua a temperatura ambiente y
aromatizada con unas gotas de jugo de limén, indican-
dole que esta solucién debe ser ingerida dentro de los
siguientes 10 minutos.

f. Seindica a la paciente que debe permanecer sentada
en reposo en el lugar destinado para ese fin hasta la
finalizacion de la prueba excepto durante las extrac-
ciones de sangre.

g. Se efectda luego una extraccién de sangre: en el caso
dela P 75 alas 2 horas de la toma de la muestra de
ayunoyenelcasodelaP 50alahora, luego delo cual
se da por finalizada la prueba y se le comunica a la pa-
ciente que puede retirarse.

h. En caso de que existiera alguna objecion al pedido
dentro del dmbito administrativo, se considera cada
caso en particular y se consigna la conducta seguida
en la correspondiente solicitud.

i. En caso de que existiera alguna objecién al pedido
dentro del dmbito “Toma de Muestra”, se procede de
igual forma.

j. Sidurante el desarrollo de la prueba la paciente suf-
riera algun tipo de malestar o descompensacion, se
debe llamar sin demora a la Guardia de Obstetricia
(Interno 21]) a fin de que un médico concurra al labo-
ratorio para asistir la emergencia. En estos casos se
da por finalizada la prueba.

Anexo |
Instrucciones impartidas a la paciente previas a la real-

izacion de la prueba

* No se requiere dieta previa pero si una alimentacién
regular.

* Concurrir con ayuno de aproximadamente 8 horas.
e Traer una taza para tomar la solucidn.

e Traer 2 limones para acompafar la ingestién de la glu-
cosa.

e Calcular permanencia en el laboratorio de aproxima-
damente 3 horas.
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PROCEDIMIENTO DE LABORATORIO
Procedimiento para la determinacién de Glucosa

Objetivo: conocer el procedimiento para la determinacién
cuantitativa de Glucosa en suero.

Alcance: todas las muestras de suero a las que se les realiza
Glucosa.

Personal afectado: personal profesional y técnico del sector
Quimica Clinica.

Definiciones y abreviaturas:
Glu: Glucosa

Li: Litio

Na: Sodio

K: Potasio

Referencias: insertos de los Equipos Sera-Pak Plus y Wiener
y bibliografia que figura en los mismos.

Responsabilidades:

Elabora: personal del Sector Quimica Clinica
Revisa: Jefe de Seccién Bioquimica Clinica.
Aprueba: Jefe del Laboratorio.

Desarrollo:

La determinacién de glucosa se lleva a cabo principalmente
para contribuir al diagnéstico y tratamiento de diabetes
mellitus, hipoglucemia y enfermedades de los sistemas re-
nal, tiroideo e hipofisiario.

La glucosa oxidasa cataliza la oxidacion de glucosa a acido
gluconico y agua oxigenada, la cual es cuantificada luego
por reaccion con 4-aminofenazona y peroxidasa obtenién-
dose una quinonimina roja cuantificable a 505 nm.

Recoleccidn y almacenamiento de muestras:

La muestra recomendada es suero no hemolizado. Podrén
utilizarse plasmas que contengan oxalato de K, fluoruro de
Na, heparina de Li 0 EDTA.

No se requiere ningun aditivo o conservante especial si el
contacto con las células rojas no excede los 90 minutos.
Procesamos las muestras dentro de la media hora de su ex-
traccién.

Debe prestarse atencion a las muestras hemolizadas, icté-
ricas y lipémicas.

Los niveles de glucosa disminuyen en sangre entera a
razén de 7% por hora a temperatura ambiente. En suero he-
molizado no separado, la glucosa es estable hasta 48 hs.
cuando es refrigerada.

La adicién de fluoruro de Na a la sangre entera estabiliza la
glucosa hasta 48 horas cuando se mantiene refrigerada.

Se adjuntan insertos explicativos de los equipos de reac-
tivos en uso: Glicemia enzimatica AA linea liquida Wiener
(presentacion 1 x 1000 ml) y Sera-Pak Plus (presentacion
6 x 100 ml}, los cuales utilizamos alternativamente de acu-
erdo a costos.

Se emplea un procedimiento automatizado: analizadores
automaticos Technicon RA-XT y Opera cuyas programacio-
nes se adjuntan.

Calibracién:
e Set Point Bayer Cat. 08174 (R2)
Control de Calidad Interno:
» Seracheck N Cat. 6656 Bayer
e Seracheck A Cat. 6657 Bayer
e (Ocasionalmente Qualitrol HSN Cat. 1.10937 Merck.
Control de Calidad Externo:
* Programas “Buenos Aires” (C.E.M.I.C.) y Prevecal.
Criterio de dilucién de la muestra:
¢ Datos crudos por encima de 400 mg/dl. Se efectia di-
lucién al *2 con solucién fisiolégica.
Criterio de repeticion de datos:
¢ Serepite todo dato igual o superior a 200 mg/dl.
Valores de Referencia:
e 70-110 mg/dl.
Precaucion:
e Evitar el contacto del reactivo con la piel, ojos y ropa.
La toxicidad no ha sido establecida.
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PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO
Procedimiento de compra de insumos de laboratorio parala
Seccidn Bioquimica Clinica

Objetivo:
Conocer el procedimiento para la adquisicién de insumos de
laboratorio para la Seccién Bioquimica Clinica.

Alcance:
Todos los insumos de laboratorio para Bioquimica Clinica
que se proveen directamente por compra.

Personal afectado:
Jefe del Laboratorio y Jefe de Seccién Bioquimica Clinica.

Definiciones y abreviaturas:

“Directamente por compra”: significa que el laboratorio,
ademds de generar la solicitud de pedido, asesora las ofer-
tas en cuanto asu aceptabilidad. En este casola mercaderia
ingresa al laboratorio directamente desde el proveedor sin
ningun servicio intermediario (ejemplo: Farmacia).

El procedimiento de compra de insumos es general para
todas las secciones del laboratorio, pero a pesar de ello, en
este procedimiento existen algunas particularidades que
hacen oportuna una descripcion separada.

AR.D.: Administrador de Recursos Desconcentrados.

Referencias:

Decreto 5720 del G. C. B. A. (establece y regula los proced-
imientos de compra).

Manual de Calidad del Laboratorio.

Responsabilidades:
Elabora: Jefe de Bioquimica Clinica.
Revisa y aprueba: Jefe del Laboratorio.

Desarrollo:

Para realizar observaciones y mediciones, el laboratorio
requiere, ademas de los equipos de medicidn, de reactivos,
calibradores, materiales de control y todos los otros insu-
mos que le permiten desempefiar su tarea.

El abastecimiento bien organizado es un requisito esencial
para el uso 6ptimo de los insumos, para su mejor rendimien-
to y para evitar el desperdicio de materiales vencidos.

La Administracién del Laboratorio cuenta con un sistema
de control para la aceptacién o rechazo de insumos que re-
sponde a sus politicas y procedimientos.

Antes de la adquisicién de cada insumo de Bioquimica Clini-
ca, el mismo es probado en cuanto a su desempefio analiti-
co por el responsable del drea de su aplicacion, el cual, en
consenso con el Jefe de Seccién, efectda las pruebas o con-
troles necesarios para conocer la propiedad del insumo y
procede a su aceptacion o rechazo.

En cualquier caso, el operador que efectda los ensayos de
prueba eleva al Jefe de Seccién un informe escrito detallado
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de todas las operaciones y las correspondientes conclu-
siones. Dicho informe es revisado por el Jefe de Seccién y
aprobado por el Jefe del Laboratorio para pasar luego a ser
archivado en un archivo llamado “Pruebas y Controles de In-
sumos Nuevos”. De esta manera, todo insumo a ser usado
por primera vez en la Seccidn Bioquimica Clinica pasa pre-
viamente por estas fases de prueba, control y aceptacién o
rechazo, siendo muy Utiles en estas etapas los Sistemas de
Control de Calidad del Laboratorio.

El equipamiento adquirido y los insumos consumibles que
puedan afectar la calidad del servicio no son puestos en uso
hasta que demuestran haber cumplido con las especifica-
ciones estandar de los procedimientos correspondientes.
En estos casos es conveniente solicitarle al fabricante/
proveedor los resultados documentados de todos los con-
troles o verificaciones efectuadas a sus productos.

La Seccién Bioquimica Clinica posee un inventario actual-
izado y mévil de todos los insumos que estan siendo uti-
lizados en un momento dado. El mismo incluye el registro
de los nimeros de lote de los reactivos mas importantes,
materiales de control y calibradores; |la fecha de recepcién
por el Laboratorio y la fecha en la que el material es puesto
en uso. Este inventario figura en los “Cuadernos de Stock”.

]
Circuito de adquisicién de insumos

Stock
—»@‘_ Consumo mensual
Demanda promedio

Listado de precios

Secc. Biog.
Clinica

Direccién
Administrativa

| Director | Autoriza
| ARD. | Firma
| Programacién | Afecta elgasto
| Compras | Realiza el trémitede compra
; Tramite ;
de compra

| } | !

Original
proveedor

Toma conocimiento

2 copias Copia Copia Copia
carpeta Programacién Servicio Tesoreria

Recepcién de Documentacion
Listado de facturas recibidas
por orden de fecha de recepcién

Tesoreria
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ANEXO III
EJEMPLO DE REGISTRO

Planilla diaria de Registro de Pacientes
Prueba de Tolerancia a la Glucosa

MES: DIA:

PACIENTE

©

HORA | P75 | P100

oV lwiNn|~ =
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