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INTRODUCCION

La palabra calidad se ha vuelto un tema comun, e incluye no solo la satisfaccion del
cliente, sino el cumplimiento de los requisitos del mismo. Para lograr dicho
cumplimiento, han sido establecidos estandares, tales como las normas I1SO, que han
hecho que términos como protocolos normalizados de trabajo (PNTs), gestion de
calidad, procedimientos, gestion documental, certificacion, acreditacion, entre otros,

sean utilizados con mas frecuencia.

Los laboratorios clinicos implementan Sistemas de Gestion de la Calidad que
cumplan con requisitos establecidos por normas internacionales, en la busqueda de
obtener una certificacion o acreditacion. Aunque estos términos tienen mucho en
comun, la certificacion se basa en el cumplimiento de los requisitos del Sistema de
Gestidn de calidad de una norma genérica, mientras que la acreditacion significa el
cumplimiento de requisitos especificos que incorpora ademas de los requisitos de

gestiéon de calidad, los requisitos relativos a la competencia técnica.

La acreditacion de un laboratorio clinico de microbiologia supone el reconocimiento
formal por una entidad evaluadora, autorizada para ello, de la aptitud y competencia
técnica de éste para realizar un ensayo o conjunto de ensayos, asegurando asi la

calidad del servicio acreditado.

En Guatemala, el organismo autorizado para otorgar la acreditacion de laboratorios
clinicos es la Oficina Guatemalteca de Acreditacion -OGA-, que es un componente del
Sistema Nacional de Calidad del Ministerio de Economia, la cual reconoce formalmente
el cumplimiento de requisitos y la competencia técnica de los organismos, en base a las
normas nacionales e internacionales vigentes, a fin de otorgar, cuando proceda, la

Acreditacién correspondiente.



Actualmente, los laboratorios clinicos microbiléogicos que desean acreditarse o
ampliar sus alcances, deben cumplir los requisitos establecidos en la norma
COGUANOR NTG/ISO 15189:2012: “Laboratorios clinicos - Requisitos particulares para
la calidad y la competencia”. La implementacion de esta norma garantiza que los
ensayos acreditados, gracias al cumplimiento de una serie de requisitos técnicos y de
gestidn, se lleven a cabo con un alto grado de calidad y que se acompafien de una
mejora en el servicio ofrecido al paciente y al médico peticionario, asi como en las
condiciones de trabajo que faciliten la labor al personal del laboratorio y garanticen la

seguridad de los mismos.

Los requisitos para la evaluacion de la competencia técnica del laboratorio, incluye
puntos como:
— Personal: definicion de puestos y responsabilidades, cualificacion, formacion, vy
competencia, asi como evaluacién continuada.
— Control de equipos, instalaciones y condiciones ambientales.
— Control de procedimientos preanaliticos: toma de muestras, solicitud por médico
peticionario.
— Procedimientos analiticos: métodos de ensayo validados y/o verificados.
— Aseguramiento de la calidad de los procedimientos analiticos: controles de calidad
internos y participacion en programas de intercomparacion (control de calidad externo).

— Procedimientos postanaliticos, control de datos e informes de resultados.

El presente trabajo pretende ser una guia para cualquier laboratorio clinico
microbiolégico en Guatemala que desee implementar en su Sistema de Calidad los
requistos ténicos de la norma COGUANOR NTG/ISO 15189:2012 “Laboratorio clinico —
Requisitos para la calidad y competencia”, y que le permita alcanzar la acreditacion de

los ensayos que incluya en el alcance de dicha acreditacion.






CAPITULO |

MARCO METODOLOGICO

1.1 Justificacién de la investigacion

El presente trabajo pretende dejar una guia que facilite a los laboratorios clinicos
microbiolégicos implementar y monitorear un sistema de gestion de calidad en base a
los requisitos técnicos contenidos en la norma COGUANOR NTG/ISO 15189:2012
“Laboratorio clinico — Requisitos para la Calidad y Competencia”, la cual incluye
aquellos requisitos que los laboratorios encargados de realizar analisis clinicos tienen la
obligacion de cumplir previo la acreditacién con la citada norma. Los servicios prestados
deben ser de calidad y su personal debe estar calificado para su actividad, a fin de

atender correctamente a los pacientes.

Cuando un laboratorio decide acreditarse bajo esta norma, sabe que obtendra una
serie de beneficios como: confirmar el compromiso con sus clientes, proporcionar
resultados fiables, mejorar su imagen y confianza a nivel internacional, disminuir el
riesgo, errores y reclamos debido a una 6ptima gestion, obtener un mayor nivel técnico
y personal gracias a la evaluacién y planes de mejora desarrollados, incrementar la
productividad y demostrar que operan con un sistema de trabajo confiable, que es

técnicamente competente, y capaz de generar resultados validos.

1.2 Planteamiento del problema

1.2.1 Definicién del problema

En el &mbito de la salud, los analisis microbiol6gicos son una parte esencial para el

diagnéstico, tratamiento, prevencion e investigacion de enfermedades.



En un elevado porcentaje de casos la decisién tomada por el médico en relacién a un
paciente esti basada en la informacion proporcionada por el laboratorio. Por tal motivo,
la calidad de los resultados es esencial, el proceso debe estar controlado, desde la
solicitud de las pruebas hasta el informe final de los resultados de las mismas, ya que
cualquier error podria producir consecuencias negativas a los pacientes. En otros
casos, los errores pueden no tener repercusiones sobre el paciente, pero si conllevan a
repeticiones innecesarias de las pruebas, dando lugar al aumento del costo e

insatisfaccion del paciente.

Segun la Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO por sus siglas en inglés), “el
error de laboratorio se define como el fallo de una accion planificada o el uso de un plan
erréneo para alcanzar un objetivo, lo cual ocurre en cualquier momento del ciclo del
laboratorio desde la orden de andlisis hasta el reporte de resultados y, apropiadamente,

la interpretacion y la toma de conducta ante los mismos”. (1:1)

En la actualidad los laboratorios clinicos estan implementando sistemas de gestion de
calidad que les permitan controlar los procesos y disminuir los errores. Un sistema de
gestion de calidad (SGC) permite generar actividades productivas y de servicios que
respondan a las demandas puntuales de los clientes. Cuando un laboratorio clinico
microbiologico desea implementar un SGC, se enfrenta a diferentes opciones, entre
ellas puede optar por un modelo basado en normas ISO 9001 para una certificacion o

bien optar por una acreditacion bajo la norma ISO 15189.

Ante las posibles alternativas, los laboratorios buscan saber si es suficiente una
certificacion, la cual permite sistematizar los procesos, revisar de forma objetiva los
indicadores, medir los avances e incluso realizar comparaciones con otros laboratorios.
Sin embargo, la certificacion garantiza que el laboratorio tiene implantado un sistema de
gestion de la calidad, pero no avala la competencia técnica, por lo que lo recomendable

es acreditacion que incluye dicha competencia.



En 2003 se aprobé la primera version de la norma 1SO 15189 para atender la demanda
de los profesionales de laboratorios clinicos de todo el mundo de una norma especifica

gue contemplara requisitos para demostrar su competencia.

La norma COGUANOR NTG/ISO ISO 15189:2012 “Laboratorio Clinico — Requisitos
para la Calidad y la Competencia” incluye todos los procesos de un laboratorio clinico:
pre analiticos, analiticos y pos analiticos, y esta especialmente enfocada al paciente
como eje central de la actividad desarrollada. Esta norma avala que los servicios
acreditados no solo tienen implantado un sistema de gestién de la calidad, sino que
disponen de la competencia técnica para el desempefio de la actividad en el alcance

acreditado.

1.2.2 Especificacion del problema

La norma COGUANOR NTG/ISO 15189:2012 “Laboratorio Clinico — Requisitos para la
Calidad y la Competencia”, incluye una serie de requisitos técnicos que permiten
garantizar la competencia técnica del laboratorio y alcanzar la acreditacién, sin
embargo, muchas veces la norma puede ser interpretada erroneamente y provocar que

el proceso de acreditacion sea complicado y extenso.

De lo anterior establecido, surge la interrogante: ¢ La creacion de una guia que sirva de
apoyo para la implementacion de los requisitos técnicos de la norma COGUANOR
NTG/ISO 15189:2012 “Laboratorio Clinico — Requisitos para la Calidad y la
Competencia” sera de utilidad para lograr la acreditacion de un laboratorio clinico

microbiolégico en Guatemala?



1.2.3 Delimitacién del problema

1.2.3.1 Alcance del problema

La Guia desarrollada tiene como alcance contribuir con aquellos laboratorios clinicos
microbiolégicos independientes o bien que forman parte de un laboratorio clinico
general, que desean implementar un Sistema de Gestion de Calidad basados en la
norma COGUANOR NTG/ISO 15189:2012, conduciéndolos en el cumplimiento de los
requisitos técnicos de la norma, de una manera simple, ordenada y practica, para

alcanzar la acreditacion.

1.2.3.2 Limitaciones del problema

No se logr6 obtener datos estadisticos del numero de laboratorios clinicos

microbiolégicos en Guatemala.

1.2.3.3 Ambito geogréfico

Laboratorios clinicos microbioldgicos de la Republica de Guatemala.

1.2.3.4 Ambito temporal

La guia se desarrollé en el periodo 2016-2017, basada en la Ultima revision realizada a
la norma 15189 en el 2012, por lo que tendra que ser adaptado en el caso de que se

produzcan cambios en la normativa.



1.3 Hipotesis

Es factible crear una guia basada en los requisitos técnicos de la norma COGUANOR

NTG/ISO 15189:2012 para implementar un sistema de gestion de calidad en un

laboratorio clinico microbiolégico de Guatemala”

1.4 Objetivos de la investigacion

1.4.1 Objetivo general

Crear una guia basada en los requisitos técnicos de la horma COGUANOR NTG/ISO

15189:2012 “Laboratorios Clinicos — Requisitos para la Calidad y Competencia” para

que pueda ser implementada por cualquier laboratorio microbiolégico que desee

acreditarse bajo esta norma.

1.4.2 Objetivos especificos

Facilitar la comprensién de los requisitos establecidos en la Norma COGUANOR
NTG/ISO 15189:2012 “Laboratorios clinicos - Requisitos Particulares para la

calidad y la competencia”.

Crear ejemplos de los procedimientos y registros necesarios para cumplir con los
requisitos técnicos de la Norma COGUANOR NTG/ISO 15189:2012
“Laboratorios clinicos - Requisitos Particulares para la calidad y la competencia”,
para que puedan ser utilizados por cualquier laboratorio microbiolégico

interesado en la acreditacion.



1.5 Bosquejo preliminar de temas y subtemas

CAPITULO I: MARCO METODOLOGICO
CAPITULO IIl: MARCO TEORICO
2.1 Generalidades
2.1.1 Definicion de calidad
2.1.2 Gestion de la calidad
2.1.3 Calidad en el laboratorio clinico
2.2. Certificacion y Acreditacion
2.2.1 Certificacion
2.2.2 Acreditacion
2.2.3 Diferencia entre certificacion y acreditacion
2.2.4 Importancia de la acreditacion
2.2.5 Elementos basicos de un sistema de acreditacion
2.3 Organismo de acreditacién en Guatemala
2.3.1 Organizacion de la OGA
2.3.2 Procedimiento General de Acreditacion
2.3.2.1 Solicitud de Acreditacion
2.3.2.2 Evaluacion Documental
2.3.2.3 Pre-evaluacion (opcional)
2.3.2.4 Evaluacion en Sitio

2.3.2.5 Acciones Correctivas



2.3.2.6 Informe de la Evaluacion para el Consejo Nacional de Acreditacion
2.3.2.7 Decision OGA
2.3.2.8 Seguimiento y Reevaluacién

2.4 Norma COGUANOR NTG/ISO 15189:2012 “Laboratorios clinicos -Requisitos

Particulares para la calidad y la competencia”
2.4.1 Como iniciar el proceso de acreditacion del laboratorio
2.4.2 Alcance de la acreditacion
2.4.3 Elaboracién y control de la documentacién de calidad
2.4.4 Aplicacion de requisitos técnicos
2.4.4.1 Personal
2.4.4.2 Instalaciones y condiciones ambientales
2.4.4.3 Equipos de laboratorio
2.4.4.4 Procedimientos pre analiticos
2.4.4.5 Procedimientos analiticos. Validacién del método
2.4.4.6 Aseguramiento de la calidad

2.4.4.7 Procedimientos pos analiticos

CAPITULO Ill: SITUACION ACTUAL DE LA ACREDITACION DE LOS
LABORATORIOS CLINICOS EN GUATEMALA

3.1 Definicion del Laboratorio Clinico
3.2 Clasificacion de los Establecimientos Quimicos-Biologicos en Guatemala

3.2.1 Laboratorio Quimico Biol6gico de Microbiologia, Laboratorio Clinico

Microbiol6gico o Laboratorio Microbiol6gico en Guatemala

3.3 Evaluacion de la Calidad en los Laboratorios de Guatemala



CAPITULO IV: PROPUESTA DE GUIA PARA LA IMPLEMENTACION DE LOS
REQUISITOS TECNICOS DE LA NORMA COGUANOR NTG/ISO 15189:2012
“LABORATORIOS CLINICOS — REQUISITOS PARA LA CALIDAD Y COMPETENCIA”
PARA LA ACREDITACION DEL LABORATORIO CLINICO MICROBIOLOGICO

Conclusiones
Recomendaciones
Bibliografia

Anexos

1.6 Métodos, técnicas e instrumentos

1.6.1 Métodos

e Analitico: Este método permitird realizar un analisis de la norma COGUANOR
NTG/ISO 15189:2012, para posteriormente crear la Guia basada en los
requisitos técnicos de dicha norma.

e Documental: A través de éste método, se recopilara la informaciéon necesaria y

adecuada para la elaboracion del Marco Tedrico.

1.6.2 Técnicas

e Subrayado
¢ Analisis de Contenido

e Lista de Verificacion



1.6.3 Instrumentos

e Norma NTG/ISO 15189:2012 “Laboratorios Clinicos -Requisitos para la Calidad y
Competencia”

e Libros

e Fichasy Apuntes

e Computadora

e Unidad de Almacenamiento Externo

1.7 Cronograma de actividades



1.8.2

Actividades

Noviembre

Diciembre

Enero

Febrero

Marzo

Abril

Mayo

Afio 2016

Afio 2017

Semanas

1] 2| 3

4

1| 2| 3

4

1

2

3

Seleccidn del tema

Construccién del Marco Teérico

Elaboracion de la Guia segun
requistos Técnicos de la Norma
COGUANOR NTG/ISO15189:2012

5.1 Personal

5.2 Instalaciones y condiciones
ambientales

5.3 Equipo de laboratorio,
reactivos y materiales fungibles

5.4 Procesos Pre-analiticos

5.5 Procesos analiticos

5.6 Aseguramiento de la calidad
de los resultados

5.7 Procesos pos-analiticos

5.8 Notificacién de resultados

5.9 Comunicacién de los
resultados

5.10 Gestion de la Informacion

Revisiones y modificaciones

Elaboracion de conclusiones

Elaboracion de recomendaciones

1.8 Recursos

1.8.1 Recursos Humanos

e Investigadora

Recursos Materiales

e Materiales de oficina

e Computadora

e Textos bibliograficos




e Hojas de Papel

e Impresora

1.8.3 Recursos Financieros

Recursos propios del investigador.

CAPITULO Il

MARCO TEORICO

2.1 Generalidades

2.1.1 Definicion de calidad

La calidad, segun la definicion del diccionario es “el grado de excelencia”. (2:17) De
acuerdo a la norma ISO 9000:2005y la norma COGUANOR NTG/ISO 15189:2012, la



calidad es definida como: “el grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes
cumple con los requisitos (3:9), que son “necesidades o expectativas establecidas,
generalmente implicitas u obligatorias”. (4:8) En el Cuadro 1 se presentan definiciones

de calidad que han sido dadas por los expertos a lo largo del tiempo. (5)

El sistema de calidad es el “conjunto de las estructuras de la organizacion, de
responsabilidades, de procedimientos, procesos y de recursos que se establecen para

llevar a cabo la gestion de la calidad”. (2:17)

Para un laboratorio, la calidad supone conseguir resultados conforme a una norma de
actuacion en el laboratorio, basada en que todo debe ser protocolizado y todas las
acciones deben quedar registradas, teniendo en cuenta que el objetivo del servicio es el
paciente y que, para los laboratorios clinicos es muy importante el componente

cientifico en todas las acciones. (6)

2.1.2 Gestién de la calidad

“La gestion de la calidad es el conjunto de acciones, planificadas y sisteméaticas que son
necesarias para proporcionar la confianza adecuada de que un producto o servicio va a
satisfacer los requisitos dados sobre la calidad.” (7:4)

Cuadro 1
Definiciones de Calidad
Experto Calidad es
Deming Un grado predecible de uniformidad que proporciona fiabilidad a un bajo costo
en el mercado
Juran Tiene que ver con la funcién que cumple el producto, pues la calidad representa

la adecuacion del producto al uso requerido

Ishikawa Constituye una funcién integral de toda organizacion

Taguchi La pérdida que un servicio causa a la sociedad después de haber sido

proporcionado. Estas pérdidas son diferentes a las causadas por la funcion




intrinseca del servicio y esta pérdida es ocasionada por la variabilidad.

Feingenbaum | Es el resultado total de las caracteristicas del producto o servicio, que en si
satisfacen las esperanzas del cliente

Crosby Es cumplir con los requisitos del cliente

Moller No es sdlo la calidad de los productos y servicios la que es importante, la
calidad de las personas que entregan los productos y servicios también es
esencial. La calidad del producto y del servicio depende de los esfuerzos de los
individuos y grupos

Bounds Es un paradigma que se ha venido gestando a través del cambio permanente,

Adams impulsado por la intensa competitividad global

ISO 9000 Grado en que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los
requisitos

Fuente: Tomado de Garcia, A. H. (2011). Gestion de la Calidad: Comité de la Calidad ONSEC. Instituto

Centroamericano de Administracion Puablica. (5)

“En el campo de la salud el objetivo final es asegurar una prestacién de servicio que

alcance los niveles de calidad establecidos y consiga mejorar el estado de la salud y

satisfacer las necesidades del usuario”. (8:1) Esto se puede lograr al implementar y

mantener un sistema de gestiéon disefiado para mejorar continuamente su desempefio

mediante la consideracion de las necesidades de todas las partes interesadas. (4)

“Los principios que sustentan los modelos de gestion de la calidad total son:

a) orientacion al cliente,

b) realizacién de los procesos con el minimo de actividades y consumo de recursos,

c) participacion total de todas las personas que integran la organizaciéon y

d) mejora continua.” (8:1)

2.1.3 Calidad en el laboratorio clinico




“Las obligaciones de los laboratorios clinicos consisten esencialmente en analizar
muestras biologicas para fines de deteccién, diagndstico, seguimiento, asi como el
tratamiento y prevencion de enfermedades. EIl objetivo del laboratorio no es sélo
proporcionar resultados veraces, sino también hacerlo dentro de un tiempo de entrega
razonable, con trazabilidad de todos los procedimientos del laboratorio, con respeto por
la ética y garantizar la seguridad de los pacientes y el personal del laboratorio por igual.
Ademas de establecer las normas para la validacion e interpretacion de los resultados
del paciente, un sistema de gestion de la calidad para laboratorios determina las
normas para la solicitud de analisis, identificacibn y preparacion del paciente,
recoleccion, transporte, almacenaje, procesamiento y andlisis de las muestras de los

pacientes.” (9:3)

2.2. Certificaciéon y Acreditacion

2.2.1 Certificacion

“La certificacion es el procedimiento por el cual una tercera parte garantiza por escrito
gue un producto, proceso 0 servicio cumple con los requisitos especificados o
implicitos.” (2:18)

El sistema de aseguramiento de la calidad mas aceptado internacionalmente es el de

las normas ISO, elaboradas por la Organizacion Internacional de Normalizacién y se

han desarrollado para ser implantadas en empresas de produccién técnica e industrial.

(2)

2.2.2 Acreditacion



Reconocimiento formal por una tercera parte autorizada, de la competencia técnica de
un laboratorio para realizar ensayos especificos o ciertos tipos de ensayos. El
organismo que concede el reconocimiento o acreditacion ha de ser un organismo

autorizado, reconocido por la autoridad competente. (2)

2.2.3 Diferencia entre certificacion y acreditacion

“Son conceptos diferentes y se refieren a distintas actividades, en distintos niveles y
con distintos fines. La acreditacion es el procedimiento por el cual un organismo
autorizado (OGA) otorga reconocimiento formal de la competencia técnica a
organismos que desarrollan evaluacion de la conformidad, en campos especificos y
claramente determinados (alcance). La certificacion es el aseguramiento por escrito que
otorga una tercera parte de que un producto, proceso o0 sistemas est4d conforme
requisitos especificos. Los organismos que realizan certificacion deben estar
debidamente acreditados”. (11) “A diferencia de la certificacion, que no presupone la

calidad del producto, la acreditacion confirma la competencia técnica,” (12:2)

2.2.4 Importancia de la acreditacion

“La implantacion de esta norma en los laboratorios de Microbiologia Clinica garantiza
qgue los ensayos acreditados se lleven a cabo con un alto grado de calidad y que se
acompafien de una mejora en el servicio ofrecido al paciente, asi como de una mejora

en la sistematica de trabajo, que facilite la labor al personal del laboratorio.” (12:2)

La acreditacion, permite a los laboratorios clinicos el desarrollo de sus sistemas de

gestion de la calidad y la evaluacion de sus competencias técnicas, a fin de demostrar a



la sociedad y a sus pacientes la fiabilidad de sus resultados y por consiguiente, la

calidad de sus servicios. (13)

2.2.5 Elementos basicos de un sistema de acreditacion

Un sistema de acreditacidon cuenta con tres elementos basicos:

- El organismo acreditador, formado por representantes de asociaciones

profesionales, organizaciones sanitarias, representantes del gobierno.

- Normas o estandares que reflejan la buena practica y que deberan ser revisados

continuamente por especialistas de cada area.

- Inspectores, supervisores, evaluadores o expertos técnicos, que se escogen y se
preparan para certificar la conformidad con las normas establecidas a partir de
una solicitud presentada voluntariamente, seguido de visitas de inspeccion y

seguimiento. (14)

2.3 Organismo de acreditacién en Guatemala

“El Estado de Guatemala como miembro de la Organizacion Mundial del Comercio ha
suscrito Acuerdos Comerciales Multilaterales, asi como Tratados y Acuerdos de Libre

Comercio, con el fin de incorporarse en el mercado internacional. Consciente de la
necesidad de cumplir con los compromisos asumidos a nivel internacional en el tema
comercial y preocupado de dotar a Guatemala de herramientas que faciliten su
insercion en el mercado internacional, se emitio el Acuerdo Gubernativo Numero 145-

2002, que crea la Oficina Guatemalteca de Acreditacion —OGA-, el cual fue modificado



por el Decreto Numero 78-2005 del Congreso de la Republica, Ley del Sistema

Nacional de la Calidad, con lo cual se fortalece el quehacer de la Oficina.” (15:2)

La OGA es una entidad gubernamental responsable de la administracion del proceso de
acreditacion en el pais. Su funcion principal es reconocer la competencia técnica de
laboratorios de ensayo y calibracion, organismos de inspeccion y certificacion para lo
cual se lleva a cabo evaluaciones de cumplimiento con las normas nacionales e

internacionales vigentes en la materia. (13:16)

2.3.1 Organizacion de la OGA

La Oficina Guatemalteca de Acreditacion es un componente del Sistema Nacional de
Calidad, cuenta con el apoyo del Consejo Nacional de Acreditacion y de los Comités
Técnicos necesarios para su funcionamiento. La Oficina basa su sistema de

funcionamiento en normas y lineamientos nacionales e internacionales.

a. Consejo Nacional de Acreditacion

Es un ente con capacidad y competencia técnica en el area de acreditacion, que
garantiza la participacion de todas las partes interesadas en la materia, velando y

manteniendo la imparcialidad en la toma de decisiones de Acreditacion. (15)

“El Consejo Nacional de Acreditacion se integra con un representante titular y un

suplente del Ministerio de Economia y un representante titular y un suplente de cada
una de las entidades siguientes: a) Camara de Industria. b) Camara de Comercio. c)

Camara de la Construccion. d) Camara del Agro. e) Asociacion Gremial de



Exportadores de Productos No Tradicionales. f) Asamblea de Presidentes de los

Colegios Profesionales. g) Foro de Rectores de las Universidades de Guatemala.”

“Adicionalmente, cuando la materia que vaya a ser tratada tenga relacion con los
asuntos que sean de su competencia, integraran el Consejo Nacional de Acreditacion
los Ministerios siguientes: a) Ministerio de Agricultura, Ganaderia y Alimentacién. b)
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social. c) Ministerio de Energia y Minas. d)

Ministerio de Ambiente y Recursos Naturales.” (17:8)

b. Comités técnicos

Ente temporal o permanente que se integra por personal técnico, competente e
imparcial que posee la capacidad y experiencia necesaria en la materia que
corresponda. Su funcién principal es participar en la elaboracion, revisién, modificacion
y actualizacion de los criterios de acreditacion para evaluar laboratorios de ensayo y

calibracién, organismos de certificacion y organismos de inspeccion. (17)

c. Evaluadores Externos

Para llevar a cabo el proceso de evaluacion, la Oficina de Acreditacion cuenta con
evaluadores y/o expertos externos, que poseen la capacidad técnica necesaria en la
materia que corresponda y de acuerdo al alcance de acreditacion solicitado. (18)

2.3.2 Procedimiento General de Acreditaciéon

Los laboratorios que deseen aplicar para la acreditacién deben cumplir con requisitos
minimos, que permitan demostrar su competencia técnica y administrativa en las
actividades que realizan y que estan incluidas dentro del alcance de su acreditacion.
(19)



Existe una serie de pasos que deben cumplirse en el proceso de la acreditacion, los

cuales se muestran en la Figura 1.

Figura 1.

Procedimiento General de la Acreditacion
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Fuente: Tomado de OGA, O. G. (2012). Procedimiento OGA-PAC-006 "Procedimiento General de la

Acreditacion”. Guatemala. (19)

2.3.2.1 Solicitud de Acreditacion



El primer paso en el proceso de acreditacion es la solicitud realizada por un organismo

interesado, el cual debe completar la documentacion requerida.

2.3.2.2 Evaluacién Documental

Al recibir la solicitud y documentacion requeridas, un Oficial de Acreditacion, verifica si
estd completa la documentacion y si son adecuadas a los requerimientos de la OGA.
(20)

2.3.2.3 Pre-evaluacién (opcional)

Consiste en una evaluacion previa solicitada por el organismo interesado, que incluye
todas las etapas y caracteristicas de una evaluacion de acreditacion, desde la
presentacion de la solicitud, hasta la entrega del Reporte de Evaluacion. Los resultados
obtenidos no condicionan la posterior decision de la OGA en cuanto a otorgar o no la

acreditacion.

2.3.2.4 Evaluacion en Sitio

Asignado el Oficial de Acreditacion este sera el responsable de todo el proceso de
acreditacion. La oficina presenta al interesado, un presupuesto basado en el alcance
solicitado, el numero de evaluadores y los dias necesarios para la evaluacién
documental, en sitio y seguimiento. Al ser aceptado formalmente, ambas partes
establecen un Plan o agenda de Evaluacion, que se llevara a cabo en las instalaciones

de la institucién interesada, para confirmar que cumpla con cada requisito establecido



en la norma. (21) Durante esta visita es posible que se encuentren no conformidades,
es decir, no cumplimiento de requisitos de la COGUANOR NTG/ISO 15189:2012; de las
guias y politicas de la OGA; del Sistema de Gestidn del laboratorio en si; o de los

procedimientos del mismo.

2.3.2.5 Acciones Correctivas

Luego de la evaluacion, el organismo interesado se compromete a enviar la
documentacion de las acciones correctivas implementadas a raiz de las no
conformidades detectadas a la OGA para su revision y aprobacion, dentro de un plazo
no mayor a 6 meses (en la primera auditoria y tres meses en las siguientes). Estas
acciones correctivas deben incluir la evidencia o registros de su implementacion y

efectividad.

2.3.2.6 Informe de la Evaluacién para el Consejo Nacional de Acreditacion

El equipo Evaluador es el encargado de elaborar una presentacion para el Consejo
Nacional de Acreditacion, basado en el Reporte de Evaluacion y que incluya las

acciones correctivas presentadas y aprobadas por el equipo evaluador de la OGA. (21)

2.3.2.7 Decision OGA

Con base en la presentacion realizada, el Consejo Nacional de Acreditacion procede a
hacer el analisis correspondiente y a resolver con respecto a la acreditacion, para luego
notificar al organismo solicitante, quien por medio de su representante legal, debe

aceptar las condiciones y términos correspondientes.



2.3.2.8 Seguimiento y Reevaluacion

De forma periddica, la OGA realiza evaluaciones de seguimiento para verificar todos los
aspectos relacionados con el Alcance de la Acreditacidon y la norma o guia con base en
la cual el organismo fue acreditado. Dichas evaluaciones tienen por objeto asegurar el
mantenimiento de las condiciones que dieron lugar a la acreditacion. Transcurridos
cuatro afos desde la fecha inicial de la acreditacion, el organismo que desea mantener
vigente dicha acreditacion debe solicitar su reevaluacion, equivalente a una evaluacion
inicial. (21)

2.4 Norma COGUANOR NTG/ISO 15189:2012 “Laboratorios clinicos -Requisitos
Particulares para la calidad y la competencia”

Para obtener reconocimiento por el nivel de servicio y calidad de los resultados, los
laboratorios buscan demostrar conformidad con las normas internacionales. Para
responder a la necesidad de contar con un estandar de practicas de laboratorio
reconocida, el ISO Technical Committee TC 212 desarroll6 la norma ISO 15189:2012
“Requisitos Particulares para Calidad y Competencia” como un documento de consenso

internacional, diseflado como una norma de acreditacion. (9)

La COGUANOR NTG/ISO 15189:2012 es una norma especifica que contiene todos los
requisitos que los laboratorios clinicos que analizan muestras bioldgicas de origen
humano, deben cumplir. Se divide en dos partes, la parte de gestion correspondiente a
los requisitos para la certificacion del sistema de calidad y la parte técnica que describe
los requisitos para el personal, instalaciones, equipos, procedimientos, garantia de

calidad e informes. (22),

El cuadro 2 muestra cada uno de los requisitos de gestion y técnicos de la norma.



Cuadro 2
Divisién de la norma COGUANOR NTG/ISO 15189:2012

Requisitos de Gestion Requisitos Técnicos

4.1 Organizacion y responsabilidad 5.1 Personal

4.2 Sistema de gestion de la calidad 5.2 Instalaciones y  condiciones
4.3 Control de la documentacion ambientales

4.4 Contratos de la prestacion de | 5.3 Equipo de laboratorio, reactivos y
servicios materiales fungibles

4.5 Andlisis efectuados por los | 5.4 Procesos pre analiticos

laboratorios subcontratados 5.5 Procesos analiticos

4.6 Servicios externos y suministros 5.6 Aseguramiento de la calidad de los
4.7 Servicios de asesoramiento resultados

4.8 Resolucién de reclamaciones 5.7 Procesos pos analiticos

4.9 ldentificacion y control de las no | 5.8 Notificacién de resultados

conformidades 5.9 Comunicacion de los resultados
4.10 Acciones correctivas 5.10 Gestion de la informacion del
4.11 Acciones Preventivas laboratorio

4.12 Mejora continua

4.13 Control de los registros

4.14 Evaluacion y auditorias

4.15 Revision por la direccion
Fuente: Elaboracion propia con base a la norma COGUANOR NTG/ISO 15189:2012 (3)

2.4.1 Como iniciar el proceso de acreditacion del laboratorio

El primer paso para la acreditacion, es definir el alcance o ensayos que se desean
acreditar y planificar el proceso. Una vez se tenga claro esto se debe elaborar la
documentacion, bajo la direccibn de un responsable de calidad y en base a las
indicaciones de la norma. Al implementar un sistema de calidad es importante, dar la
formacion necesaria al personal para que conozca los requisitos que se exigen, los

protocolos técnicos que hemos elaborado o que tendremos que elaborar y las



directrices que se deben seguir en el trabajo diario, para que, la implantacién del
sistema de calidad sea dindmica. Al lograrse la implementacion, se hace necesario
revisar el sistema mediante auditorias internas y corregir los errores que se detecten,
con lo cual el laboratorio debe encontrarse preparado para pasar la auditoria externa
por el érgano competente, que ha de decidir formalmente si el laboratorio ha aplicado a
la préactica diaria el sistema de gestion de calidad y si realmente muestra competencia

para realizar los ensayos seleccionados. (22)

2.4.2 Alcance de la acreditacion

El alcance de la acreditacion es el conjunto de ensayos para los que el laboratorio
quiere demostrar su competencia técnica. Estos deben describirse de manera precisa y
sin ambigUedades, especificando claramente el tipo de muestras a las que va a afectar,
el tipo de pruebas a realizar sobre las mismas y las técnicas empleadas en la

realizacion de dichas pruebas. (20:49)

2.4.3 Elaboracién y control de la documentacion de calidad

Las normas de los sistemas de calidad requieren que el laboratorio o institucion a
acreditarse, disponga de pruebas documentales que comprueben el cumplimiento de
los requisitos que la misma norma establece. Existe una amplia variedad de
documentos involucrados para lo que es Util pensar en una piramide jerarquica (14),

como se muestra en la Figura 2.

En la parte superior de la piramide se encuentran las politicas, que pueden ser
definidas como “la declaracion de principios de una organizacion para seguir un

procedimiento de accion en particular” (14:40)



Figura 2
Jerarquia de los documentos

POLITICA

INSTRUCCIONES
GENERALES

/ PROCEDIMIENTOS

INSTRUCCIONES INSTRUCTIVOS, PLANOS
ESPECIFICAS ESPECIFICACIONES, PLANOS.

EVIDENCIAS
OBJETIVAS

Fuente: Tomado de http://loquunturdequalitas.mrket.net/aseguramiento-de-la-calidad-las-normas-iso-
9000/ (21)

Un documento imprescindible y prioritario para poder implantar la norma COGUANOR
NTG/ISO 15189:2012 es el Manual de Calidad, en él se define la sistematica que el
laboratorio va a seguir para dar respuesta a los requisitos técnicos y de gestion,
ademas de quedar desarrollada la politica de calidad y el sistema de gestion de calidad
del laboratorio. (20)

El segundo nivel en la jerarquia se constituye por los procedimientos, que son la
manera practica en que las politicas se trasladan a la accion y a menudo son

denominados procedimientos normalizados de trabajo o PNT.

En el tercer nivel se encuentran las instrucciones de trabajo, es decir instrucciones

practicas del dia a dia.



Cuadro 3
Etapas de la preparacion de documentos

Obtencion de | Seleccionar la persona idonea o con experiencia en el
la informacion | proceso o procedimiento, objeto de la preparacion del

primaria documento

Redaccion Se realiza la compilacion, identificacion y andlisis de la
informacion, hasta lograr un consenso. Es importante que
en esta etapa exista el consenso de los que participan en el

proceso para unificar los criterios de aplicacion

Revision Consiste en la correccién del documento y en un nuevo

consenso operativo

Aprobacién Una vez que el documento ha sido corregido, requiere la
aprobacion respecto, en los términos descritos en e el
Manual de Calidad

Edicion Adecuacién por una persona competente del documento al

formato y marco juridico legal de la institucion

Emision En esta etapa, el documento aprobado por los niveles
correspondientes, se reproduce a fin de contar con copias

suficientes para su debida utilizacién

Divulgacion El documento se difunde para su aplicacion

Aplicacién Este es una de las etapas mas criticas, pues en general se
cree que, con so6lo disponer de los documentos, es
suficiente para que sean aplicados. Existe una gran
diferencia entre lo que esta escrito y lo que es realidad se

hace.

Evaluacion Se realiza por medio de auditorias, tanto internas como

externas, que buscan comprobar si las actividades se

desarrollan de la manera estipulada

Fuente: Tomado y adaptado de http://es.slideshare.net/yerkob/control-de-documentos-y-reqistros (22)



http://es.slideshare.net/yerkob/control-de-documentos-y-registros

En el Gltimo nivel se encuentran los formularios y registros, que son una forma de llevar
el control de datos obtenidos en diferentes actividades, esta informacién puede ser
llevada tanto escrita, como de manera digital, siempre accesibles al momento de las
inspecciones. (14) La documentaciébn debe adaptarse a las circunstancias del

laboratorio, ser lo mas sencilla posible y resultar util para las personas que la manejan.

El cuadro No. 3 muestra las etapas a seguir para la creacion de los documentos en el
Sistema de Calidad. Este proceso empieza con la busqueda de la persona correcta y
con experiencia en el tema sobre el cual se realizara el documento, con el fin de que
pueda buscar y recopilar la informacion necesaria. Otras etapas incluidas son: la
redaccion, revision, aprobacion, edicion, emisién y divulgacion de la documentacion,
hasta llegar a la etapa critica de la aplicacion, ya que no siempre lo que esté escrito es
lo que se lleva a cabo, por lo que se hace necesario llegar a la etapa de la evaluacion.

2.4.4 Aplicacién de requisitos técnicos

2.4.4.1 Personal

De acuerdo a la norma COGUANOR NTG/ISO 15189:2012, la direccion del laboratorio
debe tener un plan de organizacion y politica de personal con la descripcion de cada
uno de los puestos de trabajo, donde deben quedar definidas las cualificaciones y
obligaciones de todo el personal. De igual forma, la direccion debe llevar a cabo la

formacion continua o plan de formacion de todo el personal.

Todo el personal debe tener una formacion especifica minima que le permita realizar el
trabajo designado y cumplir sus funciones con respecto al sistema de gestién de la



calidad. Debe quedar definido quién puede utilizar el sistema informatico, quién esta
autorizado para corregir los resultados de los pacientes o modificar los programas
informaticos. La competencia de cada persona para realizar las tareas asignadas se
debe evaluar después de su formacién y revaluar si se considera necesario.

La norma establece que todo el personal debe respetar la confidencialidad de la
informacion sobre los pacientes, lo cual puede estar respaldado con un contrato de
confidencialidad. (20)

2.4.4.2 Instalaciones y condiciones ambientales

“El laboratorio debe disponer de un espacio en el que sea posible asumir de forma
eficaz su carga de trabajo habitual, sin comprometer la calidad de este ni la seguridad
del personal, optimizando la comodidad de sus ocupantes y reduciendo al minimo el
riesgo de lesiones y enfermedades profesionales. Si se considera necesario debera
existir una separacion eficaz del resto de secciones del laboratorio, controlando el

acceso y el uso de estas areas.” (20:50)

Las instalaciones deben contar con fuentes de energia, iluminacion, ventilacion, agua,
almacenamiento de muestras y contenedores adecuados para desecho de residuos. El
personal del laboratorio debe realizar el seguimiento y registro de las condiciones
ambientales, prestando especial atencion a las condiciones de esterilidad, humedad,
suministro eléctrico, temperatura, etc. Las areas de trabajo deben estar limpias y en
orden. El almacenamiento y desecho de materiales peligrosos deben cumplir con las

regulaciones pertinentes. (9)

2.4.4.3 Equipos de laboratorio



“El laboratorio debe estar dotado de todos los equipos necesarios para la 6ptima

realizacion de los analisis (incluyendo la preparacion y procesado de las muestras, el
analisis y el almacenamiento). Es fundamental el establecimiento de un programa que
realice el seguimiento y calibracion de todos los instrumentos, reactivos y sistemas
analiticos.” (20:50)

También debe existir un programa documentado y registrado de mantenimiento

preventivo que siga las recomendaciones del fabricante.

El equipo debe ser utilizado por personal autorizado. Las instrucciones actualizadas
sobre la utilizacion y el mantenimiento del equipo (incluyendo cualquier manual de
instrucciones de uso pertinentes proporcionados por el fabricante del equipo) deben
estar facilmente disponibles. Cada unidad del equipo debe estar etiquetada e
identificada de forma Unica. Siempre que sea posible, el equipo bajo el control del
laboratorio que requiera calibraciéon o verificacién se debe etiquetar o codificar de forma
que se indique su estado de calibracién o verificacién y la fecha en que se habra de

recalibrar o verificar de nuevo. (9)

2.4.4.4 Procedimientos pre analiticos

La fase pre analitica de un analisis microbiologico incluye algunos aspectos que
generalmente no estan bajo el control directo del laboratorio de microbiologia, pero para
los que dicho laboratorio debe tomar las medidas necesarias, tales como los
relacionados con la toma de las muestras clinicas, el cumplimiento de requisitos
especiales que el paciente debe cumplir previos a la toma de la muestra y el transporte

adecuado de las muestras. También incluye otros aspectos que si estan bajo el control



directo del laboratorio, entre los que podemos citar: la recepcion de las muestras, los
criterios de aceptacion o rechazo de las mismas, el registro de solicitudes, la

preparacion de las muestras y la conservacion de éstas. (20:51)

2.4.45 Procedimientos analiticos. Validacién del método

La norma aconseja que los procedimientos analiticos empleados hayan sido publicados
en manuales reconocidos, en textos o publicaciones evaluados por expertos, o en
directrices internacionales, nacionales o regionales; en el caso de que se utilicen
procedimientos propios, deben estar validados de forma apropiada para su utilizacion

prevista y totalmente documentados. (20:51)

“El laboratorio que va a utilizar un método normalizado debe verificarlo contra sus
especificaciones de validacion, atendiendo los requisitos para el aseguramiento de la
calidad, y no necesita validarlo. Esta verificacion permite demostrar que el laboratorio
domina el ensayo y lo utiliza correctamente (el uso corresponde al propdsito para el que
fue desarrollado, con respecto a propiedad medida, matriz, rango, equipos utilizados,
repetitividad, etc.).” (23:6)

2.4.4.6 Aseguramiento de la calidad

El laboratorio debe contar con un programa de control de calidad (CC) interno para
verificar la calidad de los resultados de los pacientes, dicho programa debe incluir la
prueba regular de materiales de CC a una frecuencia suficiente para detectar error en el

proceso analitico cuando este ocurre.

La frecuencia del CC deberia depender de la estabilidad de la prueba, el nimero de

muestras procesadas y el método usado.



El laboratorio debera determinar la incertidumbre de la medicién de cada prueba donde
sea relevante y posible, de no sea posible, deberan ser estimadas las fuentes de
incertidumbre. (24)

La norma fomenta que los laboratorios participen en programas de comparacion inter
laboratorios para evaluar la exactitud relativa cuando son incapaces de medir
veracidad. Se requiere la participacion del laboratorio en un programa de evaluacion
externa de calidad (EQA). (3)

De acuerdo a las politicas de la OGA, para minimizar el efecto de posibles fuentes de
error, “tales como el equipo utilizado, las acciones del personal, las condiciones
ambientales y otras que en conjunto determinan y afectan la calidad de los resultados,
los organismos de evaluacion de la conformidad establecen procedimientos de control y
aseguramiento de calidad; con ello se logra dar seguimiento a la validez de los

ensayos, calibraciones o inspecciones realizadas”. (25:2)

“El laboratorio clinico debera participar en comparaciones inter laboratorios tales como
aquellas organizadas por programas externos de evaluacion de la calidad. Estos
programas deben proveer, hasta donde sea posible, muestras control clinicamente
pertinentes que imiten las muestras del paciente y tengan el efecto de verificar todo el

proceso de andlisis, incluyendo los procedimientos pre andlisis y pos analisis.” (25:3)

2.4.4.7 Procedimientos pos analiticos

Una vez obtenidos los resultados del analisis se inicia la fase pos analitica, que abarca
desde la validacién facultativa de los resultados hasta la gestion de los residuos

pasando por la distribucion de informes y el almacenamiento de los datos. (26)



Las tareas que hay que contemplar en esta fase son:
— Revision sistematica de los resultados.
— Validacion e interpretacion de los resultados.
— Los informes de resultados.
— Informacién telefdénica.
— Modificacion de informes.
— Distribucién de informes.
— Almacenamiento de las muestras, cuando proceda, y gestién de los residuos.

— Otros aspectos de la fase pos analitica son: la gestion de los archivos de las hojas de
trabajo (datos primarios) y de los informes, de modo que estén facilmente disponibles
para permitir una verificacion adecuada de la trazabilidad. (3)

CAPITULO Il

SITUACION ACTUAL DE LA ACREDITACION DE LOS LABORATORIOS CLINICOS
EN GUATEMALA

3.1 Definicién del Laboratorio Clinico

En la Normativa Técnica No. 1-2011 del Departamento de Regulacién, Acreditacion y
Control de Establecimientos de Salud -DRACES- se define al laboratorio clinico como:
‘el establecimiento que realiza analisis dirigidos al diagndstico, la docencia y la
investigacibn en los campos de bioquimica, biofisica, hematologia, inmunologia,

parasitologia, virologia, bacteriologia, micologia, coprologia, urologia, citologia,



radiois6topos, biologia molecular, genética y otros en muestras de procedencia
bioldgica” (28)

El flujo de trabajo en todo Laboratorio Clinico es un proceso continuo de tres etapas: la

fase pre analitica, la fase analitica y la fase pos analitica (8).

La fase pre analitica es el conjunto de operaciones que se realizan desde la solicitud
del médico, incluyendo preparacion del paciente, toma de la muestra y su traslado hacia

y dentro del laboratorio, concluyendo hasta que inicia el procedimiento analitico.

La fase analitica es cuando se realiza el estudio en el equipo automatizado o manual.
Finalmente, la fase pos analitica incluye la transcripcion, la entrega de resultados y su

archivo (8).

3.2 Clasificacion de los Establecimientos Quimicos-Bioldgicos en Guatemala

La Comisibn de Asesoria y Control de Establecimientos Quimicos-Bioldgicos -
CAYCEQ- desde la perspectiva del ejercicio profesional clasifica a los establecimientos

en:

1. Laboratorio clinico, Laboratorio clinico biolégico, Laboratorio quimico bioldgico.

2. Laboratorio Quimico Biolégico de Microbiologia, Laboratorio Clinico
Microbioldgico, Laboratorio Microbiologico.

3. Laboratorio Quimico Bioldgico Industrial, Laboratorio Microbiolégico Industrial,
Laboratorio de Microbiologia Ambiental y /o Sanitaria.

4. Laboratorio Quimico Biologico de Referencia, Laboratorio Clinico Biolégico de
Referencia, Laboratorio Clinico de Referencia.

5. Laboratorio Quimico Bioldgico de Bancos de Sangre, Laboratorio de Bancos de

Sangre, Bancos de Sangre.



6. Laboratorio Quimico Bioldgico Especializado (en Inmunologia, Bioquimica,
Parasitologia, Genética, Citologia, etc.)
7. Laboratorio Quimico Biolégico de Investigacion.

Laboratorio de Bioensayo. (29:3-6)

3.2.1 Laboratorio Quimico Biolégico de Microbiologia, Laboratorio Clinico

Microbiologico o Laboratorio Microbiolégico en Guatemala

La Microbiologia es una ciencia que estudia los organismos procariotas como las
bacterias y las eucariotas como los hongos y los parasitos y su implicacién en la salud

humana, siendo esta de gran utilidad en el diagnostico de enfermedades infecciosas.

Su validez como herramienta diagnéstica se basa en la toma de muestra, aislamiento
del o los microorganismos causantes o asociados a la infeccion, identificados por su
morfologia y metabolismo bioquimico, ademas por la correcta interpretacion de los
resultados por parte del personal médico.

En esta area se cultivan liquidos corporales como: liquidos estériles (orinas, liquido
cefalorraquideo, entre otros), secreciones oculares, 6ticas y secreciones purulentas en

piel o tejidos. (10)

De acuerdo a CAYCEQ, los laboratorios clasificados como Microbioloégicos, y asi
registrados en el Colegio de Farmacéuticos y Quimicos de Guatemala, no se
diferencian del Laboratorio Clinico en cuanto a la atencién de pacientes o la recepcion
de muestras, se diferencian en que Unicamente realizan exadmenes microbioldgicos.
(29:4)



Sin embargo, de acuerdo a la Normativa Técnica No. 01-2011 los laboratorios clinicos
con categoria de Nivel Il, Il y IV también cuentan con area de microbiologia. (28)

3.3 Situacién actual de la acreditacion de los Laboratorios Clinicos de Guatemala

Como se indicoO anteriormente, en Guatemala el ente acreditador es la Oficina
Guatemalteca de Acreditacion —OGA-, de acuerdo a cuyos registros, actualmente 5
laboratorios clinicos se encuentran acreditados bajo la Norma COGUANOR NTG/ISO
15189:2012, de los cuales Uunicamente un laboratorio cuenta con pruebas
microbiolégicas acreditadas. (11) Cabe mencionar que en Guatemala existen 1,649
laboratorios clinicos registrados y autorizados, segun datos proporcionados en junio del
2,017 por el Departamento de Regulacién Acreditacion y Control de Establecimientos
de Salud -DGRVCS-, por lo que uUnicamente el 0.3% se encuentra acreditado bajo la
norma COGUANOR NTG/ISO 15189:2012, y el 0.06% (1) posee acreditacion especifica

de pruebas microbiolégicas.

CAPITULO IV

PROPUESTA DE GUIA PARA LA IMPLEMENTACION DE LOS REQUISITOS
TECNICOS DE LA NORMA COGUANOR NTG/ISO 15189:2012 “LABORATORIOS
CLINICOS — REQUISITOS PARA LA CALIDAD Y COMPETENCIA” PARA LA
ACREDITACION DEL LABORATORIO CLINICO MICROBIOLOGICO
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INTRODUCCION

La norma COGUANOR NTG/ISO 15189:2012 se conforma de requisitos de gestion y
requisitos técnicos necesarios para que los laboratorios de analisis clinicos, incluyendo

los laboratorios de microbiologia, logren demostrar que:

= Disponen de un sistema de gestion de la calidad
= Son técnicamente competentes

= Son capaces de producir resultados técnicamente validos.

Debido a que el laboratorio clinico presta un servicio que depende enormemente del
cumplimiento de procedimientos técnicos, que permitan obtener resultados de calidad,
el poner en practica los requisitos técnicos incluidos en la norma I1ISO 15189:2012,
permitird que se logre una mejora en el sistema de gestion de calidad del laboratorio y

sea mas facil el alcanzar la acreditacion de cualquier laboratorio.

La presente guia pretende ser un instrumento de ayuda para el entendimiento y
aplicacion de la norma ISO 15189:2012, especificamente lo relacionado a los requisitos

técnicos de dicha norma.



OBJETIVOS

General
- Facilitar la comprension y aplicacion de la norma COGUANOR NTG/ISO 15189:2012
“Laboratorios clinicos — Requisitos para la Calidad y Competencia”, en los laboratorios

microbioldgicos clinicos.

Especificos
- Interpretar los requisitos técnicos de la norma COGUANOR NTG/ISO 15189:2012.

- Presentar ejemplos de los documentos que permitan el cumplimiento de los requisitos

técnicos de la norma.

METODOLOGIA



La presente Guia se encuentra conformada de la siguiente manera:

- Los requisitos técnicos de la norma COGUANOR NTG/ISO 15189:2012 citados

textualmente en letra Arial No. 12.
- La Guia, que se encuentra dentro de un cuadro, el cual contiene ejemplos y/o

recomendaciones para facilitar la comprension de la norma y contribuir al cumplimiento

de los requisitos.

5. Requisitos Técnicos



5.1 Personal

/GUIA: El laboratorio debe contar con un descriptor de puestos de trabajo,\
gue indique la cantidad y perfil de los diferentes puestos con los que
dispone, asi como sus funciones, haciendo referencia de los expedientes
con informacion personal y académica de los trabajadores. Indicar el
proceso de induccion para los nuevos empleados, capacitacion y

evaluacion, para el desarrollo continuo del personal.

- /

5.1.1 Generalidades

El laboratorio debera tener un procedimiento documentado para la gestion del

personal y mantener registros de todo el personal para indicar el cumplimiento de los

requisitos.

5.1.2 Cualificaciones del personal

La Direccion del laboratorio deberd documentar las cualificaciones del personal para
cada puesto. Las cualificaciones deberan reflejar la apropiada formacion,
capacitacion, experiencia y habilidades necesarias demostradas, y que sean

adecuadas para las tareas a realizar.

El personal que emite criterios con respecto a los analisis deberd tener los

conocimientos y la experiencia, tedricos y practicos, aplicables.

NOTA Los criterios profesionales pueden ser expresados como opiniones, interpretaciones,
predicciones, simulaciones y modelos, y valores, y deben estar de acuerdo con las regulaciones

nacionales, regionales y locales, y con los lineamientos profesionales.



GUIA:

(Ejemplo RG-LC-001

“‘Hoja de vida”).

a)Titulos, Diplomas, Constancias, Certificados de estudios,

b) Referencias de empleos anteriores,

c) Descripciones de puestos,

d) Registros de educacion continua,

e) Evaluaciones de competencia, y

f) Disposiciones para informes adversos de incidentes o accidentes.

g) Registros referentes a la salud del personal,

h) Exposicion a riesgos ocupacionales y registros de estado de

inmunizacion.

5.1.3 Descripciones de los puestos de trabajo

El laboratorio debera tener las descripciones de los puestos trabajo que

establezcan las responsabilidades, autoridades y tareas de todo el personal.



[GUIA: \

(Ejemplo “Manual de Descriptor de Puestos”).

- J

5.1.4 Induccién del personal al ambiente organizacional

El laboratorio deberd tener un programa para introducir al nuevo personal a la
organizacion, el departamento o area en la cual la persona trabajara, los términos y
las condiciones del empleo, las instalaciones para el personal, los requisitos de salud
y seguridad (incluso para el caso de incendios y otras emergencias), y los servicios

de salud ocupacional.

éum: \

(Ejemplo

PNT-LC- 001 “Seleccion, contratacion, induccién, capacitacion,

evaluacion y promocioén de personal”),

(Ejemplo RG-

\LC—OOZ “Registro de Induccién del Personal”). /

5.1.5 Capacitacién

El laboratorio debera proporcionar capacitaciéon a todo el personal en las diferentes
areas, incluyendo las siguientes:

a) el sistema de gestion de la calidad;

b) los procesos y procedimientos del trabajo asignado;

c) el sistema de informacion de laboratorio aplicable;



d) la salud y seguridad, incluyendo la prevencion o contencion de los efectos de
incidentes adversos;
e) la ética;

f) la confidencialidad de la informacion del paciente.

El personal que esta en capacitacion debera ser supervisado en todo momento. La

eficacia del programa de capacitacion debera ser revisada periédicamente.

(GUIA: \

(Ejemplo RG-LC-003 “Programacion de

Capacitaciones del Personal’),

- J

5.1.6Evaluacién de la competencia

En seguimiento a la capacitacion adecuada, el laboratorio debera evaluar, con base
de los criterios establecidos, la competencia de cada persona para realizar las tareas

administrativas o técnicas asignadas.

Se debera realizar reevaluaciones a intervalos regulares. Se debera repetir las

capacitaciones cuando sea necesario.

NOTA 1 La competencia del personal de laboratorio puede ser evaluada utilizando cualquier
combinacion de, o todos, los enfoques siguientes, bajo las mismas condiciones del entorno general de

trabajo:

a) La observacion directa de los procesos y procedimientos del trabajo rutinario, incluyendo todas las
practicas de seguridad aplicables;

b) La observacién directa del mantenimiento y el chequeo del funcionamiento del equipo;

c) el monitoreo del registro y reporte de los resultados de analisis;

d) larevision de los registros de trabajo;



e) la evaluacion de las habilidades para la resolucion de problemas;
f) el analisis de muestras especialmente proporcionadas, tales como, muestras previamente

analizadas, materiales de comparacion inter laboratorios, 0 muestras compartidas.

NOTA 2 La evaluacion de la competencia para emitir criterios profesionales debe ser disefiada
especifica e idbneamente para el proposito.

5.1.7Revisién del desempefio del personal

Ademasdelaevaluaciondelacompetenciatécnica,ellaboratoriodeberaasegurarquelasrevi
siones del desempefio del personal consideran las necesidades del laboratorio y del
individuo, con el fin de mantener o mejorar la calidad del servicio prestado a los

usuarios y fomentar relaciones de trabajo productivas.

NOTA El personal que realiza las revisiones debe recibir capacitacién apropiada.

5.1.8Educacién continua y desarrollo profesional

Un programa de educacion continua debera estar disponible para el personal que
participa en los procesos administrativos y técnicos. El personal debera participar en
la educaciéon continua. La eficacia del programa de educacién continua debera ser

revisada periddicamente.

El personal debera participar en actividades regulares de desarrollo profesional u

otras actividades profesionales relacionadas.



5.1.9Registros del personal

Se deberan mantener los registros pertinentes de las cualificaciones profesionales, de
formacion, capacitacion y experiencia, y evaluaciones de la competencia de todo el

personal.

Estos registros deberan estar facilmente disponibles para el personal pertinente y

deberan incluir, pero o estar limitados a:

a) las cualificaciones profesionales y deformacion;

b) la copia del certificado o la licencia, cuando aplique;

c) la experiencia laboral previa,

d) las descripciones de los puestos de trabajo;

e) la induccién del nuevo personal al entorno del laboratorio;
f) la capacitacion en las tareas de trabajo actuales;

g) las evaluaciones de la competencia;

h) los registros de la educacién continua y los logros;

i) las revisiones del desempefio del personal;

j) los reportes de accidentes y exposicion a peligros ocupacionales;

< N

(Ejemplo RG-LC-004 “Evaluacion de la Competencia”)

(Ejemplo “Manual de Descriptor de Puestos”)

(Ejemplo RG-LC-003

KProgramacién de Capacitacion del Personal”) /
k) el




estado de inmunizacion, cuando sea relevante para las funciones asignadas.

NOTA No se requiere que los registros arriba listados estén almacenados en el laboratorio, ya que

pueden ser conservados en otro lugar especificado, siempre que permanezcan accesibles, segin se

necesite.

5.2 Instalaciones y condiciones ambientales

/GUIA: Describir la distribucién de las instalaciones, incluyendo los diferentes\
servicios de laboratorio y de oficina, indicando las dimensiones en metros
cuadrados por medio de un plano o croquis, haciendo referencia a las
condiciones estructurales y ambientales del Laboratorio (paredes, piso,
lluminacion, ventilacion). Especificar la disposicién de extintores, rutas de

\evacuacic')n, entradas y salidas de emergencia. j

5.2.1 Generalidades

El laboratorio deberd tener un espacio asignado para llevar a cabo su trabajo,
disefiado para asegurar la calidad, seguridad y eficacia del servicio proporcionado a
los usuarios, y la salud y seguridad del personal del laboratorio, los pacientes y
visitantes. El laboratorio debera evaluar y determinar la suficiencia y adecuacion del

espacio asignado para llevar a cabo el trabajo.

Cuando sea aplicable, se debera proceder de forma similar en lo que respecta a toma
de muestras primarias y analisis en sitios distintos a las instalaciones principales del
laboratorio, por ejemplo, los analisis realizados bajo la gestion del laboratorio en el

punto de cuidado (POCT por sus siglas en inglés).



ﬂum: \

{RG-LC-005 “Croquis del laboratorio”}

\- s

Instalaciones del laboratorio y de las oficinas

Las instalaciones del laboratorio y de las oficinas asociadas deberdn proporcionar un

ambiente adecuado para las tareas a realizar y asegurar que se satisfacen las

siguientes condiciones.

b)

d)

Que el acceso a las areas que afectan la calidad de los analisis esté controlado.

NOTA EI control del acceso deberia tomar en consideracion la seguridad,
confidencialidad, calidad y las practicas prevalecientes.

Que la informaciéon médica, las muestras de los pacientes, y los recursos del

laboratorio estén salvaguardados del acceso no autorizado.

Que las condiciones de las instalaciones designadas para los analisis permiten
llevar a cabo estos correctamente. Estas incluyen, por ejemplo, fuentes de
energia, iluminacion, ventilacion, ruido, agua, disposicion de desechos vy

condiciones ambientales.

Que los sistemas de comunicacion dentro del laboratorio son apropiados para el

tamano y la complejidad de las instalaciones, a modo de asegurar la transferencia



eficiente de la informacion.

e) Que se cuente con las instalaciones y los dispositivos de seguridad y su

funcionamiento se verifique regularmente.

EJEMPLO EI funcionamiento de los sistemas de salida de emergencia,
intercomunicacion y alarma para cuartos frios y congelados; la accesibilidad a las

duchas de emergencia y los lavadores de ojos, etc.

5.2.3Instalaciones para almacenamiento

Se deberd contar con el espacio y las condiciones para almacenamiento que
aseguraren la integridad continua de muestras, documentos, equipo, reactivos,
materiales consumibles, registros, resultados y cualquier otro item que pudiera

afectar la calidad de los resultados de analisis.

Las muestras clinicas y los materiales usados en el proceso analitico deberan estar

almacenados de forma que se prevenga la contaminacién cruzada.

Las instalaciones para almacenamiento y para disposicion de materiales peligrosos
deberan ser adecuadas segun la peligrosidad de los materiales y acordes a lo

especificado en los requisitos aplicables.

5.2.4Instalaciones para el personal

Debera existir acceso adecuado a los cuartos de aseo, a una fuente de agua potable
y a las instalaciones para guardar el equipo y la ropa de proteccion personal.
NOTA Cuando sea posible, el laboratorio deberia proporcionar el espacio para actividades del personal

tales como reuniones y estudio en silencio, y un area de descanso.



5.2.5Instalaciones paralatoma de muestras de los pacientes

Las instalaciones para la toma de muestras de los pacientes deberdn contar con
areas separadas de recepcion/espera y de toma de muestras. Se debera tomar en
consideracion la privacidad, el confort y las necesidades del paciente (por ejemplo, el
acceso para discapacitados, el servicio sanitario) y de la persona apropiada que lo
acompafia durante la toma de muestra (por ejemplo, el cuidador o intérprete).

GUIA:

Las

(PNT-LC-002

‘Instalaciones y Condiciones ambientales del Laboratorio).

(RG-LC-006 “Control Diario de

Limpieza en el Laboratorio)

(PNT-LC-003 “Manejo, Transporte y Disposicion de

Residuos”) (Manual de Bioseguridad)

instalaciones en las que se realizan los procedimientos de toma de muestras del
paciente (por ejemplo, flebotomia) deberan permitir que la toma de la muestra se
realice de forma que no invalide los resultados o afecte adversamente la calidad del

analisis.



Las instalaciones para la toma de muestras deberan contar con, y mantener, los
materiales apropiados para primeros auxilios, tanto para las necesidades de los

pacientes como las del personal.

NOTA Algunas instalaciones pueden necesitar equipo apropiado de resucitacién; podrian aplicar

reglamentaciones locales.

5.2.6 Mantenimiento y condiciones ambientales de las instalaciones

Las instalaciones del laboratorio deberan ser mantenidas en condiciones funcionales

y confiables. Las areas de trabajo deberan estar limpias y bien mantenidas.

El laboratorio debera monitorear, controlar y registrar las condiciones ambientales,
segun lo requieren las especificaciones pertinentes o cuando éstas pueden influenciar
la calidad de la muestra, los resultados, y la salud del personal. Se debe prestar
atenciéon a factores tales como luz, esterilidad, polvo, vapores nocivos o peligrosos,
interferencia electromagnética, radiacion, humedad, suministro eléctrico, temperatura,
niveles de sonido y vibracion, y logistica del flujo de trabajo, segun sea apropiado
para las actividades concernientes, de forma que éstos no invaliden los resultados o

afecten adversamente la calidad requerida de cualquier analisis.

Debera existir separacion efectiva entre las secciones del laboratorio en que se

realizan actividades incompatibles.

Deben existir procedimientos para prevenir la contaminacion cruzada cuando los
procedimientos de analisis representen un peligro o cuando el trabajo podria ser

afectado o influenciado por no estar separado.

El laboratorio deberd proporcionar un entorno de trabajo tranquilo y sin

interrupciones, donde sea necesario.



NOTA Entre ejemplos de areas de trabajo tranquila y sin interrupciones estan las usadas para el
tamizaje citopatolégico, la diferenciacion microscépica de glébulos sanguineos y de microorganismos,
el andlisis de datos de las reacciones de secuenciacion, y la revision de resultados de la determinacién

de mutaciones moleculares.

5.3. Equipo, reactivos y materiales consumibles del laboratorio

NOTA 1 Para los propésitos de esta Norma, el equipo de laboratorio incluye el
hardware y software de los instrumentos, sistemas de medicion, y sistemas de

informacion del laboratorio.
NOTA 2 Los reactivos incluyen materiales de referencia, calibradores y materiales de
control de la calidad; los materiales consumibles incluyen medios de cultivo, puntas

de pipetas, porta objetos, etc.

NOTA 3 Véase 4.6 (requisito de gestion) para informacion concerniente a la

seleccion y compra de servicios externos, equipo, reactivos y materiales consumibles.

5.3.1Equipo

[GUIA: Incorporar en este apartado un inventario de equipos, reactivos y\
suministros con los que dispone el Laboratorio por area, refiriéndose a su
nivel de automatizacién e impacto en la calidad. Incluir pruebas para la
aceptacion de equipos, instrucciones de uso, calibracién y trazabilidad

metrologica, mantenimiento y reparacion, notificacion de incidentes

Cdversos y un detalle del uso, mantenimiento y operacion del equipo.

5.3.1.1



Generalidades

El laboratorio debera tener un procedimiento documentado para la seleccion, compra

y gestion del equipo.

El laboratorio debera contar con todo el equipo necesario para la prestacion de los
servicios (incluyendo la toma de la muestra primaria, preparacion de la muestra,
procesamiento de la muestra, analisis y almacenamiento). En aquellos casos donde
en que el laboratorio necesite el uso de equipo fuera de su control permanente, la
Direccion del laboratorio debera asegurar que se satisfacen los requisitos de esta

Norma.

El laboratorio debera reemplazar el equipo segin sea necesario para asegurar la

calidad de los resultados de andlisis.

5.3.1.2. Pruebas para aceptacién del equipo

El laboratorio deberé verificar luego de la instalacién y antes de su uso que el equipo
es capaz de alcanzar el desempefio necesario y que cumple con los requerimientos

pertinentes para cualquier andlisis concerniente (véase también5.5.1)

NOTA Este requisito aplica a: equipo usado en el laboratorio, equipo en préstamo o0 equipo usado en

instalaciones asociadas o moviles por otras personas autorizadas por el laboratorio.

Cada item del equipo deberd estar etiquetado, marcado o de alguna forma

identificado de forma univoca.



@A:

(RG-LC-007 “Inventario
wlzm 1inns™ /
5.3.1.3

Instrucciones para uso del equipo

El equipo debera ser operado en todo momento por personal capacitado y autorizado.

Deberan estar facilmente disponibles las instrucciones vigentes para el uso, la

seguridad y el mantenimiento del equipo, incluyendo cualquier manual pertinente y las

indicaciones de uso proporcionados por el fabricante del equipo.

El laboratorio debera tener procedimientos para el manejo seguro, transporte,

almacenamiento y uso del equipo para prevenir su contaminacion y deterioro.

[GUIA:

\de documentos y registros” o “Lista Maestra”). j

~

(PNT-LC-004 “Control de documentos”)(RG-LCM-008 “Control




5.3.1.4 Calibracién y trazabilidad metroldgica del equipo

El laboratorio deberé tener un procedimiento documentado para la calibracion del
equipo que afecta directa o indirectamente los resultados de los analisis. Este

procedimiento incluye:

a) tomar en cuenta las condiciones de uso y las instrucciones del fabricante;

b) registrar la trazabilidad metrolégica del patron de calibracién y la calibracion
trazable del item de equipo;

c) Vverificar la exactitud de medicion requerida y el funcionamiento del sistema de
medicion a intervalos definidos;

d) registrar el estado de calibracion y fecha de recalibracion;

e) asegurar que, cuando la calibracion dé lugar a un set de factores de correccion,
los factores de calibracion previos sean actualizados correctamente;

f) las salvaguardas para prevenir ajustes o alteraciones que podrian invalidar los

resultados de analisis.

La trazabilidad metrologica debera ser un material de referencia o procedimiento de
referencia del orden metrolégico mas alto disponible.

NOTA La documentacion de la trazabilidad de la calibracion a un material o procedimiento de
referencia de orden mas alto puede ser proporcionada por el fabricante del sistema de analitico. Tal
documentacion es aceptable
siemprequeelsistemaanaliticoylosprocedimientosdecalibraciondelfabricanteseanutilizadossinmodificaci
on.

Cuando esto no es posible o pertinente, se debe aplicar otros medios para proporcionar confianza en

los resultados, incluyendo, pero no limitandose a, los siguientes:

- el uso de materiales de referencia certificados;
- el andlisis o la calibracion por otro procedimiento;
- los patrones o métodos de consenso que estén claramente establecidos, especificados y

caracterizados, por acuerdo mutuo entre todas las partes interesadas.



GUIA:
(RG-LCM-009 “Trazabilidad de los

calibradores”).

5.3.1.5 Mantenimiento y reparacién del equipo

El laboratorio debera tener un programa documentado de mantenimiento preventivo

el cual, como minimo, sigue las instrucciones del fabricante.

El equipo debera ser mantenido en condiciones de trabajo seguras y en condiciones
de funcionamiento. Esto debera incluir la inspeccion de la seguridad eléctrica,
dispositivos de paro de emergencia cuando existan, y el manejo y la disposicién
seguros de materiales quimicos, radiactivos y biolégicos por personas autorizadas.

Como minimo, se debera utilizar la programacion o las instrucciones del fabricante.

Siempre que se detecte que el equipo esta defectuoso, se debera sacar de servicio y
etiquetar claramente. El laboratorio debera asegurar que el equipo defectuoso no se
use hasta que haya sido reparado y que se haya demostrado a través de una
verificacion que satisface los criterios de aceptacion especificados. El laboratorio
debera examinar el efecto de cualquier defecto sobre analisis previos e instituir una

acciéon inmediata o una accién correctiva (véase4.10).

El laboratorio debera tomar medidas razonables para descontaminar el equipo antes
de darle servicio, repararlo o sacarlo de uso, proporcionar el espacio apropiado para

las reparaciones y equipo apropiados para proteccién personal.

Cuando el equipo se retira del control directo del laboratorio, el laboratorio debera
asegurar que su desempefio sea verificado antes que se regrese para uso del

laboratorio.



[GUIA: \

(PNT-LC-005 “Gestion y Mantenimiento Correctivo y Preventivo del

Equipo”)
- _/

5.3.1.6 Reporte de incidentes adversos con los equipos

Los incidentes adversos y accidentes que pueden ser atribuidos directamente a
equipo especifico deberan ser investigados y reportados al fabricante y las

autoridades apropiadas, segun se requiera.

GUIA:

{RG-LC-010 “Hoja de Vida de Equipo”}

5.3.1.7 Registros de los equipos

Se debera mantener registros para cada item de equipo que contribuye a llevar a
cabo de los analisis. Estos registros del equipo deberan incluir, pero no estar limitados

a, lo siguiente:

a) la identidad del equipo;

b) el nombre del fabricante, modelo y nimero de serie u otra identificacion univoca,
¢) la informacion de contacto del proveedor o fabricante;

d) las fechas de recepcién y de puesta en uso;

e) la ubicacion;

f) la condicion en que se recibe (por ejemplo, nuevo, usado o reacondicionado);

g) las instrucciones del fabricante;

h) los registros que confirmen la aceptabilidad inicial del equipo para su uso, cuando



éste se incorpora al laboratorio;

i) el mantenimiento realizado y el calendario del mantenimiento preventivo;

j) los registros del desempefio del equipo que confirman la aceptabilidad continua
del equipo para su uso;

k) el dafio a, el mal funcionamiento, la modificacion o reparacion del equipo.

Los registros del desempefio a los que se hace referencia en j) deberén incluir copias
de reportes/certificados de todas las calibraciones o verificaciones, incluyendo fechas,
horas y resultados, ajustes, criterios de aceptacion y la fecha en que corresponde
hacer la siguiente calibracibn o verificacion, para llenar parte de, o todo, este
requisito.

Estos registros deberan ser mantenidos y estar facilmente disponibles durante la vida
del equipo, 0 mas, segun se especifique en el procedimiento de Control de Registros
del laboratorio (véase4.13 NORMA ISO 15189:2012).

5.3.2 Reactivos y materiales consumibles

5.3.2.1 Generalidades
El laboratorio debera tener un procedimiento documentado para la recepcion, el
almacenamiento, las pruebas de aceptacion y la gestion del inventario de los reactivos
y materiales consumibles.

5.3.2.2 Reactivos y materiales consumibles —recepcion y almacenamiento
Cuando las instalaciones de recepcion no se encuentran en el laboratorio, se debera
verificar que el lugar de recepcion tenga capacidad de almacenamiento y manejo

adecuados para mantener los items adquiridos de forma que se prevenga su dafo y

deterioro.



El laboratorio deberd almacenar los reactivos y materiales consumibles recibidos de

acuerdo a las especificaciones del fabricante.
5.3.2.3 Reactivos y materiales consumibles — pruebas de aceptacion

Se deberd verificar el desempefio de cada nueva formulacion de kits de analisis con
cambios en reactivos o procedimiento, o cuando sean de un nuevo lote o envio, antes

de ser usados en los analisis.

Se debera verificar el desempefio de los materiales consumibles que puedan afectar

la calidad de los analisis, antes de ser usados.

KGUIA: \

(PNT-LC-006 “Gestion de Reactivos vy

KConsumibles”) j

5.3.2.4 Reactivos y materiales consumibles — Gestion del inventario

El laboratorio debera establecer un sistema de control del inventario para los reactivos

y materiales consumibles.

El sistema para el control del inventario debera separar los reactivos y materiales
consumibles no inspeccionados, asi como los no aceptables, de aquellos que han
sido aceptados para ser usados.

5.3.2.5 Reactivos y materiales consumibles — instrucciones para su uso

Las instrucciones para el uso de los reactivos y materiales consumibles deberan estar

facilmente disponibles, incluyendo aquellas proporcionadas por los fabricantes.



4 )

GUIA:

(PNT-LC-004
“Control de documentos”)(RG-LCM-008 “Control de documentos y

Qegistros”). /

5.3.2.6 Reactivos y materiales consumibles — reporte de incidentes adversos

Los incidentes adversos y accidentes que puedan ser atribuidos directamente a

reactivos o materiales consumibles especificos deberan ser investigados y reportados

al fabricante y a las autoridades apropiadas, segun se requiera.

5.3.2.7 Reactivos y materiales consumibles —Registros

Se debera mantener registros para cada reactivo y material consumible que

contribuya al desempefio de los analisis. Estos registros deberan incluir, pero no

estar limitados a, lo siguiente:

b)

c)
d)

e)

f)

)}

h)

la identidad del reactivo o material consumible;

el nombre del fabricante y el cddigo de la partida o el nUmero de lote;

la informacién de contacto del proveedor o fabricante;

las fechas de recepcion, expiracion, puesta en uso y, cuando sea aplicable, la del
retiro de uso;

las condiciones en que se recibi6 (por ejemplo, aceptable o dafiado);

las instrucciones del fabricante;

los registros que confirmen la aceptacion inicial de los reactivos o materiales

consumibles, para su uso;

los registros de desempefio que confirmen la continuidad de la aceptacion de los

reactivos o materiales consumibles, para su uso.



Cuando el laboratorio utilice reactivos preparados o completados en el laboratorio, los
registros deberan incluir, ademas de la informacion pertinente indicada arriba, la
referencia a la persona o personas que realizan su preparacion y la fecha de

preparacion.

4 )

GUIA:

5.4

(RG-LC-011
“Inventario y Control de Reactivos e insumos”)

\_ J

Procesos pre analisis

GUIA: Describir de manera general las medidas utlizadas por el
laboratorio durante la fase pre-analitica, que le permitan generar
resultados confiables. Incluir informacion que se proporciona a los
pacientes y usuarios asi como formularios para solicitar los servicios de
laboratorio. Debe indicarse si el laboratorio cuenta con procedimientos
para aceptar solicitudes verbales, procedimientos aprobados para la
recoleccion apropiada de las muestras segun los requisitos especificos,
procedimientos que describan los requisitos para la preparacion del
paciente y almacenaje de las muestras una vez tomadas. Describir
también el control que el laboratorio lleva para muestras recibidas, tanto

en el laboratorio, como las que sean transportadas hacia o desde el

laboratorio.

54.1

Generalidades

El laboratorio debera tener procedimientos e informacion documentados sobre las



actividades de pre andlisis para asegurar la validez de los resultados de los andlisis.

5.4.2 Informacion para los pacientes y usuarios

El laboratorio debera tener informacion disponible para los pacientes y usuarios de los

servicios del laboratorio. La informacion debera incluir, segun sea apropiado:

d)

e)
f)
9)
h)

la ubicacion del laboratorio;

los tipos de servicios clinicos ofrecidos por el laboratorio incluyendo los analisis
subcontratados con otros laboratorios

el horario de atencion del laboratorio;

los analisis ofrecidos por el laboratorio incluyendo, segin sea apropiado, la
informacion relacionada con las muestras requeridas, el volumen de la muestra
primaria, las precauciones especiales, el tiempo de entrega, la cual también
puede ser proporcionada para categorias generales o para grupos de andlisis, y
los intervalos de referencia bioldgicos, y los valores de decisién clinica;

las instrucciones para llenar el formulario de solicitud;

las instrucciones para la preparacion del paciente;

las instrucciones para las muestras tomadas por el paciente;

las instrucciones para el transporte de las muestras, incluyendo cualquier
necesidad de manejo especial,

cualquier requisito de consentimiento del paciente (por ejemplo, el consentimiento
para divulgar la informacién clinica y la historia familiar a los profesionales de la
salud pertinentes, cuando se necesite compartirlas);

los criterios del laboratorio para la aceptacion y el rechazo de las muestras;

una lista de los factores que es sabido que afectan significativamente el
desemperio del andlisis o la interpretaciéon de resultados;

la disponibilidad de asesoria clinica sobre la solicitud de los analisis y sobre la
interpretacion de los resultados;

la politica del laboratorio sobre la proteccion de la informacién personal;

el procedimiento del laboratorio para las quejas.



El laboratorio debera tener informacion disponible para los pacientes y usuarios que

incluya una explicacion del procedimiento clinico a realizar para conseguir el

consentimiento informado. Cuando sea pertinente, se debera explicar al paciente y

usuario la importancia de proporcionar informacion del paciente y de la familia (por

ejemplo, para la interpretacion de los resultados de los analisis genéticos).

5.4.3 Informacién en el formulario de solicitud

El formulario de solicitud, o su equivalente electrénico, debera permitir espacio para la

inclusion de, pero no estar limitado a, lo siguiente:

a)

b)

d)

e)

la identificacion del paciente, incluyendo el género, la fecha de nacimiento, y los

detalles de la ubicacion/el contacto del paciente, y un identificador univoco;

NOTA La identificacion univoca incluye un identificador alfa o numérico, tal como un nimero dado
por el hospital, o un nimero personal de salud.

el nombre u otro identificador univoco del médico tratante, el proveedor de salud,
u otra persona legalmente autorizada para solicitar los andlisis o usar la

informacion médica, junto con el destino del reporte y los detalles de contacto;

el tipo de muestra primaria y, cuando sea relevante, el sitio anatémico de origen,;

los andlisis solicitados;

la informacion clinica relevante sobre el paciente y la solicitud, para propositos de

realizar los andlisis e interpretar los resultados;

Notala informacion necesaria para realizar los analisis y la interpretar los resultados puede incluir
la ascendencia del paciente, la historia familiar, el historial de viajes y exposicion, enfermedades
contagiosas y otra informacion clinica pertinente. También se puede solicitar informacion
financiera para propdsitos de la facturacion, la auditoria financiera, y la administracion y las

revisiones de la utilizacién de los recursos. El



pacientedebeestarconscientedelainformaciénproporcionadayelpropésitoparaelcualse solicita.

f) lafechay, cuando sea relevante, la hora de la toma de la muestra primaria;

g) lafechay hora de recepcion de la muestra.

NOTA El formato del formulario de solicitud (por ejemplo, electrénico o en papel) y la manera en
gue las solicitudes van a ser comunicadas al laboratorio se debe determinar en conjunto con los

usuarios de los servicios del laboratorio.

El laboratorio deberé& tener un procedimiento documentado respecto a las solicitudes
verbales de analisis, que incluya su confirmacion a través del formulario de solicitud,

0 su equivalente electrénico, dentro de un tiempo dado.

El laboratorio debera estar anuente a cooperar con los usuarios o sus representantes

para aclarar las solicitudes de los mismos.

5.4.4 Tomay manejo de la muestra primaria

5.4.4.1 Generalidades

El laboratorio debera tener procedimientos documentados para la toma y el manejo
apropiados de las muestras primarias. Los procedimientos documentados deberan
estar disponibles para aquellos responsables de la toma de la muestra primaria ya
sea que éstos sean, o no, personal del laboratorio.

Cuando el usuario solicite desviaciones y exclusiones del, o adiciones al,
procedimiento documentado de toma de muestra, éstas deberan ser registradas e
incluidas en todos los documentos que contengan los resultados de los analisis y

deberan ser comunicadas al personal apropiado.

NOTA 1 Todos los procedimientos realizados a un paciente necesitan el consentimiento informado del



mismo. Para la mayoria de los procedimientos rutinarios del laboratorio, el consentimiento puede ser
inferido cuando el paciente mismo se presenta al laboratorio con el formulario de solicitud y
voluntariamente se somete al procedimiento usual de toma de muestra, por ejemplo, la venopuncion. A

los pacientes internados en el hospital normalmente se les debe dar la oportunidad denegarse.

Los procedimientos especiales, incluyendo los mas invasivos, o aquellos con un
mayor riesgo de complicaciones en el procedimiento, necesitardn una explicacion

mas detallada y, en algunos casos, el consentimiento por escrito.

En situaciones de emergencia, el consentimiento podria no ser posible; bajo estas
circunstancias es aceptable realizar los procedimientos necesarios, siempre y cuando
éstos sean en el mejor interés del paciente.

NOTA 2 Durante la recepcién y el muestreo se debe tener la privacidad adecuada y ésta debe ser

apropiada al tipo de informacién que se esta solicitando y muestra primaria que se esta obteniendo.

5.4.4.2 Instrucciones para las actividades previas a la toma demuestra

Las instrucciones del laboratorio para las actividades previas a la toma de muestras

deberan incluir lo siguiente:

a) el llenado del formulario de solicitud de analisis o su equivalente electrénico;

b) la preparacion del paciente (por ejemplo, instrucciones para los responsables del
cuidado del paciente, flebotomistas, quienes toman las muestras, y para los
pacientes);

c) eltipoy la cantidad de muestra primaria a ser tomada con las descripciones de
los recipientes de la muestra primaria y cualquier aditivo necesario;

d) el horario especial para la toma de muestra, cuando sea necesario;

e) la informacion clinica pertinente, o que afecta, a la toma de la muestra, el
desemperio o la interpretacion del resultado del analisis (por ejemplo, el historial

de administracion de medicamentos).



5.4.4.3 Instrucciones para las actividades de toma demuestra

Las instrucciones del laboratorio para las actividades de toma de muestra deberan

incluir lo siguiente:

a)

b)

c)

d)

f)

)}

la identificacion del paciente de quien se toma la muestra primaria;

la verificacion que el paciente satisface los requisitos de pre andlisis [por ejemplo
el estado de ayuno, el estado de medicacion (la hora de la ultima dosis o

suspension), la toma de muestra a una hora o intervalos predeterminados, etc.];

las instrucciones para la recoleccion de muestras primarias sanguineas y no
sanguineas, con las descripciones de los recipientes de las muestras primarias y

cualquier aditivo necesario;

en situaciones en que la muestra primaria se tome como parte de la practica
clinica, la informacion y las instrucciones relacionadas con los recipientes de las
muestras primarias, cualquier aditivo o0 procesamiento necesario, y las
condiciones de transporte de la muestra, se deberdn determinar y comunicar al

personal clinico apropiado;

las instrucciones para el etiquetado de las muestras primarias de forma que

proporcione un vinculo inequivoco con los pacientes correspondientes;

el registro de la identidad de la persona que toma la muestra primaria, la fecha de
toma de muestra y, cuando sea necesario, la hora;
las instrucciones para las condiciones de almacenamiento apropiado antes de

que las muestras tomadas sean enviadas al laboratorio;



hy la disposicion segura de los materiales usados en la toma demuestra.

5.4.5 Transporte de la muestra

Las instrucciones del laboratorio para las actividades de posteriores a la toma de

muestra deberan incluir el empaque de las muestras para el transporte.

El laboratorio debera tener un procedimiento documentado de monitoreo para

asegurar que las muestras han sido transportadas de la siguiente manera:

a) dentro de un tiempo definido apropiado para la naturaleza de los analisis

solicitados y la disciplina concerniente del laboratorio;

b) dentro de un intervalo de temperatura especificado para la toma y el manejo de la
muestra, y con los preservantes designados para asegurar la integridad de las

muestras;

c) de forma que asegure la integridad de la muestra y la seguridad del portador, el
publico en general y el laboratorio que la recibe, en cumplimiento de los requisitos

establecidos.

NOTA Se considera que un laboratorio que no esta involucrado en la toma y el transporte de la
muestra primaria satisface el numeral 5.4.5 c¢) cuando, al recibir una muestra cuya integridad se ha
comprometido o que pudo haber puesto en peligro la seguridad del portador o el publico en general, se
contacta al remitente inmediatamente y se le informa sobre las medidas a tomar para evitar que vuelva

a ocurrir.

5.4.6 Recepcion de la muestra

El procedimiento del laboratorio para la recepcion de la muestra debera asegurar que

se satisfacen las siguientes condiciones.



a)

b)

c)

d)

f)

Las muestras son trazables inequivocamente, por solicitud y por etiquetado, a un

paciente o sitio identificado.

Se aplican los criterios desarrollados y documentados por el laboratorio para la

aceptacion o el rechazo de las muestras.

Cuando se den problemas en la identificacion del paciente o la muestra,
inestabilidad de la muestra debido al retraso en el transporte o recipiente(s)
inapropiados, o el volumen insuficiente de muestra, y el laboratorio decide
procesarla, el reporte final debera indicar la naturaleza del problema, y, cuando sea
aplicable, que se requiere cuidado al interpretar el resultado. Igualmente, cuando la
muestra es clinicamente critica o irremplazable, el reporte final deberd incluir la

advertencia del caso.

Todas las muestras recibidas son registradas en un libro de ingreso, hoja de
trabajo, computadora u otro sistema comparable. Se debera registrar la fecha y
hora de recepcion o registro de las muestras. Cuando sea posible, también se
debera registrar la identidad de la persona que recibe la muestra.

El personal autorizado debera evaluar las muestras recibidas para asegurar que

satisfacen los criterios de aceptacion pertinentes a el (los) analisis solicitado(s).

Cuando sea pertinente, deberan existir instrucciones para la recepcién, etiquetado,
procesamiento y reporte de muestras especificamente marcadas como urgentes.
Las instrucciones deberan incluir detalles de cualquier etiquetado especial del
formulario de solicitud y muestra, el mecanismo de transferencia de la muestra al
area de andlisis del laboratorio, cualquier modo rapido de procesamiento a ser

utilizado, y cualquier criterio especial a seguir para el reporte.

Todas las porciones de la muestra primaria deberan ser inequivocamente trazables a

la muestra primaria original.



GUIA:

\_

(RG-LC-012 “Solicitud de Pruebas”)

J

Manejo, preparacion y almacenamiento pre anélisis

5.4.7

El laboratorio deber& tener procedimientos e instalaciones apropiadas para asegurar

las muestras de los pacientes y evitar el deterioro, pérdida o dafio durante las

actividades de pre analisis y durante su manejo, preparacién y almacenamiento.

Los procedimientos del laboratorio deberan incluir los limites de tiempo para solicitar

analisis adicionales o subsecuentes de la misma muestra primaria.

-

GUIA:

\_

del paciente”), (PNT-LC-008 “Toma, transporte, Procesamiento y

Conservacion de las Muestras para analisis Microbiol6gico”)

~

(PNT-LC-007 “Preparacion

J

5.5 Procesos de analisis



GUIA: En este apartado el laboratorio debe especificar los procesos
utilizados en analisis de las muestras, los cuales pueden ser
procedimientos escritos o electrénicos validados previamente, tales
como los insertos del producto, manuales de instrumentos, libros de
texto, publicaciones o lineamientos internacionales, indicando el
proceso de verificacion de los mismos por parte del laboratorio. Si el
laboratorio desarrolla nuevos procedimientos, estos deben ser
validados y documentados antes de ser utilizados. En este apartado

también se incluyen los intervalos de referencia utilizados por el

laboratorio, los cuales deben ser revisados regularmente.

5.5.1 Seleccion, verificacion y validacion de los procedimientos analiticos

5.5.1.1 Generalidades

El laboratorio deberd seleccionar procedimientos de andlisis que hayan sido
validados para el uso previsto. Se debera registrar la identidad de las personas

involucradas en los procesos de analisis.

Los requisitos especificados (especificaciones de desempefio) para cada
procedimiento de analisis deberan estar relacionados con el uso previsto de ese

andlisis.

NOTA Los procedimientos preferidos son aquellos especificados en las instrucciones para uso de los
dispositivos médicos in vitro, o aquellos que han sido publicados en libros de texto de autoridad
reconocida, textos o] revistas

revisadosporexpertos,normasoguiasdeconsensointernacional,oregulacionesnacionalesoregionales.



(s )

(Ejemplo PNT-LC-009 “Procedimiento para la realizacion de XX
(identificar la prueba que se realizara)”)

o /

5.5.1.2 Verificacion de los procedimientos analiticos

Los procedimientos de analisis validados usados sin modificacion deberan estar
sujetos a la verificacion independiente por parte del laboratorio antes de su puesta en

uso rutinario.

El laboratorio debera obtener informacion del fabricante/desarrollador del método

para confirmar las caracteristicas de desempefio del procedimiento.

La verificacion independiente por parte del laboratorio debera confirmar, a través de
la obtencion de evidencia objetiva (caracteristicas de desempefio) que las
declaraciones de desempefio del procedimiento de analisis han sido satisfechas. Las
declaraciones de desempefio del procedimiento de analisis confirmadas durante el
proceso de verificacion deberan ser las pertinentes al uso previsto de los resultados

del andlisis.

El laboratorio debera documentar el procedimiento usado para la verificacion y
registrar los resultados obtenidos. El personal con la autoridad apropiada debera

revisar los resultados de la verificacion y registrar la revision.



éum: \

(PNT-LC-010 “Verificacion de Métodos

@crobiolégicos”). /

5.5.1.3 Validacion de los procedimientos analiticos

El laboratorio deberé validar los procedimientos de analisis derivados de las siguientes

fuentes:

a) métodos no normalizados;

by métodos disefiados o desarrollados por el laboratorio;

c) métodos normalizados utilizados afuera del alcance previsto;

d) métodos validados y subsecuentemente modificados.

La validacion debera ser tan extensa como sea necesario y confirmar, a través de
proporcionar la evidencia objetiva (caracteristicas de desempefio), que se han llenado

los requisitos especificos para el uso previsto del analisis.

NOTA Las caracteristicas de desempefio de un procedimiento de anélisis deben considerar: veracidad,
exactitud, precision (repetibilidad y precision intermedia) e incertidumbre de la medicion; especificidad
(incluyendo interferentes) y sensibilidad analiticas; limites de deteccion y cuantificacion; intervalo de

medicion; especificidad y sensibilidad diagndsticas.

El laboratorio debera documentar el procedimiento utilizado para la validaciéon y

registro de los resultados obtenidos. El personal autorizado debera revisar los



resultados de la validacion y registrarla.

Cuando se realizan cambios a un procedimiento de andlisis validado, la influencia de
tales cambios debera ser documentada, y cuando sea apropiado, se debera realizar

una nueva validacion.

/GUIA: \

(PNT-LC-011 “Validacion de Métodos Microbiologicos™).

- J

5.5.1.4 Incertidumbre de la medicién de los valores de las cantidades medidas

El laboratorio deberd determinar la incertidumbre de la medicion para cada
procedimiento de medicidn en la fase de analisis utilizado para reportar los valores de
las cantidades medidas en las muestras de los pacientes. El laboratorio debera definir
los requisitos de desempefio para la incertidumbre de la medicion de cada
procedimiento de medicion y revisar periodicamente los valores estimados de la

incertidumbre de la medicioén.

NOTA 1 Los componentes relevantes de la incertidumbre son aquellos asociados con el proceso real
de medicion, iniciando con la introduccion

delamuestraalprocedimientodemediciényfinalizandoconeloutputdelvalormedido.

NOTA 2 Las incertidumbres de la medicion pueden ser calculadas usando valores de las cantidades
obtenidas por la medicibn de materiales de control de calidad bajo condiciones de precision
intermedias, que incluyen tantos cambios de rutina como sea razonablemente posible en la operacion
estandar de un procedimiento de medicién, por ejemplo, los cambios de lote de los reactivos y

calibradores, diferentes operadores, y el mantenimiento calendarizado de los instrumentos.

NOTA 3 Los ejemplos de la utilidad practica de las estimaciones de la incertidumbre de la medicion



podrian incluir la confirmacion de que los valores del paciente satisfacen las metas de calidad
establecidas por el laboratorio, y la comparacion significativa del valor de un paciente con un valor

previo del mismo tipo, o con un valor de decision clinica.

El laboratorio debera considerar la incertidumbre de la medicién cuando interprete los
valores de las cantidades medidas. Cuando sea solicitado, el laboratorio debera
poner a disponibilidad de los usuarios del laboratorio sus estimaciones de la

incertidumbre de la medicion.

Cuando los analisis incluyan una etapa de medicion, pero no reporte un valor de la
cantidad medida, el laboratorio debera calcular la incertidumbre de la etapa de
medicién cuando ésta sea Util para la evaluacion de la confiabilidad del procedimiento

de analisis o tenga influencia en el resultado reportado.

5.5.2
GUIA:

(Ejemplo: PNT-LC-012 “Fuentes vy calculo de

Incertidumbre en Pruebas Microbiologicas”)

Intervalos de referencia bioldgica o valores de decisién clinica

El laboratorio debera definir los intervalos de referencia biologica o los valores de

decision clinica, documentar los fundamentos para los intervalos de referencia o los



valores de decision, y comunicar esta informacién a los usuarios.

Cuando un intervalo de referencia biol6gica o un valor de decision, en particular, deja
de ser pertinente para la poblacién servida, se deberan realizar los cambios

apropiados y comunicarlos a los usuarios.

Cuando el laboratorio cambie un procedimiento de analisis o de pre analisis, el
laboratorio debera revisar los intervalos de referencia y los valores de decision

asociados, segun sea aplicable.

(o B

(Colocar identificacion y nombre del documento, ej.

RG-LC-013 “Formato estandarizado para reporte de resultados”)

5.5.3 Documentacion de los procedimientos analiticos

Los procedimientos de analisis deberan estar documentados. Deberan estar escritos
en lenguaje comunmente comprendido por el personal del laboratorio y estar

disponible en lugares apropiados.



Cualquier formato condensado de documentos (por ejemplo, fichas de archivo o

sistemas similares usados) debera corresponder con el procedimiento documentado.

NOTA 1 Las instrucciones de trabajo, tarjetas de archivo o los sistemas similares que resumen
informacion clave son aceptables para uso como una referencia rapida en las mesas de trabajo,

siempre y cuando esté disponible un procedimiento documentado completo para referencia.

NOTA 2 Los procedimientos de andlisis pueden hacer referencia a la informacion dada en las
instrucciones de uso de los productos.

Todos los documentos asociados al desempefio de los analisis, incluyendo los procedimientos,
documentos resumen, documentos en formato condensado, y las instrucciones de uso del producto,

deberan estar sujetas al control de documentos.

Adicionalmente a los identificadores del control de documentos, la documentacién debera incluir,

cuando sea aplicable al procedimiento de analisis, lo siguiente:

a) el propésito del andlisis;

b) el principio y método del procedimiento usado para los analisis;

c) las caracteristicas de desempefio (véase 5.5.1.2 y5.5.1.3);

d) el tipo de muestra (por ejemplo, plasma, suero, orina);

e) la preparacion del paciente;

f) el tipo de recipiente y los aditivos;

g) el equipo y los reactivos requeridos;

h) los controles ambientales y de seguridad;

i) los procedimientos de calibracién (trazabilidad metroldgica);

i) las etapas del procedimiento;

k) los procedimientos de control de la calidad;

[) las interferencias (por ejemplo, lipemia, hemdlisis, bilirubinemia, medicamentos) y reacciones
cruzadas;

m) el principio del procedimiento para el célculo de los resultados incluyendo, cuando sea pertinente,

la incertidumbre de la medicién de los valores de las cantidades medidas;

n) los intervalos de referencia bioldgica o valores de decision clinica;

0) elintervalo reportable de los resultados de analisis;

p) las instrucciones para determinar resultados cuantitativos cuando un resultado no se encuentre

dentro del intervalo de la medicion;



gq) valores de alerta/criticos, cuando sea apropiado;
N lainterpretacién clinica del laboratorio;

s) las fuentes potenciales de variacion;

t) las referencias.

Si el laboratorio se propone cambiar un procedimiento de andlisis existente de forma tal que los
resultados o sus interpretaciones podrian ser significativamente diferentes, las implicaciones deberan

ser explicadas a los usuarios de los servicios del laboratorio después de validar el procedimiento.

NOTA 3 La comunicacién de estas explicaciones se puede lograr de diferentes maneras, dependiendo
de las circunstancias locales. Algunos procedimientos incluyen correspondencia directa, boletines

informativos del laboratorio, o dentro del reporte de analisis mismo.

éum: \

5.6

- J

Aseguramiento de la calidad de los resultados analiticos

GUIA: El laboratorio debe describir su sistema de calidad, especificando

los controles tanto internos como externos

5.6.1 Generalidades

El laboratorio debera asegurar la calidad de los analisis al desarrollarlos bajo

condiciones definidas. Se deben implementar procesos pre y pos analiticos



apropiados (véase 4.14.7, 5.4, 5.7 y5.8). El laboratorio no debe inventar ningan
resultado.

5.6.2Control de la calidad
5.6.2.1 Generalidades

El laboratorio deberé disefiar procedimientos de control de la calidad para verificar

gue los resultados obtenidos tengan la calidad prevista.

NOTA En varios paises, el control de la calidad, al que se refiere este numeral, también es denominado

“control interno de la calidad”.

4 )

GUIA:

- J

5.6.2.2 Materiales de control de la calidad

El laboratorio debera utilizar materiales de control de la calidad que reaccionen en el
sistema analitico de la forma mas cercana posible a como lo hacen las muestras de

los pacientes.

Peribdicamente, se deberéa examinar los materiales de control de la calidad con una
frecuencia basada en la estabilidad del procedimiento y en el riesgo de dafo al

paciente por un resultado erréneo.



NOTA 1 Siempre que sea posible, el laboratorio deberia elegir concentraciones en los materiales de
control que sean

igualesocercanasalosvaloresdedecisidnclinica,paraasegurarlavalidezdelasdecisionestomadas.

NOTA 2 Se deberia considerar la utilizacion de materiales de control suministrados por una tercera
parte independiente, ya sea en vez de, o ademas de, los materiales de control suministrados por el

fabricante del reactivo o del instrumento.

5.6.2.3 Datos del control de la calidad

El laboratorio deberd tener un procedimiento para prevenir la liberacion de los

resultados de los pacientes en el caso de una falla del control de la calidad.

Cuando se violan las reglas del control de la calidad y éstas indican que los
resultados analiticos probablemente contienen errores clinicamente significativos, se
deberé rechazar los resultados y re analizar las muestras pertinentes de los pacientes
después de haber corregido las condiciones que dan lugar al error y verificado que el
desempefio esté dentro de especificaciones. El laboratorio también debera evaluar
los resultados de las muestras que fueron analizadas después del ultimo evento

exitoso del control de la calidad.

Se debera revisar a intervalos regulares los datos del control de la calidad para
detectar tendencias en el desempefio analitico que puedan indicar problemas en el
sistema analitico. Cuando se noten esas tendencias, se debera tomar y registrar

acciones preventivas.

NOTA Siempre que sea posible, se debe utilizar técnicas estadisticas y no estadisticas para el control

del proceso, para monitorear continuamente el desempefio del sistema analitico.

5.6.3Comparaciones inter laboratorio



5.6.3.1 Participacion

El laboratorio debera participar en programa(s) de comparacion inter laboratorios
(tales como un programa de evaluacion externa de la calidad o programas de
ensayos de aptitud) apropiados para los analisis y la interpretacion de los resultados
analiticos. El laboratorio deberd monitorear los resultados del (los) programa(s) de
comparaciéon inter laboratorios y participar en la implementacibn de acciones

correctivas cuando no se llenen los criterios predeterminados de desemperio.

NOTA El laboratorio deberia participar en programas de comparacién inter laboratorios que llenen
sustancialmente los requisitos pertinentes de la norma COGUANOR NTG/ISO/IEC17043.

El laboratorio debera establecer un procedimiento documentado para la participacion
en comparaciones inter laboratorios que incluya las responsabilidades e instrucciones
definidas para la participacion, y cualquier criterio de desempefio que difiera de los

criterios utilizados en el programa de comparacion inter laboratorios.

Hasta donde sea posible, el (los) programa(s) de comparacién inter laboratorios
elegido(s) por el laboratorio debera(n), proporcionar retos clinicamente pertinentes
gue semejen a las muestras de los pacientes y tengan el efecto de chequear, cuando
sea posible, el proceso analitico completo, incluyendo los procedimientos de pre

analisis y pos analisis.

5.6.3.2 Enfoques alternativos

Siempre que no esté disponible una comparacién inter laboratorios, el laboratorio

debera desarrollar otros enfoques y suministrar evidencia objetiva para determinar la

aceptabilidad de los resultados analiticos.



Siempre que sea posible, este mecanismo debera utilizar materiales apropiados.

NOTA Entre los ejemplos de estos materiales se puede incluir:

- los materiales de referencia certificados;

- las muestras previamente analizadas;

- los materiales provenientes de los bancos de células o de tejidos;
- el intercambio de muestras con otros laboratorios;

- losmaterialesdecontrolqueseanalizandiariamenteenprogramasdecomparacioninterlaboratorios.

[GUIA: \

- J

5.6.3.3 Andlisis de muestras de comparacion inter laboratorios

El laboratorio debera integrar al flujo de trabajo rutinario las muestras de comparacién
inter laboratorios, de forma que se sometan, tanto como sea posible, al mismo

manejo que las muestras de los pacientes.

Las muestras de comparacién inter laboratorios deberan ser analizadas por el
personal que de forma rutinaria analiza las muestras de los pacientes, utilizando los

mismos procedimientos aplicados a las muestras de los pacientes.

El laboratorio no se debera comunicar con otros participantes del programa de
comparacion inter laboratorios acerca de los datos de la muestra hasta después de la

fecha para la entrega de los datos.

El laboratorio no debera referir para analisis confirmatorios las muestras de
comparacion inter laboratorios antes de la entrega de los datos, aunque esto pueda

ser hecho rutinariamente con las muestras de los pacientes.



5.6.3.4 Evaluacion del desemperio del laboratorio

Se debera revisar y discutir el desempefio en las comparaciones inter laboratorios

con el personal pertinente.

Cuando no se llenen los criterios de desempeiio predeterminados (por ejemplo, que
existan no conformidades), el personal deber& participar en la implementacion vy el
registro de la accién correctiva. Se debera monitorear la eficacia de la accién
correctiva. Se debera evaluar los resultados recibidos del proveedor de la
comparacion inter laboratorios, en cuanto a tendencias que indiquen no

conformidades potenciales, y se debera tomar la accion preventiva.

5.6.4 Comparabilidad de los resultados analiticos

Se debera contar con medios definidos para comparar los procedimientos, equipos y
métodos utilizados, y establecer la comparabilidad de los resultados para las
muestras de los pacientes dentro de los intervalos clinicamente apropiados. Esto es
aplicable a los mismos o diferentes procedimientos, equipos, instalaciones, o a todos

los anteriores.

NOTA En el caso particular de los resultados de medicion que son metrolégicamente trazables a la
misma referencia, los resultados son descritos como metrolégicamente comparables siempre y cuando

los calibradores sean conmutables.

El laboratorio deberd notificar a los usuarios de cualquier diferencia en la
comparabilidad de los resultados y discutir cualquier implicacion para la practica
clinica cuando los sistemas de medicion proporcionen intervalos de medicion
diferentes para el mismo mensurando (por ejemplo, glucosa) y cuando se cambien

los métodos analiticos.



El laboratorio deberd documentar, registrar y, cuando sea apropiado, actuar de forma

expedita en funcion de los resultados de las comparaciones efectuadas. Se debera

actuar respecto a los problemas o deficiencias identificadas, y retener los registros de

las acciones.

(Colocar identificacion y nombre del
documento, ej. PNT-LC-013 “Control de Calidad Interno” y PNT-LC-

5.7 Procesos pos andlisis

(o N

Qlél “Evaluacion Externa de la Calidad”). /

ademas de los controles utilizados en esta fase

\_

A

laboratorio, la transcripcion, revision, validacion y emisién de resultados,

(GUIA: Describir a nivel general la fase post-analitica dentro de

el almacenamiento de muestras y la disposicion segura de residuos,

J

Revision de los resultados

5.7.1

El laboratorio debera tener procedimientos para asegurar que el personal autorizado

revisa los resultados analiticos antes de su liberacién y los evalla contra el control

interno de la calidad y, segun sea apropiado, contra la informacién clinica disponible y

los resultados de andlisis previos.



Cuando el procedimiento para la revision de los resultados involucre la seleccion y el
reporte automatizados, se debera establecer, aprobar y documentar los criterios de

revision (véase5.9.1).

(

GUIA:

~

(Colocar

identificacion y nombre del documento, ej. PNT-LC-0015“Transcripcion,

Revision, validacion y emision de Resultados”).

\_ J

5.7.2 Almacenamiento, retencion y disposicion de las muestras clinicas

El laboratorio debera tener un procedimiento documentado para la identificacion,
toma, retencion, indexacion, el acceso, almacenamiento, mantenimiento y la

disposicion segura de las muestras clinicas.

El laboratorio debera definir el tiempo que se retendran las muestras clinicas. El
tiempo de retencion se debera definir segun la naturaleza de la muestra, el analisis y

cualquier requisito aplicable.

NOTA Los asuntos de responsabilidad legal respecto a ciertos tipos de procedimientos (por ejemplo,
los andlisis histoldgicos, genéticos y pediatricos) pueden requerir la retencion de ciertas muestras

durante periodos mucho mas largos que para otras muestras.

La disposicidbn segura de las muestras se debera realizar de acuerdo con las

regulaciones o recomendaciones locales para el manejo de desechos.



(cun )

(Colocar identificacion y nombre del documento, ej.

PNT-LC-008 “Toma, transporte, Procesamiento y Conservacion de
las Muestras para analisis Microbiologico”).

(Colocar identificacion y nombre

del documento, ej. PNT-LC-003 “Manejo, Transporte y Disposicion de

\Residuos”) /

5.8 Reporte de los resultados

5.8.1 Generalidades

Se debera reportar los resultados de cada andlisis de forma exacta, clara, sin
ambigiiedades y de acuerdo con las instrucciones especificadas en los

procedimientos analiticos.

El laboratorio debera definir el formato y medio del reporte (por ejemplo, electrénico o

en papel) y la forma en la que serd comunicado desde el laboratorio.

El laboratorio debera tener un procedimiento para asegurar la transcripcion correcta

de los resultados del laboratorio.

Los reportes deberan incluir la informacién necesaria para la interpretacion de los

resultados analiticos.

El Laboratorio debera contar con un proceso para notificar al solicitante cuando se

retrasa un analisis que podria comprometer el cuidado del paciente.

€

~

(Colocar

UlA:

identificacion y nombre del documento, ej. PNT-LC-016 “Gestion del

)

sistema de informacion”)




5.8.2 Indicaciones a incluir en el reporte

El laboratorio deberd asegurar que el reporte comunique eficazmente los resultados

del laboratorio y satisfaga las necesidades de los usuarios, al incluir:

a)

b)

c)

d)

los comentarios sobre la calidad de la muestra que podrian comprometer los
resultados analiticos;

los comentarios sobre la adecuacién de la muestra respecto a los criterios de
aceptacion/rechazo;

las observaciones relacionadas con los resultados criticos, cuando sea aplicable;
los comentarios sobre la interpretacion de los resultados, que pueden incluir la
verificacion de la interpretacion de los resultados seleccionados y reportados

automaticamente (véase 5.9.1) en el reporte final, cuando sea aplicable.

5.8.3 Contenido del reporte

El reporte debera incluir, pero no estar limitado a, lo siguiente:

a)

b)
c)
d)
e)

f)

)}
h)

la identificacion clara y no ambigua de los analisis que incluya, cuando

sea apropiado, el procedimiento analitico;

la identificacion del laboratorio que emitié el reporte;

la identificacion de todos los andlisis realizados por un laboratorio subcontratado;
la identificacién y ubicacion del paciente en cada pagina;

el nombre u otra identificacion Unica del solicitante y sus detalles de contacto;

la fecha de la toma de la muestra primaria (y hora, cuando esté disponible y
sea relevante para el cuidado del paciente);

el tipo de muestra primaria;

el procedimiento de medicion, cuando sea apropiado;

los resultados analiticos reportados en unidades del Sl, unidades trazables al



)

k)

m)

Sl u otras unidades aplicables;
los intervalos de referencia biolégica, valores de decisidbn clinica o
diagramas/nomogramas que apoyen los valores de decision clinica, cuando

sea aplicable;

NOTA Bajo ciertas circunstancias, podria ser apropiado distribuir listas o tablas de los intervalos de
referencia bioldgica a todos los usuarios de los servicios de los servicios del laboratorio, en los

sitios en los que los reportes son recibidos.

la interpretacion de los resultados, cuando sea apropiado;

NOTA La interpretacion completa de los resultados requiere del contexto de la informacién clinica
que puede no estar disponible para el laboratorio.

otros comentarios, tales como notas de precaucion o explicativas (por ejemplo, de
la calidad o adecuacién de la muestra primaria que puede haber comprometido el
resultado, los resultados/las interpretaciones de los laboratorios subcontratados,

la utilizacion de un procedimiento experimental);

la identificacion de los analisis efectuados como parte de un programa de
investigacion o desarrollo, y para los cuales no estan disponibles las
declaraciones especificas sobre el desempefio de la medicién;

la identificacién de la(s) persona(s) que revisa(n) los resultados y autorizan la
liberacion del reporte (si no esta incluida en el reporte, debera estar facilmente

disponible cuando se requiere);

la fecha del informe y hora de liberacion (si no esta incluida en el reporte,

debera estar facilmente disponible cuando se requiere);



p) el numero de pagina del numero total de paginas (por ejemplo, “Pagina 1 de 57,
‘Pagina 2 de 5”,etc.)

< R

(Colocar identificacion y nombre del documento, ej. RG-LC-

013 “Formato estandarizado para reporte de resultados”),

o /

5.9 Liberacion de los resultados

5.9.1 Generalidades

El laboratorio debera establecer procedimientos documentados para la liberacion de
los resultados analiticos que incluyan los detalles de quién puede liberar los
resultados y a quién. Los procedimientos deberan asegurar que se satisfacen las

siguientes condiciones.

a) Cuando la calidad de la muestra primaria recibida no es adecuada para el analisis,

0 puede haber comprometido el resultado, esto se indica en el reporte.

b) Cuando los resultados de analisis caen dentro de intervalos de “alerta” o “criticos”

establecido;

se le notifica inmediatamente a un médico u otro (u otro profesional de la salud
autorizado) esto incluye los resultados recibidos de muestras enviadas a
laboratorios subcontratados para analisis (véase 4.5 NORMA ISO 15189:2012)



- se mantienen los registros de acciones tomadas que documenten la fecha, hora, el
miembro responsable del personal del laboratorio, la persona notificada y los
resultados de los analisis transmitidos y cualquier dificultad encontrada en las

notificaciones.

c) Los resultados son legibles, sin errores de transcripcion y se reportan a las

personas autorizadas para recibir y utilizar la informacion.

d) Cuando los resultados se transmiten en un reporte provisional, el reporte final

siempre es enviado al solicitante.

e) Existen procesos para asegurar que los resultados comunicados por medios
telefonicos o electrénicos lleguen Unicamente a los recipiendarios autorizados. A
los resultados proporcionados verbalmente les debe seguir por un reporte escrito.
Debe haber un registro de todos los resultados proporcionados verbalmente.

NOTA 1 Para los resultados de algunos andlisis (por ejemplo, ciertos andlisis de enfermedades
genéticas o infecciosas) puede ser necesaria una consejeria. El laboratorio debera esforzarse por
ver gque los resultados con implicaciones serias no sean comunicados directamente al paciente sin

la oportunidad de una consejeria adecuada.
NOTA 2 Los resultados de los andlisis de laboratorio a los que se les ha removido toda

identificacién del paciente pueden ser utilizados para propdsitos como los de epidemiologia,
demografia u otros analisis estadisticos. (Véase también4.9. de la NORMA ISO 15189:2012)

5.9.2 Seleccién y reporte automatizados de los resultados

Si el laboratorio implementa un sistema automatizado para la seleccion y el reporte de

los resultados, debera establecer un procedimiento documentado para asegurar que:

a) los criterios para la seleccion y el reporte automatizados estan definidos,

aprobados y facilmente disponibles, y son comprendidos por el personal;



NOTA Los aspectos a considerar cuando se implementa la seleccion y el reporte automatizados
incluyen los cambios respecto a los valores previos de los pacientes que requieren revision y los
valores que requieren la

intervenciénporpartedelpersonaldellaboratorio,talescomovaloresabsurdos,improbablesocriticos.

b) los criterios son validados para funcionamiento apropiado antes de uso y son
verificados después de los cambios efectuados al sistema que pudieran afectar su

funcionamiento;

c) existe un proceso para indicar la presencia de interferencias en las muestras (por

ejemplo, hemdlisis, ictericia, lipemia) que puedan alterar los resultados analiticos;

d) existe, cuando sea apropiado, un proceso para incorporar a los criterios para la
seleccion y el reporte automatizados los mensajes de advertencia analitica

emitidos por los instrumentos;
e) los resultados seleccionados para el reporte automatizado deberan ser
identificables al momento de la revisién previa a su liberacion y deberan incluir la

fecha y hora de la seleccion;

f) existe un proceso para la suspension rapida de la seleccién y el reporte

automatizados.

5.9.3 Reportes modificados

Cuando el reporte original es modificado deben existir instrucciones documentadas

respecto a la modificacion para que:

a) el reporte modificado esté claramente identificado como una revision e incluya

referencia a la fecha y a la identidad del paciente contenidas en el reporte original;



b) el usuario esté informado sobre la modificacion;

c) el registro modificado muestre la hora y fecha del cambio y el nombre de la
persona responsable de éste;

d) las entradas en el informe original permanezcan en el registro cuando se realicen

las modificaciones.

GUIA:

(Colocar identificacion y nombre del documento, ej. PNT-LC-017

“Valores Criticos”).

(Colocar identificacion y nombre del

Anriimantn ai PNIT-l C-N18 “Infarmec rarranidnc™

Los

resultados que han sido puestos a disposicion para la toma de decisiones clinicas y
gue han sido modificados, deben ser retenidos en los reportes acumulativos
subsiguientes e identificar claramente que se han modificado.

Cuando el sistema de reportes no puede incorporar las enmiendas, los cambios o las

alteraciones, se debe llevar un registro de éstos.

5.10 Gestiéon de la informacién del laboratorio

[GUIA: Describir a nivel general la forma en que el laboratorio maneja Ia\
confidencialidad en la informacion de los pacientes, asi como los
sistemas utilizados en la obtencion, procesamiento, registro, reporte,

almacenamiento, o la recuperaciéon de los datos y la informacion analitica.

\ J




5.10.1 Generalidades

El laboratorio debera tener acceso a los datos y la informacion necesarios para

proporcionar un servicio que satisfaga las necesidades y los requisitos del usuario.

El laboratorio debera contar con un procedimiento documentado para asegurar que se
mantiene la confidencialidad de la informacién del paciente en todo momento.

NOTA En esta Norma, “los sistemas de informacién” incluyen la gestion de los datos y la informacion
contenida tanto en sistemas computarizados como no computarizados. Algunos de los requisitos
pueden ser mas aplicables a los sistemas computarizados que a los no computarizados. Los sistemas
computarizados pueden incluir aquellos
integradosalfuncionamientodelequipodelaboratorioysistemasauténomosqueutilizansoftwaregenérico,tal
es como aplicaciones para procesamiento de palabras, hoja de célculo y base de datos que generan,

ordenan, reportan y archivan la informacién y los reportes del paciente.

5.10.2 Autoridades y responsabilidades

El laboratorio debera asegurar que las autoridades y responsabilidades para la
gestion del sistema de informacion estan definidas, incluyendo el mantenimiento y la
modificacion del (de los) sistema(s) de informacion que pueda (n) afectar el cuidado

del paciente.

El laboratorio debera definir las autoridades y responsabilidades de todo el personal

gue utiliza el sistema, en especial aquellos quienes:

a) acceden a los datos y la informacion del paciente;
b) ingresan datos y resultados analiticos del paciente;
c) hacen cambios a los datos o resultados analiticos del paciente;

d) autorizan la liberacion de los resultados analiticos y reportes.



(GUIA: \

“Confidencialidad”)
% J

(Colocar identificacion y nombre del documento, ej. RG-LC-015

5.10.3 Gestion de los sistemas de informacion

El (los) sistema(s) utilizados para la obtencién, el procesamiento, registro, reporte,

almacenamiento, o la recuperacion de los datos y la informacién analitica deberan:

a)

b)

c)
d)

f)

)}

estar validados por el proveedor y verificados para funcionamiento por parte del
laboratorio antes de su introduccién, con cualquier cambio al sistema autorizado,

documentado y verificado antes de su implementacion;

NOTA Cuando sea aplicable, la validacion vy verificacion incluyen el funcionamiento apropiado de
las interfaces entre el sistema de informacion del laboratorio y otros sistemas tales como la
instrumentacion del laboratorio, los sistemas hospitalarios para la administracién de los pacientes y

los sistemas de atencién primaria.

estar documentados, y la documentacion, incluida la del funcionamiento diario del
sistema, facilmente disponible a los usuarios autorizados;

estar protegidos contra acceso no autorizado;

estar salvaguardados contra alteraciones o pérdidas;

ser operados en un ambiente que cumpla con las especificaciones del proveedor
0, en el caso de sistemas no computarizados, que proporciona condiciones que
salvaguarden la exactitud del registro y la transcripcion manuales;

ser mantenidos de forma que asegure la integridad de los datos y la informacion e
incluya el registro de las fallas del sistema y las acciones inmediatas y correctivas
apropiadas;

cumplir con los requisitos nacionales o internacionales con respecto a la proteccién



de los datos.

El laboratorio debera verificar que los resultados analiticos, y la informacién y los
comentarios asociados son reproducidos con exactitud, electronicamente y en copia
impresa, cuando sea pertinente, por los sistemas de informacién externos al
laboratorio provistos para recibir la informacion directamente (por ejemplo, sistemas
computarizados, maquinas de fax, correo electronico, sitio en la red, dispositivos
personales en red). Cuando se implementen andlisis nuevos o comentarios
automatizados, el laboratorio deberd verificar que los cambios son reproducidos con
exactitud por los sistemas de informacion externos al laboratorio provistos para recibir

directamente la informacién del laboratorio.

El laboratorio deberé& tener planes de contingencia documentados para mantener los
servicios en el caso de falla o tiempo de inactividad en los sistemas de informacion

gue afecten la habilidad del laboratorio para proporcionar el servicio.

Cuando el (los) sistema(s) de informacién son gestionados y mantenidos fuera de las
instalaciones o0 son subcontratados a un proveedor alternativo, la Direccion del
laboratorio debera ser la responsable de asegurar que el proveedor u operador del
sistema cumpla con todos los requisitos aplicables de esta Norma.

(GUIA : \

(Colocar identificacion y nombre del

documento, ej. PNT-LC-019 “Plan de Contingencia para fallas en el

J

sistema de informacién”).




ANEXOS

LISTA DE PROCEDIMIENTOS RELACIONADOS A LOS REQUISITOS TECNICOS DE LA
NORMA COGUANOR ISO/NTG 15189: 2012

CODIGO N° EDICION NOMBRE DEL DOCUMENTO DE LA CALIDAD




PNT-LC-001 1 Seleccidn, contratacion, induccidn, capacitacion, evaluacidon y promocion de personal
PNT-LC-002 1 Instalaciones y Condiciones Ambientales del Laboratorio
PNT-LC-003 1 Manejo, Transporte y Disposicion de Residuos
PNT-LC-004 1 Control de los Documentos
PNT-LC-005 1 Gestion y Mantenimiento Correctivo y Preventivo del Equipo
PNT-LC-006 1 Gestién de Reactivos y Consumibles
PNT-LC-007 1 Preparacién del Paciente

Toma, Transporte, Procesamiento y Conservacion de las Muestras para Analisis
PNT-LC-008 1

Microbioldgicos
PNT-LC-009 1 Procedimiento para la realizacién de XX
PNT-LC-010 1 Verificacion de Métodos Microbioldgicos
PNT-LC-011 1 Validacién de Métodos Microbioldgicos
PNT-LC-012 Fuentes y calculos de Incertidumbre en Pruebas Microbioldgicas
PNT-LC-013 1 Control de Calidad Interno
PNT-LC-014 1 Evaluacién Externa de Calidad
PNT-LC-015 1 Transcripcidn, Revision, validacién y emision de Resultados
PNT-LC-016 1 Gestion del Sistema de Informacién
PNT-LC-017 1 Valores Criticos
PNT-LC-018 1 Informes Corregidos
PNT-LC-019 1 Plan de Contingencia para fallas en el sistema de informacién
PNT-LC-020 1 Gestidn de Riesgo

LISTA DE REGISTROS RELACIONADOS A LOS REQUISITOS TECNICOS DE LA NORMA

COGUANOR ISO/NTG 15189: 2012

CODIGO

N° EDICION

NOMBRE DEL DOCUMENTO DE LA CALIDAD




RG-LC-001 Hoja de Vida

RG-LC-002 Induccién del Personal

RG-LC-003 Programacion de Capacitaciones del Personal
RG-LC-004 Evaluacién de la Competencia

RG-LC-005 Croquis del Laboratorio

RG-LC-006 Control Diario de Limpieza en el Laboratorio
RG-LC-007 Inventario de Equipos

RG-LC-008 Control de Documentos (Lista Maestra)
RG-LC-009 Trazabilidad de los calibradores

RG-LCM-010 Hoja de Vida de Equipos

RG-LC-011 Inventario y control de Reactivos e Insumos
RG-LC-012 Solicitud de Pruebas

RG-LC-013 Formato estandarizado para reporte de resultados
RG-LC-014 Confidencialidad

RG-LC-015 Lista de proveedores autorizados

RG-LC-016 Evaluacién a proveedores




CONTROL
DE

DOCUMENTOS

{Nombre y logo del Laboratorio Clinico}

HOJA DE CONTROL



glgg?rzinto el Procedimiento -Control de Documentos-

Autor {Nombre del Laboratorio}

Version/Edicién 001 Fecha Elaboracién DD/MM/AAAA

Revisado por {Nombre y Apellido} Fecha Aprobacién DD/MM/AAAA

Aprobado por {Nombre y Apellido} N° Total de Paginas #

REGISTRO DE CAMBIOS

Version Causa del Cambio Responsable del Cambio Fgg;ab?:l
001 Version inicial <Nombre Completo> DD/MM/AAAA

CONTROL DE DISTRIBUCION

Areay Nombre Completo del Encargado

Contenido

Carétula

INDICE

Péag.




Hoja de Control

indice

=

. Objetivo

. Alcance

. Referencias

. Responsabilidades
. Definiciones

. Procedimiento

. Diagrama de Flujo

. Registros

© 00 N o o b~ WwDN
o o o ~ A b B BB BB WODN

. Anexo

1. Objetivo
Establecer los parametros generales para la elaboracion y el control de los
documentos generados por el (Nombre del Laboratorio) con el fin de facilitar su
presentacion y utilizacion.



2. Alcance
Aplica para la elaboracién, modificacion, eliminacion y distribucion de los
documentos que forman parte del Sistema de Gestion de la Calidad del Laboratorio.

3. Referencias
- Norma Técnica Guatemalteca NTG/ISO 15189:2012. Laboratorios Clinicos -
Requisitos para la Calidad y Competencia-

- (Colocar identificacion y nombre de los documentos asociados, ej. MGC-LC-001
“Manual de la Gestidén de Calidad”).

- Sistemas de Gestion de la Calidad — Fundamentos y vocabulario Norma 1SO 9000
- Sistemas de Gestion de la Calidad — Requisitos Norma 1SO 9001

- Directrices para la documentacion de los Sistemas de Gestion de la Calidad Norma
ISO 10013

4. Responsabilidades
(Indicar en este apartado, el nombre de las autoridades responsables de la revision,
aprobacion, difusién y aplicacién de este documento)

5. Definiciones
(Colocar la definicion de términos que pueden ayudar a entender el uso y propésito
de este documento) Ej.

- Aprobacion. Actividad emprendida para determinar la conveniencia y la
adecuacion del documento revisado previamente.

- Difusién: Utilizacion de cualquier medio de comunicacién para dar a conocer la
informacion del Sistema de Gestion de la Calidad.

- Documento: Informacién y su medio de soporte, el cual puede ser papel o
electronico o una combinacion de estos.

- Documento Controlado: Se considera un documento controlado todo aquel que
cumpla con los requisitos de este procedimiento.

- Documento obsoleto: Es aquel documento que derivado de un cambio o de su
cancelacién pierde su vigencia.



- Procedimiento: Documento que describe de forma clara e inconfundible los pasos
para iniciar, desarrollar y concluir una serie de actividades secuencialmente
establecidas en un proceso que da como resultado final un producto o un servicio.

- Registro: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia
objetiva de actividades desempefiadas.

- Revision: Actividad emprendida para asegurar la funcionalidad y la adecuacion del
documento objeto de la revision, para alcanzar el objetivo establecido.

- Version: Indica mediante un numero la cantidad de veces que se ha modificado el
documento.

- Inicio de vigencia del documento: Fecha a partir de la cual un documento tiene
validez.

. Etapas de la Administracion de Documentos
(Describir de forma clara, el proceso que sigue un documento a través de las
dependencias 0 secciones responsables de su gestiébn, para su creacion,
elaboracion, revision, identificacion, discusion, modificacion, aprobacion vy
distribucion) E;j.

6.1 Control de cambios:
El control de cambios describe brevemente las actualizaciones realizadas al
documento y se define la nueva version que se genera por el cambio para su
respectivo control.

Version Causa del Cambio Responsable del Cambio Fecha Qel
Cambio
001 Version inicial <Nombre Completo> DD/MM/AAAA

6.2 Identificacion de Documentos
Los documentos se pueden identificar por el nombre o por el cédigo.

Para la asignacion de coédigos, seran las dependencias o secciones los
responsables de solicitar a la Direccion de Calidad la asignacion del mismo.
La codificacién de los documentos sera alfanumérica, conformada por tres
partes separadas por guion (-).



La primera parte identificara el tipo de documento del Sistema de Gestion de
Calidad, por ejemplo: PT-LC-000

CODIGO DESCRIPCION
MC Manual de Calidad
PNT Procedimiento
Normalizado de Trabajo
RG Registro

(El laboratorio deberéa crear su propia)

7. Diagrama de Flujo
(Crear un diagrama del procedimiento, que permita un mejor entendimiento de los
pasos a seqguir)
[ Paso 1 ]

Paso 2

¥
O

8. Registros
(Colocar identificacion y nombre del registro generado a partir de este procedimiento)



INSTALACIONES Y
CONDICIONES AMBIENTALES DEL

LABORATORIO

{Nombre y logo del Laboratorio Clinico}

HOJA DE CONTROL



Slggl]ﬁr:into 2] Procedimiento -Instalaciones y Condiciones Ambientales del Laboratorio-

Autor {Nombre del Laboratorio}

Version/Edicion 001 Fecha Elaboracién DD/MM/AAAA

Revisado por {Nombre y Apellido} Fecha Aprobacién DD/MM/AAAA

Aprobado por {Nombre y Apellido} N° Total de Paginas #

REGISTRO DE CAMBIOS

Version Causa del Cambio Responsable del Cambio Fgg;ab?fl
001 Version inicial <Nombre Completo> DD/MM/AAAA

CONTROL DE DISTRIBUCION

Areay Nombre Completo del Encargado

Contenido

Carétula

INDICE

Péag.




Hoja de Control

indice
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. Objetivo

. Alcance

. Referencias

. Responsabilidades
. Definiciones

. Instalaciones

. Diagrama de Flujo
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1. Objetivo

Proveer al personal del {Nombre del laboratorio}, los lineamientos para controlar,
monitorear y registrar las condiciones del ambiente, en las areas e instalaciones del



Laboratorio, para realizar los ensayos o andlisis asegurando que estas condiciones no
invaliden los resultados obtenidos, o afecten de cualquier manera la calidad requerida
de las mediciones.

2. Alcance
El procedimiento es aplicado por el personal del laboratorio

3. Referencias
- Norma Técnica Guatemalteca NTG/ISO 15189:2012. Laboratorios Clinicos -
Requisitos para la Calidad y Competencia-

- {Colocar identificacion y nombre de los documentos asociados, ej. MGC-LC-001
“Manual de la Gestion de Calidad”}.

4. Responsabilidades
{Indicar en este apartado, el nombre de las autoridades responsables de la revision,
aprobacion, difusion y aplicacion de este documento}

5. Definiciones
{Colocar la definicion de términos que pueden ayudar a entender el uso y propdosito
de este documento} Ej.

- Condiciones Ambientales: condiciones que estan controladas y normalizadas, de
modo que se pueden asegurar que no se producen influencias extrafas (a las
conocidas o previstas) que alteren el resultado de la prueba.

-Contaminacion: es la presencia de entidades fisicas, quimicas y biolégicas
indeseables.

- Contaminacion cruzada: contaminacion de un material o de un producto, con otro
material o producto durante el proceso de produccion o elaboracion.

6. Instalaciones
{Realizar una pequefia descripcion de la estructura, materiales y servicios con los
que cuenta el laboratorio} Ej.

a. Sistema de ventilacion: cuenta o no con aire acondicionado y con aire
natural



b. Abastecimiento de agua: si es potable, quien lo provee o de donde viene;
el agua desmineralizada: de donde se obtiene y para que se utiliza

c. Energia eléctrica: quién lo provee, la capacidad del lugar, cuenta o no con
planta, existe luz natural, a quien y en donde se notifica cualquier
problema eléctrico.

d. Disposicion de desechos de laboratorio: como se descartan todo tipo de
desecho

e. Distribucion del laboratorio: con que &reas cuenta el laboratorio, técnicas,
administrativas y para uso del personal.

f. Accesos con los que cuenta el laboratorio y quienes estan autorizado.

6.1 Procedimiento
El personal de laboratorio debe:

6.1.1 Mantener los espacios de trabajo ordenados y limpios.

6.1.2 Verificar que la ventilacion de los equipos no se encuentre orientado hacia las
superficies de trabajo, de manera que se evite la contaminacion

6.1.3 Monitorear diariamente la limpieza de las instalaciones, equipos y superficies
para cumplir con las condiciones ambientales y evitar la contaminacion cruzada,
realizar las anotaciones correspondientes en el registro {Colocar identificacion y
nombre del documento, ej. RG-LC-007 “Control Diario de Limpieza en el
Laboratorio}.

6.1.4 Asegurar que las condiciones ambientales sean adecuadas para realizar el
trabajo, por lo que debe monitorear regularmente la temperatura y humedad de las
diferentes areas de trabajo, realizando las anotaciones correspondientes en el
registro {Colocar identificacion y nombre del documento, ej. RG-LC-016 “Control de
Temperatura y Humedad}.

6.1.5 Informar a su jefe inmediato si detecta problemas respecto a las condiciones
ambientales que afecten la calidad, para que se tomen las medidas oportunas.

6.1.6 Ser el responsable de que las muestras se mantengan, manipulen y preparen
de tal forma que se evite la exposicion a agentes contaminantes y a la
contaminacion cruzada, segun lo establece {Colocar identificacion y nombre del
documento, ej. PNT-LC-008 “Toma, Transporte, Procesamiento y Conservacion de
las Muestras para Analisis Microbioldgicos”}.



7. Diagrama de Flujo

eRevisar y registrar las condiciones diarias de la temperatura y himedad relativa a las distintas
areas del laboratorio, si no se cumplen paso 2, caso contrario paso 3

eDetectar resultados dudosos de los ensayos e informar al Jefe de area

eRealizar ensayos, calibraciones y verificacion deacuerdo a los procedimientos.

eInformar las condiciones ambientales al supervisor de drea y anotar cualquier problema

detectado en el registro correspondiente )

. . . . . . ’ .. )
eSer informado de las condiciones ambientales. Si no hay problemas continda con la actividad 7,
de lo contrario continua con la siguiente actividad

Jefe de area

eRealizar las acciones que corrijan las condiciones ambientales.

eActualizar los registro de las condiciones ambientales requeridas

Técnico de
Laboratorio

8. Registros
{Colocar identificaciébn y nombre del registro generado} E;j.

- RG-LC-006 “Control Diario de Limpieza en el Laboratorio’
- RG-LC-016 “Control de Temperatura y Humedad”



9. Anexo

Logotipo RG-LC-006

Laboratorio No.

Clinico

{Nombre del Laboratorio} AA-MM-DD

Mes: Area: |Encargad0:

INSTALACIONES EQUIPOS MESAS DE TRABAJO
Limpio | Sucio |Limpio | Sucio |[Limpio Sucio

HALLAZGOS OBSERVACIONES

=
=

Wik (N | |w]N =

[
=]

=
[

=
M

=
w

i
o~

[
S

[
=)

=
~J

[
co

[
[{=]

[
o

N
=

I
M

[
w

)
~

[
93]

[
(=]

[
~J

[
co

[
o

[7%]
]

w
=

Logotipo

Laboratorio
Clinico




{Nombre del Laboratorio}

RG-LC-017

No.

AA-MM-DD

Area:

Responsable:

Fecha

°T

Humedad

OBSERVACIONES

Firma de Supervisor:




MANEJO, TRANSPORTE
Y DISPOSICION DE

RESIDUQOS

{Nombre y logo del Laboratorio Clinico}



HOJA DE CONTROL

Nombre del I . . . .

documento Procedimiento -Manejo, Transporte y Disposicién de Residuos-

Autor {Nombre del Laboratorio}

Version/Edicion 001 Fecha Elaboracion DD/MM/AAAA

Revisado por {Nombre y Apellido} Fecha Aprobacion DD/MM/AAAA

Aprobado por {Nombre y Apellido} N° Total de Paginas #

REGISTRO DE CAMBIOS

Version Causa del Cambio Responsable del Cambio FEeE Qel

Cambio

001 Version inicial <Nombre Completo> DD/MM/AAAA

CONTROL DE DISTRIBUCION

Areay Nombre Completo del Encargado




Contenido

Caratula

Hoja de Control
indice

1. Objetivo

2. Alcance

3. Referencias

4. Responsabilidades
5. Definiciones

6. Procedimiento

7. Anexo

INDICE

Pag.

o A A A A BN W N R



1. Objetivo

Establecer los mecanismos necesarios para controlar, clasificar y disponer
adecuadamente de los residuos generados en las areas de trabajo del Laboratorio
de Microbiologia.

2. Alcance

Este procedimiento aplica al manejo y disposicion de los residuos peligrosos
(quimicos, industriales, solventes y biolégico infecciosos), en cualquier estado fisico
(sélido, liquido), generados por las diferentes areas del laboratorio de microbiologia.

3. Referencias
- Norma Técnica Guatemalteca NTG/ISO 15189:2012. Laboratorios Clinicos -
Requisitos para la Calidad y Competencia-

- (Colocar identificacion y nombre de los documentos asociados, ej. MGC-LC-001
“Manual de la Gestion de Calidad”).

4. Responsabilidades
(Indicar en este apartado, el nombre de las autoridades responsables de la revision,
aprobacion, difusion y aplicacion de este documento)

5. Definiciones
(Colocar la definicién de términos que pueden ayudar a entender el uso y propdésito
de este documento) Ej.

- Residuos peligrosos: elementos, sustancias, compuestos o mezclas de ellos que
independientemente de su estado fisico, representen un riesgo para el ambiente o la
salud, por sus caracteristicas corrosivas, reactivas, explosivas, toxicas, inflamables o
biolégico-infecciosas.

- Residuos quimicos peligrosos: se producen en la fase final del ciclo de vida de
los materiales peligrosos, cuando se desechan por vencimiento.

- Residuos bioldégico infecciosos: incluyen materiales que contienen
microorganismos patdgenos, que han entrado en contacto o que provienen del
cuerpo de seres humanos (por ej. sangre y algunos fluidos corporales y érganos
extirpados en operaciones); asimismo, incluyen cultivos de microorganismos y
objetos punzocortantes (incluyendo agujas de jeringas, material de vidrio roto y otros
objetos contaminados).



- Gestion integral de residuos peligrosos: conjunto de acciones independientes o
complementarias entre si que comprenden las etapas de generacion, manipulacion,
almacenamiento, transporte, tratamiento, recuperacion, reciclado y disposicion final
de residuos peligrosos.

6. Procedimiento

6.1Generacion
- El personal del laboratorio es el encargado de identificar, clasificar y descartar
correctamente los residuos generados, basados en la Tabla No.1 Anexo

6.2 Almacenamiento temporal
- Disponer los residuos en recipientes y bolsas de colores que se encuentran en las
areas de trabajo.
- Se debera destinar un espacio para el almacenamiento temporal de residuos
peligrosos, lejos de fuentes de ignicion y dafios fisicos.
- El area deberd contar con medidas de contencion de goteos y derrames
potenciales, y debera estar adecuadamente sefializada mediante letreros alusivos a
la peligrosidad de los residuos, en lugares y formas visibles.

6.3Recoleccion, transporte y disposicion final

- La recoleccion de los residuos estara a cargo de (colocar nombre de la empresa
gue presta el servicio).

- La recoleccién se llevara a cabo periédicamente de acuerdo a la cantidad de
residuos acumulados, pero no debera de exceder a seis meses, ni a la capacidad de
almacenaje instalada.

- En el caso de los residuos bioldgicos-infecciosos, la recoleccién deberé realizarse
con una periodicidad méaxima de 30 dias.



7. Anexo

Tabla 1. Clasificacion de Residuos

TIPO DE RESIDUO
Sangre
Cultivos y cepas de

agentes infecciosos

Patol6gicos

Residuos no
anatdémicos

Objetos
punzocortantes

ESTADO
FISICO

Liquido

Sélido

Solido
Liquido

Sélido
Liquido

Sélido

ENVASADO

Recipientes
herméticos

Bolsas de polietileno

Bolsas de polietileno

Recipientes
herméticos

Bolsas de polietileno

Recipientes
herméticos

Recipientes  rigidos
polipropileno

COLOR

Rojo

Rojo

Rojo
Rojo

Rojo



CONCLUSIONES

Fue factible crear una guia basada en los requisitos técnicos de la norma
COGUANOR NTG/ISO 15189:2012 para implementar un sistema de gestion de
calidad en un laboratorio clinico microbiologico de Guatemala

La guia propuesta contempla de manera detallada cada uno de los requisitos
técnicos de la norma COGUANOR NTG/ISO NTG/ISO 15189:2012, dirigida a los
Laboratorios clinicos microbiolégicos y laboratorios clinicos con éareas de
microbiologia, que deseen implementar un sistema de gestion de calidad basados

en esta norma.

La Guia esta desarrollada pensando en que cada laboratorio la pueda adaptar a
su realidad y necesidades, con la intencion de marcar un camino que les permita
adoptar la norma COGUANOR NTG/ISO 15189:2012



RECOMENDACIONES

Los laboratorios clinicos microbioldgicos y los laboratorios clinicos con areas de
microbiologia, deberian implementar sistemas de gestion de calidad que les
permitan demostrar la calidad de sus resultados y su competitividad en el mercado

nacional e internacional.

Hacer de la acreditacion un proceso accesible y necesario para todo laboratorio

gue se encuentre debidamente registrado y habilitado.

Los laboratorios clinicos microbiolégicos que deseen implementar un sistema de
gestion de calidad basados en la norma NTG/ISO 15189:2012, deberan asumir el
compromiso desde el alto mando y transmitir este compromiso a todos los
empleados. El liderazgo y compromiso del equipo directivo de la Institucion es una
de las tareas iniciales, en donde se debe identificar, designar y empoderar la
estructura que requiere la Organizacion para la implementacién y desarrollo del

sistema de calidad.

Los laboratorios deberan definir su politica de calidad, que es el origen ideolégico
de un sistema de calidad y se debera implementar una estrategia comunicacional
efectiva a nivel institucional que permita difundir la politica de calidad y el proceso

de calidad.

Capacitar de manera sistematica a todos los involucrados en el proceso de

calidad.
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