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“°  QUEES LA CALIDAD?

Un producto es de
calidad si sirve de
ayuda a alguieny
disfruta de un
mercado buenoy
sostenido (Demming)

rado en el
conjunto d
caracterigficas
_pherentés cumple con
las requisitos (1ISO o
9000:2008) e L

A necesidades/ ausencia de
§ 'éb,& deficiencia en el producto

S Vg 1. La calidad se define
como seguir como
v cumplir con los
’ -
requisitos

2.EISGCesla
prevencion

3. Cero defectos
como estandar

4. La medida dela
calidad es el precio
del incumplimiento
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e QUE ES CALIDAD???

La calidad, es sindbnimo de una
buena gestion empresarial en
donde se entregan productosy
se prestan servicios
competitivos.

e LOS SISTEMAS DE CALIDAD SON UN
CONJUNTO DE ACCIONES
PLANIFICADAS NECESARIAS PARA
GARANTIZAR LA CONFIANZA QUE UN
BIEN O UN SERVICIO CONSEGUIRA
SATISFACER LAS NECESIDADES 'Y

EXPECTATIVAS DE LOS CLIENTES.
h Desde 1917 Comprometidos con la Salud Publica
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Qué es un SGC?

lll]:> Elementos mutuamente relacionados
ﬂﬂ:> Interactian y se orientan por
Conjunto de: la politica y objetivos
PROCESOS
PROCEDIMIENTOS II[IE> Actividades coordinadas para
ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL dirigir el lab
RECURSOS
II[IE> Eficacia y eficiencia

h Desde 1917 Comprometidos con la Salud Publica
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e es un SGC?
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SALL

nificacion:

A 4

Establecimiento
de objetivos

Especificacion
[De procesos y
recursos

\—/

CTIVIDADES DE
IRECCION,
N Y CONTROL

Control

|

De

Cumplimiento

requisitos

uramiento

E

Generar
confianza

Aumento de la

Mejora

Capacidad
De cumplir
requisitQs
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Qué NO es un SGC?

Libertod y Orden
Repiblica de Colombl ia

* No es burocracia

 No es papeleo

» Falta de flexibilidad

* No conducira forzosamente a la
mejora de los procesos

* No solucionara todos los problemaz

ES UN MEDIO PARA
FACILITAR LA ADOPCION
DE UN ENFOQUE MAS
SISTEMATICO DE CARA A
LOS OBJETIVOS DE SU \
ACTIVIDAD

SE DEBE RECORDAR QUE TODAS LAS
EMPRESAS YA DISPONEN DE UNA
ESTRUCTURA DE GESTION Y QUE ESTA
ES LA BASE SOBRE LA QUE SE

CONSTRUYE UN SISTEMA
h Desde 1917 Comprometidos con la Salud Publica
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Por Quée tener SGC?

o —

PARA EL LABORATORIO

—

Mejorar el desempeno
Fortalecimiento de los objetivos de
la organizacion y de los cliente
Mantenimiento de la calidad del
servicio con enfoque al cliente
Confianza y competitividad
Apertura de nuevos panoramas de
accion

Obtencidn de reconocimiento
(certificados)

Establecimiento de metodologias
de evaluacion objetivas e
independientes

Competencia del personal

PARA EL CLIENTE

Mayor valor agregado en términos
de confiabilidad en los resultados
Garantia de competencia ya que
son sistematicamente evaluados
Conquista de nuevos panoramas
de accion
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RECURSOS
e COMPLEMEN
TARIOS O
ENSAYO??? COMPARTIDO
S

presupuestos fijos y
negociados

se produce un factor

de cohesidn al utilizar respetan las
practicas, mismas
procedimientos y practicas y Lab
metodologias métodos de investigacion?
comunes de cara a investigacio

obtener objetivos, n.
también, comunes

Se habla el mismo

lenguaje, proveniente de facilita, una mejor y mas eficaz
la utilizacion de utilizacién de equipamientos y
Organizacion??? herramientas de calidad

plataformas tecnoldgicas, ya que se
realiza segun procedimientos
comunes que son explicitos,
conocidos, respetados y realizados
por todos.

comunes, el didlogo y los
intercambios de
informacion se ven
facilitados.
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MODELOS DE GESTION

7. Tt
>z
= i

T

INTEGRADO (8)

SUBSISTEMA (8)

INDEPENDIENTE (1)
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¢, Qué se debe hacer para implementar la -
Un SGC en el Laboratorio?

El laboratorio debe
hacer parte de una
entidad que se pueda
considerar legalmente
responsable

A

p-

s

~

INFRAESTRUCTURA Documentacion

con orientacion

= a requisitos

N

PERSONAL
COMPETENTE

V Desde 1917 Comprometidos con la Salud Publica
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PROCESO DE
IMPLEMENTACION

Mantenimiento

Implementacién

Estructuracion
del SGC

.DIAGNOSTICO

— Desde 1917 Comprometidos con la Salud Publica
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== ESTRUCTURACION DEL SGC

ANALISIS DEL RESULTADO DEL Generar plan de actividades
DIAGNOSTICO Definir objetivos

Definir criticidad de actividades y secuencia

Responsables
Recursos
Medicién y evaluacidn

DEFINIR ALCANCE Defina en funcion de:
*Servicios
*Clientes
IDENTIFICAR PROCESOS Qué hace el personal

Relacidn de actividades su secuencia e interaccion (util diagrama de flujo)
Identificar todos los componentes del laboratorio

Identificar si es necesario hacer cambios para que funcione mejor
Identificar cumplimiento de requisitos

SECUENCIA, INTERACCIONES E CARACTERICE SUS PROCESOS
INTERRELACIONES Entradas-proveedores

Salidas-clientes

Desde 1917 Comprometidos con la Salud Publica
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2 IMPLEMENTACISN DEL SGC &
T DS RES CRIPCION

SENSIBILIZACION DEL PERSONAL Concientizar a todas las partes interesadas
Qué se quiere hacer?

Aceptacién
PARTICIPACION ACTIVA DE TODO EL PERSONAL-COMPROMISO

DESCRIPCION DE PROCESOS Responsabilidades y autoridad

Know How: documentar lo que ya saben hacer

Verificar no duplicidad de documentacién ni de informacién
Mecanismos y herramientas de transmisién de la informacién
DOCUMENTACION SENCILLA- ES PARA UD

ESTRUCTURACION DE LA HAY QUE DOCUMENTAR
DOCUMENTACION *Politica y objetivos

*Procedimientos obligatorios (control de documentos, control de registros, auditorias internas,
trabajo de ensayo no conforme, AC y AP)
*Procedimientos de las actividades del laboratorio
*Toda la documentacion debe ser REVISADA Y APROBADA
-VALIDAR: cumplimiento de requisitos
- VERIFICAR: evitar faltas o inconsistencias

APLICACION Se documenta lo que se hace y se hace lo que se documenta
Registros
Garantizar el acceso a la documentacion

Programas de formacién

Evaluacidn, seguimiento y control (programa de auditori

Desde 1917 Comprometidos con la Salud Publica
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HAGALO USTED MISMO

& T
HEMHGERNIEHIA
THMEMIEL EN
LS

FROLL BSOS

ACCIONES DE MEJORA
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-~ RECURRIR A UN CONSULTOR....

e El consultor no hace TODO, el
personal debe estar involucrado

e |dentifique claramente los
objetivos de la consultaria:
recuerde que este tipo de servicio
es especializado.

e Para evaluar la competenciay
conveniencia

— Atributos personales: ético, de
mentalidad abierta, versatil,
decidido, practico, responsable
(acuerdos de confidencialidad)

— Competencia: educacion,
formacion, habilidades y
experiencia.

h Desde 1917 Comprometidos con la Salud Publica
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REQUISITOS TECNICOS DE UN
LABORATORIO
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e INSTAEACIONES Y CONDICIONES
AMBIENTALES

Separacion de areas:

— Maedidas para evitar la contaminacidn cruzada:
(Resolucion 1441 de 2006) Las medidas pueden incluir
restricciones de acceso, rutas de manejo de residuos y
horarios de trabajo de transporte de muestra.

— Se debe establecer un flujo de la muestra de tal manera
que su transporte, almacenamiento, manejo, y
disposicion final no afecte la calidad del ensayo.

— Control de acceso

— Debe tenerse en cuenta la prohibicion del uso e
instalacion de ductos con el propdsito de evacuar por
ellos los residuos sélidos. (Resolucidon 04445 de 1996 y la
Resolucidon 05042 de 1996).

— AREA ADMINISTRATIVA: Sala de espera, recepcion,
direccion

— AREA TECNICA: Toma de muestras, procesamiento de
muestras

— AREA DE SERVICIOS GENERALES: Lavado de material,
esterilizacion, Servicios sanitarios, area de aseo, area de
almacenamiento de reactivos, suministros y desechos

V Desde 1917 Comprometidos con la Salud Publica
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CONDICIONES AMBIENTALES

El laboratorio debe contar con suficiente y adecuada
iluminacién natural y/o artificial en todos los sitios de
trabajo que permitan la realizacion del ensayo sin
dificultades.

Ventilacion natural y/o artificial que permita al
analista — microbidlogo bacteridlogo realiza el trabajo
con condiciones minimas de comodidad y que
permitan una adecuada recirculacion del aire.

TEMPERATURA: (15 - 25) grados centigrados. Se
lizara monitore@u— e S

Jh 't'
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* EQUIPOS

De acuerdo al método
— Operados por personal competente autorizado

— Documentacién: hoja de vida, manuales,
instrucciones de uso

— Mantenimiento correctivo:
* Segregacion de equipos fuera de uso
* Proveedor competente
* Soportes de la actividad

— Mantenimiento preventivo

— Calibracion: Proveedor competente

— Seguimiento periodico: La frecuencia de los
seguimientos depende del uso especifico del
instrumento, del patrén de uso del
instrumento, de la carga de trabajo, de las :
condiciones ambientales a que esta sometido,y =
de los exdmenes que en él se realizan.

Desde 1917 (;()mpr()mctid()s con la Salud Publica
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REQUISITOS DE LOS ESTAN DARES

* TALENTO HUMANO

. Seleccidn

*  induccidon y entrenamiento del personal nuevo.
*  Evaluacién

*  Autorizacion:

* larealizacion pruebas de laboratorio, participacion en
turnos de trasplante, manipulacién de equipos
especificos, comunicacidon con personal de instituciones
trasplantadoras y emisidon de conceptos e
interpretaciones.

Capacitaciéon y
formacion

Desde 1917 Comprometidos con la Salud Publica
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Bioseguridad

@ Esel comportamiento que encaminada a lograr actitudes, conductas, que disminuya el riesgo del personal

del laboratorio durante el desempeiio de las actividades y a todas las personas que estén en contacto con el
ambiente del laboratorio

&) onjunto de principios, normas, técnicas y practicas que deben aplicarse, para la proteccion del individuo, la
comunidad y el medio ambiente, frente al contacto natural, accidental o deliberado con agentes nocivos

@ -onjunto de practicas, de sentido comun, realizadas de rutina,
por personal consciente y bien capacitado, destinadas a vigilar y
proteger la salud y seguridad del personal que labora frente a
agentes biologicos, fisicos o quimicos.

Desde 1917 Comprometidos con la Salud Publica
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EVALUACION
MITIGACION

DESEMPENO
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Generacion Segregacion

Disposicion
Final

Manejo de Residuos
Hospitalarios

Desactivacion

Almacenamiento

Tratamiento

Recoleccion
Externa

 En el laboratorio se debe implementar el plan de Gestion Integral de Residuos

Hospitalarios (PGIRH)

* los Decretos 2676 del 2000 del Ministerio del Medio Ambiente, 4126 de 2005 vy la

solucién 01164 de 2002 y las demas normas que los adicionen, modifiquen o

Desde 1917 Comprometidos con la Salud Publica
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REACTIVOS Y  DISPOSITIVOS MEDICOS

*Seleccion de insumo requerido con base en lo determinado en el procedimiento o protocolo que se sigue
para la realizacion del ensayo.

*Seleccién de proveedor
*Proceso de compra
*Recepcion
*Almacenamiento
*Control de inventarios
*Uso

icion final

Desde 1917 Comprometidos con la Salud Publica
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DOCUMENTACION
DE MANUALES
TECNICOS

CONTROL DE
DOCUMENTOS

VALIDACION O
CONFIRMACION
DE METODOS

CONTROL DE
REGISTROS

USO DE METODOS MANUAL DE ASEGURAMIENTO

NORMALIZADOS DE LA CALIDAD DEL
(ASHI) PROCEDIMIENTOS METODO

Desde 1917 Comprometidos con la Salud Publica
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TOMA DE MUESTRAS: tipo de muestra, paciente, donante, trasplante, y
el método seleccionado

REALIZACION DEL ENSAYO: Seleccion, estandarizacion, validacion o
confirmacion, Documentar, socializar, actualizar.

DOCUMENTACION DE METODOS:EIl fundamente del método
Un listado de equipos, reactivos y suministros requeridos
Consideraciones generales que sean necesarias
El paso a paso de método

La bibliografia que aplique

Desde 1917 Comprometidos con la Salud Publica
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* INFORME DE RESULTADOS

e Cada trabajo realizado en el laboratorio, debe quedar registrado en un informe
gue presente de forma exacta, clara y precisa, los datos de los pacientes vy los
resultados de las pruebas o examenes realizados y cualquier otra informacién de
utilidad.

* Todos los registros y documentacion del laboratorio, deben mantenerse en
archivo activo durante un (5) aflos y en archivo muerto, el cual puede ser en

medio electrdnico durante (20) anos después del ultimo estudio realizado al

usuario.

Desde 1917 Comprometidos con la Salud Publica
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INFORME DE RESULTADOS

— Titulo claro y especifico del tipo de prueba.
— Nombre, direccion y teléfono del laboratorio.

, — ldentificacion unica del reporte de resultados.
u — Nombre, direccidn y relacién del cliente (paciente,

institucion).

— Fecha de recoleccién de la muestra

— Fecha de realizacion del estudio

— Fecha del reporte

— Meétodo utilizado.

— Muestra utilizada para la realizacion de la prueba
(sangre, ganglios linfaticos, bazo, medula dsea).

— Resultado de la prueba.

— Interpretacién apropiada de |la prueba cuando lo
requiera.

— Firma del analista, Coordinador o Director Técnico
del laboratorio.

h Desde 1917 Comprometidos con la Salud Publica
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* Aseguramiento de la Calidad de
los resultados

Iy
v
O
| P
A ?

*  El Laboratorio debe contar con un programa de 9
aseguramiento de la calidad interno el cual puede inclui v
(NTCISO IEC 17025):

&
*  Eluso regular de materiales de referencia certificados o z

un control de la calidad interno utilizando materiales de
referencia secundarios;

. La participacidon en comparaciones interlaboratorios o
programas de ensayos de aptitud;

* Larepeticién de ensayos utilizando el mismo método o
métodos diferentes;

* Larepeticién del ensayo de los objetos retenidos;

*  Lacorrelacidon de los resultados para diferentes
caracteristicas de un item.

*  Realizar un analisis de los reportes de control de calidad y
toma de medidas correctivas documentadas.

*  Conservar por lo menos durante un afo los registros del
aseguramiento de la calidad.

Desde 1917 Comprometidos con la Salud Publica
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REQUISITOS DE CLIENTE

* EVALUACION DE SERVICIO AL CLIENTE

«  TRATAR QUEJAS Y RECLAMOS
«  COMUNICACION
«  TOMA DE MEDIDAS

rrometidos con la Salud Puablica
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EVALUACIONES DEL
SISTEMA

*AUDITORIAS INTERNAS
*REVISION POR LA DIRECCION

*Realizar el PAMEC (Programa de
Auditoria para el Mejoramiento
Continuo de la Calidad de la Atencion
en Salud) Resolucion 1441 de 2013.

Desde 1917 Comprometidos con la Salud Publica
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* NO OLVIDEN QUE......
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Si este este es un
proyecto de
“aquellos” que
comenzaste con
un razonable
optimismo.

Desde 1917 Comprometidos con la Salud Publica
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y al final lo estas terminando. . . “un poco
cansado”

Desde 1917 Comprometidos con la Salud Publica
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Sintiéndote “solito en el mundo, en tu oficina, y en tu
casa’.

v Desde 1917 Comprometidos con la Salud Publica
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“Con un
gue otra
nueva

arruguita”
V Desde 1917 Comprometidos con la Salud Publica
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y algunos
“kilitos de

menos”
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Si durante la
construccion del
SGC olvidaste mas
de algun registro
o documento

importante...

Desde 1917 Comprometidos con la Salud Publica
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Si este proyecto no te hace sentir del todo
bien

— Desde 1917 Comprometidos con la Salud Publica
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SIGE ADELANTE, CORRIGE Y HAZ
MEJORA CONTINUA

LA CALIDAD NO ES UN ACCIDENTE,
ES EL RESULTADO DEL ESFUERZO
INTELIGENTE.

\_/
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Graclas

DIRECCION DE REDES EN SALUD PUBLICA
Proyecto:LYNDA PATRICIA PRIETO NAVARRERA
SUBDIRECTORA GESTION DE CALIDAD LABORATORIOS DE SALUD PUBLICA

Instituto Nacional de Salud
Correo electronico: Iprieto@ins.gov.co
sgclsp@ins.gov.co
Teléfono (57-1) 220 77 00 Extension 1378
Bogota, COLOMBIA
WWW.INS.goV.CO
Linea gratuita nacional: 01 8000 113 400

(e

1S0 9001
»
SC-CER150070

«icontec
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