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Resumen

La presente investigacion se plantea con el fin de mejorar la calidad de la prestacion del
servicio del laboratorio anatomia patoldgica del Doctor Jairo Alberto Diaz Torres mediante el
disefio del Sistema de Gestion de Calidad basado en la norma ISO 15189:2022 lo que conduce a
la estandarizacién de procesos. EI método investigativo utilizado fue de tipo descriptivo y su
enfoque sera mixto de tipo cuantitativo y cualitativo; apoyados en instrumentos que permitieron
la valoracion del SGC se utilizé la lista de chequeo para su verificacion basados en los criterios
de la norma y una encuesta al personal del laboratorio para la recopilar la informacion necesaria
frente a los requerimientos de la norma, obteniendo de la lista de verificacion el cumplimiento
del diagnostico inicial frente a la calidad con un porcentaje alto entre un 75%, posteriormente
con base en los resultados se formuld la estructura documental requerida para asegurar el
cumplimiento estandar basada en la norma 1SO 15189:2022, obteniendo un porcentaje de
cumplimiento frente a los requisitos técnicos y de gestion de calidad, los porcentajes aumentaran

al implementar el Sistema de Gestion de Calidad al Laboratorio de Anatomia Patoldgica

Palabras Clave: NTC ISO 15189:2022, Sistema de Gestion de Calidad, Documentacion,

Estandarizacion de procesos.



Abstract

The purpose of this research is to improve the quality of the service provided by the
pathology anatomy laboratory of Doctor Jairo Alberto Diaz Torres through the design of the
Quality Management System based on the ISO 15189:2022 standard, which leads to the
standardization of processes. The research method used was descriptive and its approach will be
mixed quantitative and qualitative; supported by instruments that allowed the assessment of the
QMS, the checklist was used for verification based on the criteria of the standard and a survey of
laboratory staff to collect the necessary information against the requirements of the standard,
obtaining from the checklist the compliance of the initial diagnosis against the quality with a
high percentage between 75%, then based on the results the required documentary structure was
formulated to ensure standard compliance based on ISO 15189: 2022, obtaining a percentage of
compliance against the technical and quality management requirements, the percentages will
increase when implementing the Quality Management System to the Anatomic Pathology

Laboratory.

Keywords: NTC 1SO 15189:2022, Quality Management System, Documentation, Process

standardization.
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Introduccion

Un laboratorio especializado en anatomia patoldgica se encarga de procesar muestras de
biopsia y citologia servicuterino, entre otros, con el fin de examinarlas a través de microscopio y
obtener un diagndstico por parte de un médico patélogo. El proposito principal de este tipo de
laboratorios es ayudar a determinar la presencia de enfermedades a través del anlisis detallado
de estudios anatomopatoldgicos. Es necesario para los laboratorios de anatomia patoldgica
establecer requisitos especificos para la gestion del riesgo que permitan lograr mejores resultados
y prevenir situaciones que puedan ocasionar dafos a los pacientes, empleados, medio ambiente y
publico en general.

Para lograr este estandar de calidad es necesario la implementacion de normas que
permitan el desarrollo de procesos que garanticen la excelencia de los procedimientos. Estas
normas establecen requisitos y procedimientos que deben seguirse para brindar confianza a los
pacientes e incluso para promocionar el laboratorio a nivel social como uno en el cual se
cumplen estandares de protocolos internacionales.

La NTC ISO 15189:2022, establece los requisitos para la calidad y competencia técnica
en laboratorios clinicos. Es decir que su configuracién dentro de un laboratorio puede ayudar a
garantizar la calidad en el analisis y los resultados de las muestras de biopsias basicas, estudio de
coloracion bésica en especimenes de reconocimiento y estudio de coloracién basica en
espécimen con reseccion de margenes, entre otros. Se explorara la importancia de la norma NTC
ISO 15189:2022 para los laboratorios especializados en anatomia patologica. Se discutiran las
medidas que pueden tomar estos laboratorios para cumplir con esta norma y se analizaran las

consecuencias de no cumplir con ella.



Planteamiento del Problema
Descripcion del Problema

El laboratorio de anatomia patoldgica del doctor Jairo Alberto Diaz Torres esta ubicado
en el barrio el Barzal al respaldo de la clinica primavera y tiene una trayectoria de 23 afios de
funcionamiento. Esta conformado por ocho profesionales divididos de la siguiente manera: dos
citotecndlogas, un histotecnologa, una auxiliar administrativa, dos auxiliares de laboratorio, una
persona encargada de oficios varios, y un patélogo.

El laboratorio se divide en las siguientes areas: area de recepcion, area de macroscopia,
area de microscopia y area de lectura. En términos generales el laboratorio cumple con las areas
necesarias para el desarrollo de sus procesos y cuenta con el personal profesional calificado, sin
embargo, pese a ello no cumple con la totalidad de los requisitos establecidos por la norma NTC
ISO 15189:2022 lo que lo enfrenta una serie de problemas potenciales que describiran a
continuacion.

No cumple con los requisitos establecidos por la norma NTC 1SO 15189:2022 lo que lo
Ileva a enfrentar una serie de problemas siendo el primero de ellos la falta de confianza en los
resultados obtenidos por el laboratorio. Esto puede llevar a errores en el diagndstico y
tratamiento de los pacientes. Ademas, al no contar con un sistema adecuado para gestionar el
riesgo, pueden ocurrir o incidir situaciones peligrosas para los pacientes y empleados.

Un problema que asocia al anterior es la potencial falta de satisfaccion del cliente. Si el
laboratorio no cumple con las expectativas del cliente en términos de calidad y competencia
técnica, es posible que pierda clientes y su reputacion se vea afectada negativamente. De igual

modo el laboratorio puede tener dificultades para obtener acreditaciones y certificaciones



necesarias para operar en ciertos mercados o para cumplir con ciertos requisitos legales. Esto
puede limitar las oportunidades de negocio del laboratorio y afectar su rentabilidad.

Las sanciones legales o regulatorias son otro de los problemas potenciales que podrian
afectar la permanencia del laboratorio, todas vez que las autoridades legales encargadas de la
vigilancia de la estandarizacion de calidad de los laboratorios, mediante una auditoria, facilmente
podrian evidenciar que existen diferentes y variadas irregularidades importantes tales como en
diferentes ocasiones se delega actividades a los especialistas del andlisis de las muestras a otras
tareas que no obedecen a su area de desarrollo profesional lo que genera una sobrecarga laboral.

Tampoco se evidencia un proceso organizado ni un ambiente 6ptimo. Hay experiencias
dentro del laboratorio que ponen en duda la idoneidad de los trabajadores toda vez que hay casos
en los que estos no saben cOmo recepcionar una muestra, qué documentacion se debe solicitar al
cliente o usuario, cdmo se debe conservar dichas muestras y adicionalmente el tiempo que puede
durar sin fijarlas, para que se pueden conservar el tejido que se va analizar. Las practicas de
laboratorios irregulares pueden incluir multas o incluso la suspensién o revocacion de licencias
para operar.

En términos generales, un laboratorio que no cumple con los requisitos establecidos por
lanorma NTC ISO 15189:2022 puede enfrentar una serie de problemas como errores en el
diagndstico y tratamiento de pacientes, situaciones peligrosas para pacientes y empleados,
insatisfaccion del cliente, dificultades para obtener acreditaciones y certificaciones necesarias
para operar en ciertos mercados o cumplir con ciertos requisitos legales, asi como sanciones

legales o regulatorias.



Para evitar estos problemas y garantizar la calidad y competencia técnica en sus analisis,
es importante que un laboratorio siga todos los procedimientos establecidos por la norma NTC
ISO 15189:2022. Esto incluye implementar un sistema adecuado para gestionar el riesgo y
garantizar el bienestar de los pacientes y empleados. También es importante seguir buenas
practicas en cuanto al manejo de muestras biolégicas humanas y asegurar resultados validos y
fiables.

Al cumplir con esta norma, un laboratorio podra demostrar su calidad y competencia
técnica ante sus clientes, asi como ante organismos reguladores. Esto ayudara a mejorar su
reputacion e incrementar su base de clientes. Ademas, al cumplir con esta norma también podra
obtener las acreditaciones necesarias para operar en ciertos mercados o cumplir con ciertos

requisitos legales.

Formulacion del Problema

Debido a la problemaética anterior identificada, se define la siguiente pregunta de
investigacion: (Coémo aplicar los requerimientos de la NTC 1SO 15189:2022 para crear una
propuesta de Disefio de un Sistema de Gestion de Calidad en el laboratorio de anatomia

patoldgica del Dr. Jairo Alberto Diaz?



Justificacion

En la actualidad las empresas, compafiias, industrias, sociedades, entre otras, que pueden
ser grandes o pequefias se encuentran ante la entrante necesidad de adaptarse y generar una
respuesta ante el entorno creciente de exigencias a nivel local o mundial que se encuentran
orientadas a niveles de calidad mas altos, por lo cual se encuentran obligados a trabajar con
mayor rigor en la mejora continua de sus productos y procesos, para asi garantizar la satisfaccion
de los clientes y ser mas competitivos en el &mbito laboral. Como consecuencia de estos sucesos
el evidente incremento en el uso de herramientas que permitan un mejoramiento continuo de los
sistemas de gestion de la calidad (SGC) es necesario. Por lo general estos sistemas estan basados
primordialmente en las normas ISO, las cuales son las de mayor aceptacién a nivel mundial.
(Herrera, 2022)

El objetivo general de un laboratorio clinico tiene como fin la realizacion de examenes
asociados a la patologia clinica, controles médicos o alteraciones en los valores normales de los
diferentes analitos y més recientemente a la medicina de laboratorio. La principal funcion de un
laboratorio clinico es la evaluacién de especimenes bioldgicos por medio de pruebas que se
realizan con el fin de apoyar y orientar para un posible diagnéstico, en donde se podria
diferenciar las enfermedades, establecer el estado actual de la patologia o alteracién metabdlica
con su posible pronostico, también son Utiles para verificar la eficacia terapéutica y constatar
factores de riesgo de algun dafio en la salud del paciente. Es importante que los resultados de
laboratorio sean veraces porque el medico en conjunto con la anamnesis y estudio del paciente

obtendra un panorama claro de lo que puede suceder en la salud de esta persona para tratarlo y



realizar su posterior terapia. Como en otras areas el area de la salud no es la excepcion ya que
esta no difiere el concepto de calidad que se aplican en otras industrias. Y gracias a la creciente
complejidad de los servicios en salud que evolucionan constantemente por los nuevos
conocimientos tecnoldgicos se ha planteado un objetivo de brindar cuidado humano, con una alta
productividad y bajo costo, y esto es lo que uno espera con programas de calidad. (Trevisan,
Lazzari, & Toni, 2017)

El laboratorio clinico debe garantizar la entrega de resultados que reflejen la realidad del
estado de salud del paciente. Para esto se debe encontrar todos los errores que puedan estar
presentes en las diferentes fases del proceso. La formacion continua y planificada del personal
técnico encargado del laboratorio o el resto del personal implicados en el proceso o
procedimientos que se refieran a la preparacion del paciente, obtencion y manejo de muestras
para su posterior analisis, de igual manera las personas encargadas de entregar e interpretar los
resultados son de vital importancia para garantizar obtener un resultado confiable y con el
minimo de errores. Es necesario cumplir estrictamente con todos los procedimientos que se va a
detallar en el manual que se ha de implementar, con el fin de asegurar la integridad de la muestra
final a analizar (Herrera, 2022)

Por eso es de vital importancia el disefio de un sistema de gestion de calidad en
laboratorios de anatomia patoldgica es esencial para garantizar la calidad y la confiabilidad de
los resultados de los analisis realizados en estos laboratorios. La norma NTC ISO 15189:2022
proporciona un marco para establecer requisitos y guias para un sistema de gestion de calidad
adecuado en estos laboratorios. Ademas, el cumplimiento de esta norma es un requisito para la

acreditacion de los laboratorios de anatomia patoldgica.



Ademas, el disefio del sistema de gestion de calidad permitira al laboratorio mejorar la
eficiencia y la efectividad de sus procesos, reducir los errores y mejorar la precision de los
resultados. Esto puede llevar a una reduccion de los costos operativos y una mejora en la
rentabilidad del laboratorio.

A modo personal esta investigacion se busca permitir profundizar en el conocimiento de
la norma NTC ISO 15189:2022 y entender su importancia en el ambito de los laboratorios
clinicos. Ademas, se quiere analizar de manera critica la situacion del laboratorio de anatomia
patoldgica del doctor Jairo Alberto Diaz Torres y se busca entender los problemas a los que se
enfrenta al no cumplir con esta norma. De igual modo se quiere permitir desarrollar habilidades
de investigacion y analisis, asi como mejorar su capacidad para redactar informes técnicos y
argumentativos. Y finalmente se desea conocer de cerca la realidad de los laboratorios clinicos y
entender su importancia en el diagndstico y tratamiento de enfermedades.

A nivel local este trabajo puede implicar la toma de decisiones y politicas publicas que
exijan la revision de procesos y protocolos que garanticen la efectividad y veracidad de los
resultados de laboratorios medicos. También se podria generar un impacto positivo en la
comunidad al promover la participacion y el desarrollo de proyectos conjuntos en los cuales el
sector educativo fomenta este tipo de investigaciones sobre la vigilancia en entidades publicas y
privadas que benefician a la comunidad al tiempo que se formulen mejoras para lograr una
mayor efectividad.

A nivel nacional, una investigacion como esta puede tener un impacto positivo en varios
aspectos. En primer lugar, puede contribuir a la generacion de conocimiento cientifico relevante

para el desarrollo de politicas publicas en el ambito de la salud. Ademas, puede ser de utilidad



para la formacion de profesionales de la salud que se rijan por las normas establecidas para el
desarrollo de sus funciones. Por otro lado, la investigacion puede ayudar a visibilizar la
problematica de laboratorios que no logran un estndar de calidad en sus procesos y que no
siguen las indicaciones y las normas que establecen los requisitos y los procedimientos que
deben seguirse para brindar confianza a los pacientes.

En relacidén a como este proyecto se quiere dar solucién a los problemas planteados, se
justifica lo siguiente: en primer lugar, ayudaria a mejorar la calidad y precision de los resultados
de las pruebas diagnosticas realizadas en el laboratorio, lo que puede llevar a cabo un mejor
tratamiento y pronostico para los pacientes. Ademas, al establecer un sistema de gestion de
calidad riguroso, el laboratorio podria mejorar su eficiencia y productividad, lo que a su vez
podria reducir los costos operativos. También podria ayudar a garantizar la seguridad y
confidencialidad de la informacion del paciente, lo que es especialmente importante en un

entorno de atencién médica.



Objetivos

General

Disefiar un Sistema de Gestion de Calidad para mejorar la calidad y eficiencia de los
procesos (procedimientos) del laboratorio de anatomia patoldgica acorde con la NTC ISO
15189:2022.
Especificos

Realizar un diagndstico en la situacion actual frente a los criterios de requisitos del
laboratorio anatomia patoldgica del doctor Jairo Alberto Diaz Torres.

Disefiar un modelo documental en el laboratorio de anatomia patoldgica dando
cumplimiento a los requisitos técnicos y de gestion establecidos en la Norma ISO 15189:2022.

Realizar la evaluacion técnica y econdmica de la propuesta del disefio del SGC bajo la

NTC 1SO 15189:2022
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Marco Referencial
Antecedentes

(Fernandez, 2021)"Implementacion de la norma NTC ISO 15189:2012 en un laboratorio
de patologia para mejorar la calidad de los resultados de las pruebas” Este trabajo describe como
se implementd la norma NTC ISO 15189 en un laboratorio de patologia en Puerto Rico. Los
autores explican que la implementacion de la norma permitié mejorar la calidad de los resultados
de las pruebas mediante la identificacion y correccién de errores en el proceso analitico, la
estandarizacion de los procedimientos, la formacion del personal y la mejora de la gestion de los
equipos y materiales.

(Menese & Monsalve, 2017)“Diagnéstico e Intervencion para la Implementacion de la
Norma Técnica Colombiana (NTC 15189:2014) en el Laboratorio Clinico y Banco de Sangre"
Carlos Veldzquez-Ferndndez: En este articulo, los autores destacan la importancia de la norma
NTC I1SO 15189 en la evaluacién de la calidad en los laboratorios clinicos y su relevancia para
asegurar la fiabilidad de los resultados de las pruebas y mejorar la atencidn al paciente. Ademas,
los autores describen los requisitos y beneficios de la norma y ofrecen recomendaciones para su
implementacion.

(Ortegon & Cristina, 2021)“Aseguramiento de la calidad y competencia técnica en un
laboratorio clinico basado en la NTC/ISO 15189:2014" En este trabajo, los autores describen
cémo la implementacion de la norma NTC ISO 15189 permitio mejorar la calidad del
diagnostico histopatologico en un laboratorio de patologia en Espafia. Los autores explican que

la implementacion de la norma permitié mejorar la gestion del laboratorio, la trazabilidad de las
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muestras, la validacion de los metodos analiticos, la formacion del personal y la identificacion de
areas de mejora.

(Aguiar & Martinez, 2019)"Norma 1SO 15189:2012, una herramienta Util para mejorar la
calidad en el procesamiento de muestras en los laboratorios clinicos™ En este articulo, los autores
destacan la importancia de la norma NTC ISO 15189 como una herramienta Util para mejorar la
calidad en el procesamiento de muestras en los laboratorios clinicos. Los autores describen los
requisitos de la norma y explican como pueden implementarse en los laboratorios para mejorar la
gestion de la calidad y garantizar la fiabilidad de los resultados de las pruebas.

(Vasquez, 2020)“Implementacion de la norma ISO 15189:2012 en un laboratorio de
anatomia patoldgica de un hospital de tercer nivel” Este trabajo describe como se implemento la
norma NTC ISO 15189 en un laboratorio de anatomia patolégica en México. Los autores
explican que la implementacion de la norma permitié mejorar la calidad de los resultados de las
pruebas mediante la identificacion y correccion de errores en el proceso analitico, la
estandarizacion de los procedimientos,

(Mohamed, Wesley, & Xian Zhang, 2021)“Un analisis actual de los indicadores de
calidad en los laboratorios clinicos chinos " En este trabajo, los autores describen como se
implemento la norma NTC ISO 15189 en un laboratorio de anatomia patoldgica en China. Los
autores explican los beneficios de la implementacion de la norma, incluyendo la mejora de la
calidad de los resultados de las pruebas, la optimizacion del proceso analitico y la mejora de la
gestion del laboratorio.

(Zhao , Zhou, & Zhao, 2020)" Uso del sistema de gestion de calidad 1SO 15189 para

mejorar la gestion de TAT de emergencia en hospitales primarios™ En este trabajo, los autores
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describen como la implementacion de la norma NTC 1SO 15189 en un hospital universitario en
China permitio mejorar la calidad del diagndstico histopatoldgico. Los autores explican como la
implementacion de la norma permitié mejorar la gestion del laboratorio, la validacion de los
métodos analiticos y la formacion del personal.

(Guerra & Gabifio, 2018)"Evaluacion General de la Gestion de riesgos en laboratorios de
investigacion con Sistemas Integrados de Calidad " En este articulo, los autores realizan un
andlisis de los beneficios de la norma NTC 1SO 15189 en un laboratorio de anatomia patoldgica
en México. Los autores describen como la implementacion de la norma permitié mejorar la
calidad de los resultados de las pruebas, la gestion del laboratorio y la formacion del personal.

(Mustafa, 2009)“ISO 15189 accreditation in medical laboratories: An institutional
experience from Turkey" En este trabajo, los autores describen cdmo se evalu6 la conformidad
con lanorma NTC 1SO 15189 en un laboratorio de anatomia patoldgica en Turquia. Los autores
explican los requisitos de la norma y describen como se evalud su cumplimiento en el
laboratorio.

(Freire, 2019)“Laboratorios clinicos. Requisitos particulares relativos a la calidad y la
competencia " En este trabajo, los autores describen como se aplic6 la norma NTC ISO 15189 en
un laboratorio de anatomia patoldgica en un hospital de tercer nivel en Colombia. Los autores
explican cdmo la implementacion de la norma permitié mejorar la gestion del laboratorio, la
calidad de los resultados de las pruebas y la formacién del personal.

(Wattanasri & manoroma, 2010)"Acreditacion de laboratorios en Tailandia un enfoque

sistémico™ Los autores encontraron que el laboratorio evaluado cumplia con la mayoria de los
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requisitos de la norma NTC ISO 15189. Sin embargo, identificaron algunas areas en las que se
necesitaba mejorar para garantizar el cumplimiento total con la norma.

(Yoshinori, Takeshi, & taku, 2009)" [Efecto de la acreditacion 1ISO15189 en el Centro de
Laboratorio Clinico del Hospital Universitario de Toyama™ Los autores encontraron que la
implementacion de la norma NTC ISO 15189 en el laboratorio mejoro significativamente la
calidad de los servicios de anatomia patolégica. También destacaron que la gestion adecuada de
los registros y la capacitacion del personal son elementos importantes para garantizar el
cumplimiento con la norma.

(André & Schwengber, 2016)*“Normas para la gestion de la calidad en los laboratorios de
andlisis clinicos™ Los autores encontraron que la implementacion de la norma NTC ISO 15189
en el laboratorio mejoré la calidad de los resultados de las pruebas, aumentd la eficiencia 'y
redujo los errores. También destacaron la importancia de la participacion del personal en el
proceso de implementacion.

(Yordy, Dayana, & Lino, 2021)“Lineamientos y estandares de calidad segun normativas
ISO 15189 para la acreditacion de los laboratorios clinicos: Una actualizacion” Los autores
encontraron que la validacion adecuada de los métodos analiticos es esencial para garantizar la
calidad de los resultados de las pruebas y el cumplimiento con la norma NTC I1SO 15189.
También destacaron la importancia de la documentacion adecuada y la capacitacion del personal.

(Tucto & Vila, 2007)“Propuesta para la implementacion de la Norma ISO 15189 en el
area de Hematologia del Servicio Académico Asistencial de Andlisis Clinicos de la Facultad de
Farmacia y Bioquimica - UNMSM". Los autores encontraron que la formacion del personal es

esencial para garantizar la implementacion adecuada de la norma NTC ISO 15189 y la mejora de
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la calidad de los resultados de las pruebas. También destacaron la importancia de la capacitacion
continua y la evaluacion de la competencia del personal.

(Figueroa, 2017)“Normatividad relacionada al control de calidad analitica en los
laboratorios clinicos del Peru". En este estudio, los autores evaluaron la calidad de los servicios
de un laboratorio de anatomia patoldgica en Colombia mediante la implementacion de la norma
ISO 15189. Se encontré una mejora significativa en la gestion de los documentos, la gestion de
la calidad, la gestion de los riesgos y la competencia del personal. Ademas, se observo un
aumento en la satisfaccion del cliente y una disminucion en los errores en los informes.

(Bouazzi & Soulaymani, 2018)“Preparacion para la acreditacion segun ISO 15189:
Realizacion de una carpeta de calidad". Los autores evaluaron la implementacion de la norma
ISO 15189 en un laboratorio de anatomia patolégica en Marruecos. Se encontré una mejora
significativa en la eficacia y eficiencia del laboratorio, asi como una mejora en la calidad de los
servicios. Ademas, se observo un aumento en la confianza de los clientes en los resultados de las
pruebas.

(André & Schwengber, 2016)"Validacion de la metodologia y analisis de la
incertidumbre en un laboratorio de anatomia patoldgica de Brasil segun la norma ISO 15189".
En este estudio, los autores validaron la metodologia y analizaron la incertidumbre en un
laboratorio de anatomia patoldgica en Brasil, segun los requisitos de la norma 1ISO 15189. Se
encontré una mejora en la calidad de los resultados de las pruebas y en la gestion de la calidad.
Ademas, se observo una disminucion en la variabilidad de los resultados de las pruebas.

(Guerra & Gabifio, 2018)"Evaluacion de la implementacién de la norma 1SO 15189 en un

laboratorio de anatomia patoldgica en Mexico™. Los autores evaluaron la implementacion de la
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norma ISO 15189 en un laboratorio de anatomia patologica en México. Se encontré una mejora
significativa en la gestion de la calidad, la gestion de los riesgos y la eficiencia del laboratorio.
Ademas, se observo una disminucion en los errores en los informes y una mejora en la
satisfaccion del cliente.

(Freire, 2019)"Desarrollo e implementacion de un sistema de gestion de calidad en un
laboratorio de anatomia patoldgica en Rusia". En este estudio, los autores desarrollaron e
implementaron un sistema de gestion de calidad en un laboratorio de anatomia patoldgica en
Rusia, basado en los requisitos de la norma ISO 15189. Se encontré una mejora significativa en
la eficiencia del laboratorio y en la calidad de los resultados de las pruebas. Ademas, se observo

una mejora en la gestion de la calidad y una disminucion en los errores en los informes.

Marco Teorico

Es importante entender qué es la gestion de calidad en un laboratorio se refiere al
conjunto de procesos Yy estrategias que una organizacién implementa para garantizar la calidad de
sus productos o servicios. En un laboratorio, la gestion de calidad se enfoca en garantizar la
validez y confianza de los resultados de los andlisis realizados. Ademas, busca asegurar la
seguridad del personal que trabaja en el laboratorio y de los pacientes cuyas muestras son
analizadas.

Los laboratorios clinicos son una parte fundamental en la seguridad del paciente, los
resultados proporcionados influyen en un 70% en las decisiones médicas. Por lo tanto, la calidad
del servicio que ofrece el laboratorio clinico es un factor clave que afecta directamente a la

calidad sanitaria. Entonces el laboratorio clinico debe garantizar brindar una atencion de calidad
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promoviendo la excelencia. Para cumplir con esta mejora continua se ha desarrollado la norma
internacional 1SO 15189 basada en las normas ISO 17025 e 1SO 9001, en donde se establece los
requisitos de competencia y calidad de los laboratorios clinicos. (Herrera, 2022)

Norma Técnica Colombiana I1SO 15189: 2022

Esta norma es una guia para la implementacion de sistemas de gestion de calidad en
laboratorios clinicos y de anatomia patoldgica. La norma establece requisitos para la gestion de
calidad en diferentes aspectos, como el manejo de muestras, el personal, el equipo y la
documentacion.

Los laboratorios clinicos que adoptan un sistema de gestion de calidad basado en la
NTC/ISO 15189:2014 presentan diferentes desafios, el éxito para el logro de estos retos requiere
de competencias y compromiso de todo el personal para el cumplimiento de las tareas, mejora de
la calidad y logro de objetivos. Un plan de implementacion del sistema de gestion de calidad
eficaz de acuerdo con la norma radica en la mejora continua, reduccion de errores y factores de
riesgo, para garantizar la correcta ejecucion en la prestacion del servicio de apoyo diagndstico,
con miras a obtener reconocimiento por sus procesos de calidad y buen desempefio operativo,
hacia la seguridad del paciente. (Herrera, 2022)

El diagnostico del sistema de gestion en un laboratorio clinico bajo los requisitos de la
norma NTC-1SO 15189:2014, exterioriza las diferentes falencias que se presentan, como control
de documentos, requisitos técnicos y aseguramiento de la calidad, estando entre los méas
frecuentes que fallan los laboratorios clinicos. La implementacion de un sistema de gestion de
calidad con objetivo de acreditacion, con base en la norma, demuestra la mejora de la calidad y

mejora de la competencia en el laboratorio, reduciendo errores en el proceso, partiendo del
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compromiso, un gran liderazgo y un plan de accion integral hacia la seguridad del paciente y
satisfaccion de todos los implicados para la obtencion de un diagnostico preciso. (Herrera, 2022)
Requisitos y criterios generales de la 1SO 15189:2022

Ahora bien, la norma ISO 15189:2022 establece los requisitos generales para la
competencia técnica y la gestion de la calidad de los laboratorios clinicos y de diagndstico. El
proposito de esta norma es proporcionar un marco para el disefio, desarrollo, implementacién y
mejora continua de un sistema de gestion de la calidad para los laboratorios clinicos y de
diagndstico. La norma se enfoca en asegurar que los resultados de los analisis realizados en estos
laboratorios sean precisos, confiables y consistentes, y que se realicen de manera ética y
profesional. Ademas, busca garantizar la satisfaccion del cliente y la mejora continua de los
procesos Y servicios ofrecidos por el laboratorio.

Por otro lado, la norma ISO 15189:2022 establece los criterios y requisitos que los
laboratorios clinicos que realizan andlisis de muestras biol6gicas humanas deben seguir para
demostrar su competencia técnica y capacidad de producir resultados precisos y confiables.
Dichos criterios y requisitos se pueden definir asi (1ISO , 2022):

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

e Son capaces de producir resultados técnicamente validos

Proceso de acreditacion segun la norma 1SO 15189:2022
Con respecto al proceso de acreditacion segin la norma ISO 15189:2022 implica varias
etapas. En primer lugar, el laboratorio debe implementar un sistema de gestion de calidad que

cumpla con los requisitos de la norma. Luego, debe someterse a una auditoria interna para
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verificar que el sistema se esté aplicando de manera efectiva. Después, el laboratorio puede
solicitar una auditoria externa a un organismo acreditado, que evaluara el sistema de gestion de
calidad y el cumplimiento de los requisitos de la norma. Si el laboratorio cumple con éxito con
los requisitos de la norma, se le otorga la acreditacion correspondiente. Es importante mencionar
que la acreditacion debe ser renovada periddicamente, ya que el laboratorio debe demostrar que
contindia cumpliendo con los requisitos de la norma. (ISO , 2022):

Beneficios pro implementacién norma ISO 15189:2022
En cuanto a los beneficios producto de la implementacién de la norma 1ISO 15189:2022
en un laboratorio de anatomia patoldgica se pueden hablar de algunos como:

e Mejora en la calidad de los resultados: al implementar la norma, se consolidaron procesos
y procedimientos estandarizados para garantizar que los resultados de las pruebas sean
precisos y confiables.

e Mayor eficiencia y productividad: la norma ISO 15189:2022 fomenta la optimizacion de
los procesos, lo que puede aumentar la eficiencia y la productividad del laboratorio.

e Mejora en la gestion de riesgos: al implementar la norma, se identifican y gestionan los
riesgos asociados con los procesos de laboratorio, lo que puede reducir el riesgo de
errores y garantizar la seguridad de los pacientes.

e Mejora en la gestion de recursos: la norma ISO 15189:2022 establece requisitos para la
gestion de recursos, lo que puede ayudar al laboratorio a optimizar el uso de sus recursos

y reducir costos necesarios.
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e Mejora en la satisfaccion del paciente: al garantizar la calidad y la precision de los
resultados, y reducir el riesgo de errores, se puede mejorar la satisfaccion del y la
confianza en el laboratorio. (ISO , 2022):

Diferencias entre la 1SO 15189:2022 y la 1SO 9001

Existen diferencias entre la ISO 15189:2022 con la ISO 9001 que es importante aclarar:
la ISO 15189:2022 es especifica para los laboratorios clinicos que analizan muestras biologicas
de origen humano, mientras que la norma ISO 9001 se aplica a cualquier organizacion,
independientemente de su tamafio o sector, que busque mejorar la calidad de sus productos y
Servicios.

Una de las principales diferencias entre ambas normas es que la ISO 15189:2022 se
enfoca en la competencia técnica y la calidad de los resultados del laboratorio, mientras que la
ISO 9001 se enfoca en la satisfaccion del cliente y la mejora continua del sistema de gestion de
calidad. Ademas, la ISO 15189:2022 tiene requisitos especificos con la gestién de riesgos, el
control de calidad interno y externo, la validacion de métodos, la trazabilidad de las muestras y la
gestion de la documentacion técnica, que no se incluyen en la 1ISO 9001. (ISO , 2022):

La I1SO 15189:2022 y su relacion con otros estandares y controles aplicados a los laboratorios
clinicos (1S0O, 2022):

También es importante destacar que la norma ISO 15189:2022 se relaciona con otros
estandares y controles relacionados con los laboratorios clinicos de varias maneras. Por ejemplo:
e Cumplimiento normativo: La norma ISO 15189:2022 establece los requisitos para la
calidad y competencia técnica de los laboratorios clinicos que analizan muestras

bioldgicas de origen humano. Al cumplir con esta norma, los laboratorios también
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cumplen con los requisitos de otras normas y cumplen relevantes, como la Norma Oficial
Mexicana (NOM) y la Ley General de Salud.

Acreditacion: La acreditacion de un laboratorio clinico segin la norma ISO 15189:2022
se basa en la evaluacion de la competencia técnica del laboratorio y su capacidad para
proporcionar resultados precisos y confiables. La acreditacion también puede ser
utilizada para demostrar el cumplimiento con otros estandares y controles relacionados
con los laboratorios clinicos

Sistemas de gestion integrados: La norma ISO 15189:2022 se puede integrar con otros
sistemas de gestion, como la norma ISO 9001 de gestion de calidad y la norma 1SO
14001 de gestion ambiental, para mejorar la eficiencia y eficacia de la gestion de los

laboratorios clinicos. (ISO , 2022).

Principales desafios que enfrentan los laboratorios al implementar la norma 1SO 15189:2022

La implementacion de la norma ISO 15189:2022 puede presentar varios desafios para los
laboratorios. Algunos de los principales desafios incluyen:

Cambio de cultura: La implementacion de la norma 1ISO 15189:2022 implica un cambio
en la cultura y enfoque del laboratorio. Esto puede ser un desafio para algunos
laboratorios que no estan acostumbrados a pensar en términos de mejora continua y
gestion de calidad.

Asignacion de recursos: La implementacion de la norma ISO 15189:2022 puede requerir
una inversion significativa en recursos, como personal capacitado, tiempo y dinero. Por
lo tanto, los laboratorios pueden enfrentar desafios para asignar los recursos necesarios

para la implementacion.
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e Integracidn con otros sistemas: Los laboratorios pueden tener que integrar la norma ISO
15189:2022 con otros sistemas de calidad y regulaciones que ya tienen implementados.
Esto puede ser un desafio para garantizar que todos los sistemas sean coherentes y
efectivos.

e Accesibilidad a tecnologias y herramientas: Los laboratorios pueden enfrentar desafios
para acceder a tecnologias y herramientas necesarias para cumplir con los requisitos de la
norma ISO 15189:2022, como equipos de medicidn, sistemas de informacion y software
especializado.

e Para superar estos desafios, los laboratorios pueden considerar la capacitacion y
sensibilizacion del personal, la asignacion adecuada de recursos, la integracion efectiva
con otros sistemas, la inversion en tecnologias y herramientas necesarias, y la adopcion

de un enfoque de mejora continua para la gestion de calidad. (ISO , 2022).

Normas de calidad.

Existen diferentes tipos de normas nacionales e internacionales relacionadas con la
efectividad de los diferentes procesos, productos y servicios, estas normas son modelos para la
formulacion e implementacion de los sistemas de calidad en los laboratorios.

Existen diferentes modelos dados por organizaciones que se pueden formular o
implementar en un sistema de gestion de calidad en los diferentes tipos de laboratorios y se citan

a continuacion:
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Normas de calidad
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Norma Caracteristicas

ISO 9000 Modelo de sistema de gestion de calidad
aplicable a cualquier organizacion

ISO 9001 Define requisitos que se deben cumplir en el
sistema de calidad para lograr la certificacion.
Es aplicable a cualquier organizacion.

ISO 15189 Requisitos particulares para la calidad y
competencia.

ISO 17025 Requisitos generales para la competencia de
laboratorios de ensayo y de calibracion.

FDA Caracter legal y regulatorio en Estados
Unidos.

CLSI Instituto de Estandares Clinicos y de

Laboratorio.

Fuente: (Silva, 2019)

Marco Conceptual

Acreditacion.

Proceso mediante el cual una entidad reconocida evalla y reconoce la competencia

técnica y la calidad de los servicios de un laboratorio o0 una organizacién en cumplimiento de

determinadas normas o estandares (Consejo Nacional de Acreditacion, 2020)
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Anatomia patoldgica.

Especialidad médica que se encarga del estudio de las alteraciones estructurales y
funcionales de los tejidos y 6rganos para el diagnostico de enfermedades (Jimenez, 2018)
Cliente.

Persona o entidad que recibe o utiliza los servicios o productos de un laboratorio o una
organizacion (Rodriguez, 2016).

Diagnostico.

Evaluacion y andlisis de la situacion actual de un laboratorio o una organizacion para
identificar fortalezas, debilidades, oportunidades y amenazas (editorial, Etecé, 2021)

Eficiencia. Capacidad de un laboratorio o una organizacién para realizar sus actividades
con el menor uso posible de recursos (tiempo, dinero, personal, materiales, etc.) y obtener los
mejores resultados. (1ISO , 2022)

Eficacia.

Capacidad de un laboratorio 0 una organizacion para alcanzar los objetivos y metas
establecidas. (1SO , 2022)

Gestion de calidad.

Conjunto de acciones y procesos planificados y sistematicos que tienen como objetivo
mejorar la calidad de los servicios y productos de un laboratorio o una organizacion. (ISO ,
2022)
1SO 15189

Norma internacional que establece los requisitos para la calidad y competencia técnica de

los laboratorios clinicos y de anatomia patoldgica. (1SO , 2022)
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Plan de accion.

Documento que establece las estrategias, objetivos y actividades necesarias para cerrar
las brechas identificadas y mejorar la calidad y eficiencia de los procesos de un laboratorio o una
organizacion. (ISO , 2022)

Marco Geogréfico

El laboratorio de anatomia patoldgica del doctor Jairo Alberto Diaz Torres se encuentra
ubicado en el Departamento del Meta, en la ciudad de Villavicencio en la carrera 36 N° 36-38
del Barrio Barzal, esta conformado por el area procedimientos, microscopia, macroscopico, area
de cortes, lectura de muestras , lectura de citologias, coloracion hematoxilina - eosina, archivo le
ldminas, archivo, una recepcion y depdsito que existe en el laboratorio, y esta integrada por el

personal administrativo, personal de aseo y el personal del laboratorio.
Figura 1.

Ubicacion geogréfica del laboratorio de anatomia patolégica del doctor Jairo Diaz.

-
Del Hacha

Fuente: Google maps, 2023
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A continuacion, se presenta las normas legales vigentes que se debe tener en cuenta

en las actividades relacionadas con los Sistemas de Gestion de Calidad (SGC).

Tabla 2.
Marco legal
Ley y fecha Entidad que la expide Descripcion
Ley 1753 de 2015 Plan Nacional de Por medio de la cual se regula la organizacion,

Desarrollo

el funcionamiento y la integracion de las redes
integradas de servicios de salud y se dictan

otras disposiciones en materia de salud.

Resolucion 2003

de 2014

El Ministerio de Salud

y Proteccion Social

Por la cual se definen los procedimientos y
condiciones de inscripcion de los Prestadores
de Servicios de Salud y de habilitacion de

servicios de salud

Resolucion 3100

de 2019

El Ministerio de Salud

y Proteccion Social

Por la cual se definen los procedimientos y
condiciones de inscripcion de los prestadores
de servicios de salud y habilitacion de los
servicios de salud y se adopta el manual de
inscripcion de prestadores y habilitacion de

servicios de salud
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Resolucion 1531 Instituto Nacional de Por la cual se determina el procedimiento y se

de 2016 Salud fijan los criterios para el cumplimiento de los
estandares de calidad, en apoyo a la ejecucion
de acciones de vigilancia en salud publica y
vigilancia y control sanitario, en el marco de las
competencias del INS, y se dictan otras

disposiciones".

Decreto 2323 de El presidente de la Por el cual se reglamenta parcialmente la
2006 Republica de Ley 92 de 1979 en relacion con la Red Nacional
Colombia de Laboratorios y se dictan otras disposiciones.

Nota: Elaboracion propia, 2023.

Disefio Metodoldgico
Tipo y Enfoques de Investigacion

Segln (Sampieri, 2015) los estudios descriptivos buscan especificar las propiedades
importantes de personas, grupos, comunidades o cualquier otro fendmeno que sea sometido a
analisis. Miden y evaltan diversos aspectos, dimensiones o componentes del fenémeno o
fendmenos a investigar. “SAMPIERI”.

Teniendo en cuenta los objetivos que se quieren alcanzar se utilizara una investigacion de
tipo descriptivo, ya que nos permite describir diferentes tipos de estados, apariciones,
fendmenos, contextos y casos; con el fin de detallar como son y como se manifiesta los

diferentes procesos y se busca aplicar los conocimientos tedricos y practicos de la norma NTC


https://www.funcionpublica.gov.co/eva/gestornormativo/norma.php?i=1177#0
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ISO 15189:2022 en el laboratorio de anatomia patoldgica del doctor Jairo Alberto Diaz Torres
para mejorar la calidad y eficiencia de los procesos.
Método de investigacion

Segun (Sampieri, 2015), una investigacion bajo el enfoque cuantitativo, es secuencial y
probatorio. que busca medir las variables utilizando métodos estadisticos y se extrae una serie de
conclusiones respeto a la hipétesis y el enfoque cualitativo segin (Sampieri, 2015). Se guia por
areas o temas de investigacion que procede a la recoleccion y analisis de datos (como en la mayoria
de los estudios cuantitativos), los estudios cualitativos pueden desarrollar preguntas e hipotesis
antes, durante o después de la recoleccidn y el analisis de los datos.

La metodologia que se tendra en cuenta en este proyecto sera un enfoque de tipo mixto
cuantitativa y cualitativa ya que la informacion se basara en la recoleccion y analisis de datos. Se
utilizaran técnicas cuantitativas por el analisis numérico para medir la eficiencia y eficacia de los
procesos del laboratorio el antes y el después de la formulacion del disefio del sistema de gestion
de calidad, y técnicas cualitativas para comprender las percepciones y opiniones de los

empleados y clientes sobre el proceso de implementacion.
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Variables de Medicion

Tabla 3.

Variables de medicion

Variables Caracteristicas Clasificacion Unidades de medicion

Sistemas de Gestion Checklist de cumplimiento

de Calidad Requisitos de gestion con los criterios de
Cualitativo acreditacion del SAE

segun la norma ISO
Requisitos Técnicos 15189:2022 para

laboratorios clinicos

Gestion del area

quimica del Gestion
Laboratorio anatomia Cuantitativa Encuesta
patoldgica del doctor Personal

Jairo Alberto Diaz

Torres

Nota: Elaboracién propia, 2023.
Recoleccion y Anélisis de Datos
En esta fase del proyecto es necesario una recopilacion de informacion primaria y

secundaria, para ello se utilizaron las siguientes fuentes:
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Fuentes Primarias.

Observacion directa. Se realizard observacion directa, para recopilar la mayor
informacion visual necesaria del diagndstico inicial sobre los diferentes procesos del laboratorio
anatomia patoldgica del doctor Jairo Alberto Diaz Torres.

Encuestas y entrevistas. Se disefiard una encuesta (Anexo 1) con el fin de aplicar al
personal del laboratorio y clientes y poder evaluar y recolectar informacion sobre los procesos y
procedimientos del laboratorio

Entrevista. Se realizara entrevista con el doctor Jairo Diaz para acordar las actividades y
fechas que se realizarén durante la ejecucion del proyecto.

Revision de documentos y registros. Revision de los documentos y los registros con el
objetivo de verificar la situacion actual del laboratorio de los manuales, procedimientos entre
otros y asi poder tener el estado en el que se encuentra actualmente el laboratorio del doctor Jairo
Alberto Diaz Torres. (Anexo 2)

Fuentes Secundarias

Se investigaron diferentes tipos de informacion verificas como monografias, tesis y
articulos relacionados con la realizacion de un disefio de un sistema de gestion de calidad basado
en la NTC ISO 15189:2022, adicional se consultaron libros que son fundamentales para la
aplicacion de la norma brindando bases importantes para el desarrollo de la investigacién del
proyecto.

Poblacion
La poblacion objeto estad conformada por dos (2) histotecnologas, dos (2)

citohistotecnologas, un (1) auxilixar administrativo, dos (2) auxilixarias de patologia y una (1)
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sefiora del area del aseo son las personas que conforma el laboratorio de anatomia patologica del

doctor Jairo Alberto Diaz Torres.

Tabla 4.

Personal del laboratorio clinico

Area

Cantidad

Recepcidén

Laboratorio

ASeo

Total

Nota: Elaboracion propia, 2023.

Fases y actividades metodoldgicas

La metodologia que se desarrollara en el disefio del SGC se llevara a cabo de acuerdo a

las siguientes fases:

Fase 1. Determinar un diagndstico inicial en la situacion actual frente a los criterios de los

requerimientos del laboratorio con el fin de conocer sus condiciones actuales.

e Realizar un cronograma de trabajo donde se plantee las actividades a desarrollar.

e Realizar encuestas al personal del laboratorio para recopilar la informacion

necesaria frente a los requerimientos de la NTC.

e Aplicar una lista de chequeo para su verificacion basada en los criterios de la

NTC 1SO 15189:2022

e Realizar un andlisis de resultado acorde con el diagnostico establecido
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Fase 2. Disefiar la documentacion requerida para el cumplimiento de los requisitos de gestion
y los requisitos técnicos de la Norma 1SO 15189:2022.
e Realizar un anélisis DOFA para identificar los factores internos y externos del
laboratorio.
e Realizar un mapa de procesos con el fin de identificar cada proceso del
laboratorio.
e Validar los documentos existentes frente requeridos por la NTC I1SO 15189:2022

e Disefiar la documentacion pertinente para el Sistema de Gestion de Calidad

Fase 3. Realizar la evaluacion técnica y econdémica de la propuesta del disefio del SGC bajo la
NTC ISO 15189:2022 con el fin de prestar un mejor servicio a los pacientes con examenes y
resultados de calidad mejorando los parametros y condiciones actuales.
e Determinar las sanciones a las que se podria someter el Laboratorio por la falta de
un Sistema de Gestion de Calidad.

e Determinar el costo del Disefio de un Sistema de Gestion de Calidad.
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Desarrollo del Proyecto
Realizar un diagnostico en la situacion inicial de los diferentes procesos del laboratorio
anatomia patoldgica del doctor Jairo Alberto Diaz Torres

El laboratorio patologico es un servicio médico donde se realiza el anlisis morfol6gico
de piezas quirurgicas y biopsias con por personal altamente capacitado con el fin de diagnosticar
si una lesion es de origen inflamatoria benigna o tumoral maligna como el cancer, y se
garantizando el proceso de los diferentes tipos de muestras, el analisis, el estudio, la entrega de
diagnosticos y mantener un archivo de los diferentes tipos de muestras de tejidos de los clientes.
Se encuentra ubicado en la carrera 36 # 36-38, Barrio Barzal, Villavicencio-Meta.

El laboratorio cuenta con una recepcion, el area de procedimientos, microscopia y
macroscopica, area de cortes, lecturas de muestras, lecturas de citologias, coloracion
hematoxilina-eosina, archivo de laminas, archivo general y un depdsito, donde cuenta con 8
personas en total en la colaboracion del laboratorio con una jornada laboral de 8 horas de lunes a
sébados.

Con el fin de llevar a cabo el desarrollo del proyecto se establecio6 el cronograma de
trabajo el cual se plante6 de comun acuerdo con el gerente del laboratorio de anatomia
patoldgica el cual se establecieron las actividades a desarrollarse. (Anexo 3).

Recoleccion de informacion de secundaria y primaria.

Para el diagnostico inicial se llevo a cabo una observacion documental previa al Disefio
del Sistema de Gestion de Calidad en la Laboratorio de Anatomia Patoldgica, este analisis se
ejecuto a traves de la lista de verificacion (Anexo 2) para asi confirmar los requisitos de gestion

y técnicos segun la NTC ISO 15189:2022, se evalUa de acuerdo a cuatro parametros diferentes
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que permita la evaluacion de los procesos del laboratorio de los cuales se representan de la
siguiente manera:
e Sl: Cumple con el punto de la norma
e NO: No cumple con el punto de la norma
e NDA: Sistema no definida documentalmente, pero existen actuaciones que
pretenden resolver el aspecto en cuestion.

e NA: No se aplica en el laboratorio.

De acuerdo al grado de porcentaje empleado por el investigador se quiere aplicar Kuder
Richardson20 y Alfa de Cronbach el primer método es utilizado para escalas de tipo dicotomico
mientras que el segundo para preguntas de tipo politdmico. (Herrera, 2022)

Las formulas utilizadas para este calculo son las siguientes:

K k- 2
Alfa de Cronbacha = — (1 — 21_1—201/1
K-1 oy

Donde:

K= Numero de items en el instrumento

P= Porcentaje de personas que responde afirmativamente cada item
Q= Porcentaje de personas que responde negativamente cada item

o2 = Varianza total del instrumento



Tabla 5.

Escalas de Confiabilidad.
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Escala Categoria
0.81 - 1,00 Muy alta confiabilidad
0,61 - 0,80 Alta confiabilidad
0,41 - 0,60 Moderada confiabilidad
0,21 - 0,40 Baja confiabilidad
0,01 -0.20 Muy baja confiabilidad

Extraido de (Herrera, 2022)

Los resultados de los analisis obtenidos se pueden visualizar en la siguiente tabla.

Con el fin de realizar los analisis frente a los requerimientos de la NTC ISO 15189:2022

se procedi6 a elaborar las encuestas (Anexo 4) al personal del laboratorio en el cual de acuerdo a

la recopilacion se obtuvieron los siguientes resultados:

Para esta actividad fue necesario la tabulacion de las encuestas y entrevistas (Anexo 4 'y

5) que se realizaron al personal que pertenece al Laboratorio de Anatomia Patoldgica, a

continuacion, se pueden observar el andlisis a través de las siguientes graficas.
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Gréfica 1.
Analisis de los items de las encuestas frente a la planeacion estratégica del Laboratorio.

Percepcidn Planeacién estratégica del Laboratorio

= % Cumplimiento = % No Cumplimiento

Nota: Elaboracion propia, 2023.

Como podemos observar las encuestas (Anexo 4) realizadas al personal se pudo analizar
que los colaboradores del personal tuvieron un porcentaje positivo entre el 88% y 63%
manifestando conocer frente a las generalidades del laboratorio que tienen establecido la mision,
vision, politicas de la empresa y una planificacion del 88% de cumplimiento frente al area de
quimica y del personal, y un porcentaje negativo entre 100% y 88% donde no cumple con los
objetivos de calidad y el personal del laboratorio no conoce la planificacion ni la politica de

calidad.
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Gréfica 2.

Analisis de resultados sobre los items percepcion del personal frente a los procesos del

laboratorio

Percepcion del personal frente a los procesos del
Laboratorio

[E=N

= % Cumplimiento = % No Cumplimiento

Nota: Elaboracion propia, 2023.

Sobre los items frente al tema de los procesos del personal se pudo concluir que el
laboratorio tiene un porcentaje entre el 90% y 100% desfavorable frente al tema de los procesos
de seleccidon de personal, de las capacitaciones de entrada y las que van acorde al puesto de
trabajo, adicional manifestaron que no cumplen con los EPP adecuados, pero si cuenta con una

induccidn a los colaboradores del laboratorio cuando ingresan en un nuevo cargo.
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Gréfica 3.

Analisis de los items sobre la percepcion de los clientes frente a los servicios laborales del

personal.

Percepcién de los clientes frente a los servicios del
Laboratorio

= % Cumplimiento = % No Cumplimiento

Nota: Elaboracién propia, 2023.

De acuerdo al analisis observado se pudo concluir que el personal del laboratorio tiene un
porcentaje negativo entre el 75% y 100%, no tienen mucho en cuenta la opinién del cliente frente
a las quejas o reclamos que ellos presenten, adicional no cuenta con un control documental ni un

adecuado control en los registros.
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Gréfica 4.

Analisis de los items frente al tema condiciones laborales del laboratorio.

Percepcién del personal frente a las condiciones laborales del
Laboratorio

= % Cumplimiento = % No Cumplimiento

Nota: Elaboracion propia, 2023.

El personal manifesto un porcentaje aceptable entre el 50% y 63% el no tener las
adecuaciones y areas en Optimas condiciones para poder realizar las actividades que se llevan en
el dia a dia, por otra parte, recalaron tener una buena limpieza y mantenimiento de las

instalaciones.
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Gréfica 5.

Analisis de los items de la evaluacidn de seguimiento y control de los procesos del laboratorio.

Evaluacion de seguimiento y control de los procesos
del Laboratorio

4

= % Cumplimiento = % No Cumplimiento

Nota: Elaboracién propia, 2023.

Se pudo analizar que el personal del laboratorio manifesté tener un porcentaje
desfavorable entre el 100% y 75% en cuanto que no realizan un seguimiento a las auditorias, no
registran ni se les dan soluciones a las no conformidades, no realizan revisiones periddicas en

cuanto a la gestion del laboratorio ni cuenta con los indicadores de gestion en los procesos.
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Gréfica 6.

Representacion de los resultados globales de todos los items presentados en las encuestas

realizadas al personal.

Percepcidn del personal frente a los servicios del
Laboratorio

71%

= % Cumplimiento % No Cumplimiento

Nota: Elaboracion propia, 2023.

Como se puede apreciar en la tabla (anexo 4) los colaboradores del laboratorio tiene un
conocimiento positivo con un 63% Yy 88% en relacidn a las caracteristicas generales donde
conocen que el laboratorio tienen establecido mision, vision, objetivos y politicas de la calidad
pero con un porcentaje entre 88% y 100% desfavorable ya que el personal menciona no saberlas
o0 conocerla, por otra parte se realizaron items respeto a la capacitacion del personal acorde al
puesto del trabajo y de tener algin procesos establecido de seleccion de personal con resultados
desfavorables con un 100%, pero si se les realiza una induccién de entrada asi lo manifiesta el
personal con un 100% de cumplimiento, otros de los items que se tuvieron en cuenta fue respeto
a los EPP adecuado al personal donde manifestaron con un 100% del personal no estar de
acuerdo que sean los indicados, adicional informaron con un 100% que el laboratorio no realiza

encuesta de satisfaccion al cliente, no realizan un control adecuado de los registros ni
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almacenamiento, manifestaron positivamente con un 88% tener una buena limpieza y
mantenimiento del laboratorio, un 100% del personal registraron que no se realizan auditorias de
seguimiento y en cuanto a la infraestructura, donde se not6 unos resultados aceptables entre un
50 % y 50% por parte del personal lo que se requiere llevar una accidn correctiva en cuanto las
areas de trabajo para asi obtener una mejora en las condiciones laborales.

Para analizar la lista de chequeo fue necesario la tabulacion de la misma con el objetivo
de examinar los requerimientos que se plantearon para recopilar informacion frente a los

requisitos técnicos y de gestion que actualmente tiene el laboratorio de anatomia patolégica.
Gréfica 7.

Anélisis de procedimientos de recepcion de muestras.

Andlisis Procedimiento de recepcién de muestras

= % Cumplimiento % No Cumplimiento

Nota: Elaboracion propia, 2023.
De acuerdo a la lista de chequeo (Anexo 5) elaborada al personal del laboratorio tienen
un porcentaje favorable entre el 88% y 100% frente al tema de recibir adecuadamente las

muestras llevando su formulario de solicitud, identificacion y etiquetas, pero por otro lado el
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laboratorio tiene un porcentaje del 63% desfavorable frente al tema de almacenamiento y

transporte adecuado.
Grafica 8.

Analisis del area de procesamiento de muestras.

Anilisis del procedimiento procesamiento de
muestras

= % Cumplimiento = % No Cumplimiento

Nota: Elaboracion propia, 2023.

Grafica 9.

Analisis del area del procedimiento de andlisis de muestras.

Analisis del procedimiento de analisis de muestras

—

= % Cumplimiento = % No Cumplimiento

Nota: Elaboracion propia, 2023.
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Como podemos observar en la tabla (anexo 5) el laboratorio cuenta con un porcentaje del
100% cumpliendo con los requisitos minimos para la evaluacién adecuada de cada muestra, pero
con un porcentaje del 88% que no cumple con los procedimientos establecidos y no se lleva un

control de calidad para cada una de las etapas de las muestras recibidas.
Gréfica 10.

Anélisis del procedimiento de almacenamiento y eliminacion de muestras.

Andlisis del almacenamiento y eliminacién de muestras

0%

= % Cumplimiento = % No Cumplimiento

Nota: Elaboracion propia, 2023.

El laboratorio tiene un 100% de cumplimiento frente a los temas relacionados de tener un
almacenamiento en las condiciones adecuadas para su posterior uso o eliminacion de las mismas,
ademas se lleva un buen manejo en la eliminacién adecuada de cada una de las muestras

siguiendo los procedimientos establecidos y las regulaciones aplicables.
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Gréfica 11.

Representacion de los resultados globales frente a todas las &reas de la lista de chequeo

realizadas al personal

Analisis General

nn [])
Analisis del procedimiento de analisis de muestras E  ——— L
Y 0 L/

Analisis Procedimiento de recepcidon de muestras
| XA |
Percepcion del personal frente a las condiciones... m— ————:. ———
Y]

Percepcion Planeacion estratégica del Laboratorio e i/ —
L 3IXU, )
Percepcion del personal frente a los servicios del... .. s—"

0% 20% 40% 60% 80% 100% 120%

H % Cumplimiento % No Cumplimiento

Nota: Elaboracién propia, 2023.

Como se puede observar en la gréafica anterior el laboratorio cuenta con un 100% de
cumplimiento en el almacenamiento y eliminacion de las muestras, en el area de procedimiento
del analisis de muestras cuenta con un 92% de cumplimiento, por otra parte el laboratorio cuenta
con un 50% de cumplimiento en relacion al procedimiento de procesamiento de las muestras, en
el area de procedimiento de recepcidén de muestras cuenta con un 75% de cumplimiento, en el
area de seguimiento y control de las muestras tiene un 92% de no cumplimiento del &rea
nombrada, por otra parte en la percepcién del personal frente a las condiciones a las condiciones
laborales tiene un porcentaje de no cumplimiento con un 80%, en el area de planeacion
estratégica del laboratorio tiene un porcentaje negativo de un 64%, adicional el laboratorio en el
area de la percepcion de los clientes frente a los servicios del laboratorio tiene un porcentaje
desfavorable con un 62% y por ultimo en el area de la percepcién del personal frente a los

servicios del laboratorio tiene un 71% negativo de cumplimiento en relacion a ese item.



45

Disefiar la documentacion requerida para el cumplimiento de los requisitos de gestion y los
requisitos técnicos de la Norma 1SO 15189:2022.

En vista de los resultados del diagndstico inicial, se realiz6 un anélisis DOFA para
conocer las diferentes causas internas y externas del laboratorio que puedan intervenir de forma
favorable o no, adicional se elaboré un mapa de procesos para la ejecucién de cada uno de ellos
y tener claro la actividad de cada persona en el laboratorio. Y finalmente se elabord la estructura
documental requerida para el cumplimiento de los requisitos de gestion y los requisitos técnicos
de la Norma la cual se encuentra resumida en el manual de calidad (Anexo 7)

Matriz DOFA
Figura 2.

Analisis DOFA de laboratorio anatomia patoldgica.

El personal esta capacitado en el sector

‘Experiencia en el mercado
Posibilidad de seguir capacitando al personal

mayor acogida

Crear estrategia para el aumento de
clientes (incentivos por primera compra)
Colaborar en eventos y ferias

e 4 Oportunidades Amenazas
r. a|[0 Ial 0rre Infraestructura con posibilidad de mejora [Posible entrada de nuevos competidores
. Recomendacion por parte de los clientes | Aumento en los precios del mercado
Pat0|090 Competencia compatible debil Saturacion en el mercado
U. Sao Pablo - Brasilf Aurento de nueva tecnologia Posible incumplimiento a los usuarios
REG, 1 407882 Mejora en la atencion de los usuarios
Fortalezas Estrategia F.O Estrategia F.A
Ofrecer servicios especializados para Camapiias publicitari

Disefiar programas para obtener mayor
reconocimientos
Analizar la posibilidad de vigilancia o camaras

de calidad SGC
Falta de los EPP
Posibles Instalaciones Obsoletas.

Medrr el posicionamiento del mercado

Reconocimiento en el mercado relacionadas al mercado en el sector de seguridad en la infraestructura
Precios comodos para todos los usuarios Analizar descuentos y revisar
promociones para los clientes
Debilidades Estrategia D.O Estrategia D.A
Medrr la cantidad de los clientes nuevos  |Eliminar servicios obsoletos
Dificultades operativas internas Evaluar al personal para mejorar la Capacitar constantemente al personal
No cuenta con un sistema de gestion [calidad del servicio

Nota: Elaboracion propia, 2023.




Mapa de procesos
Figura 3.

Mapa de procesos
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Solicitud del cliente

g,, Proceso de Procazo de Proceso de
2
3 e Medicidn y Plan do
g E - Msjora Continna calidad
E \
Faze preanalitica Faze Post- ﬁ
E Toma de Fase analitica Elaboracion de 2
5 = o — =
@
s
Z
"E Procezo de Proceso de Frocesa dz Proceso
@
w Ilantenmmiant
£ Humanao

Nota: Elaboracién propia, 2023.
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Manual de calidad.

En el siguiente proyecto se elabor6 la estructura de la documentacion requerida en el
disefio de un manual de calidad con el cual se busca cumplir los requisitos establecidos en la
norma ISO 15189:2022. Este manual se encuentra en el anexo 7.

Realizar la evaluacion técnica y econdmica de la propuesta del disefio del SGC bajo laNTC
ISO 15189:2022 con el fin de prestar un mejor servicio a los pacientes con examenes y
resultados de calidad mejorando los parametros y condiciones actuales.

Evaluacién técnica de la propuesta del disefio del SGC.

La propuesta del disefio de un SGC bajo la NTC 1SO 15189:2022 es técnicamente
adecuada para cumplir con los requisitos de la norma, a continuacion, se procede a mostrar

cuales fueron los items que se plantearon segln los requerimientos solicitados en la norma.
Tabla 6.

Implementacion del SGC.

NUMERO DESCRIPCION DEL CONCEPTOS Y ANEXO
REQUISITO REQUERIMIENTO HERRAMIENTAS
4.3 Requisitos relativos a los pacientes  Deberes de los pacientes _
5.3 Actividades del laboratorio Mapa de procesos Figura 4
54 Estructura y autoridad Organigrama Anexo 7
55 Obijetivos y politicas Politica de calidad Anexo 7
5.6 Gestion del riesgo Procedimientos de Anexo 7

Gestion del Riesgo
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6.2 Personal Organigrama Anexo 7
6.3 Instalaciones y condiciones Matriz DOFA Figura 3
ambientales
6.4 Equipamiento Procedimiento de Anexo 7
operativo estandar
6.6 Reactivos y materiales consumibles  Procedimiento y lista de Anexo 7
proveedores
6.8 Productos y servicios Manual de organizacion Anexo 7
proporcionados externamente de funciones
7.2 Procesos preanaliticos Manual de Calidad Anexo 7
7.3 Procesos analiticos Manual de Calidad Anexo 7
7.4 Procesos postan postanaliticos Manual de Calidad Anexo 7
7.5 Trabajo no conforme Procedimientos de Anexo 7
gestion de salidas no
conformes.
7.7 Quejas Formato de atencién a Anexo 7
Quejas
8.2 Documentacion del sistema de Procedimientos de o
gestion gestion de documentos
8.3 Control de documentos del sistema  Formato de lista de Anexo 7

de gestion

documentos
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8.5 Acciones para abordar riesgos y las  Matriz de la gestion del Anexo 7
oportunidades de mejora riesgo del SGC
8.6 Mejora Procedimientos de _
Gestion de cambios
8.7 Procedimientos de Anexo 7
gestion de salidas no
No conformidades y acciones conformes.
correctivas Procedimientos de Anexo 7
gestion de acciones
correctivas.
8.8 Evaluaciones Procedimientos de Anexo 7
gestion de satisfaccion
al cliente
8.9 Revisiones por la direccion Establecer frecuencia y

duracion de la reunién

del SGC

Nota: Elaboracion propia, 2023.

Evaluacion econémica de la propuesta del disefio del SGC.

Para planificar como se puede implementar la propuesta del disefio del Sistema de

Gestion de Calidad dado que afectaria la rentabilidad del laboratorio, se realiza un estudio de los

costos apreciados en la implementacion y las ganancias estimadas de las mejoras en los procesos

operativos, que tienen una influencia directa en la calidad de los servicios y productos.
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Costos de implementacion del SGC.

Los costos de implementacion asumidos en el desarrollo del Sistema de Gestion de
Calidad, se muestra en dos fases, la primera es la inversion inicial de la implementacion y
certificacion (ver tabla 7), el primer concepto se refiere a los recursos humanos necesarios que se
tuvieron en cuenta para el desarrollo del proyecto, el segundo concepto es la herramienta que se
usara para la documentacion, el tercer concepto son las capacitaciones necesarias para el
cumplimiento de los requisitos de la norma, el cuarto concepto es el desarrollo de una consultoria
externa previa a la auditoria de certificacion y el quinto y ultimo concepto se encuentra la

auditoria externa y la auditoria de seguimiento anual.
Tabla 7.

Proyeccion de los costos de la implementacién del SGC.

Concepto Costos

Recursos técnicos

Recursos humanos $124.858.000 (afio)
Documentacion $7.200.000
Capacitacion $950.000
Consultoria $1.500.000
Auditorias
Auditoria Externa $2.800.000
Auditoria primer seguimiento anual $2.200.000
Costo total $139.508.000

Nota: Elaboracion propia, 2023.



La segunda fase (ver tabla 8), se refiera a los costos anuales de sostenimiento y

o1

mantenimiento del Sistema de Gestion de Calidad. En donde se tendré en cuenta una proyeccion

a 3 afos, la cual sera periddica, ya que la actualizacion de la certificacion de la norma es cada

dicho periodo de tiempo.

Se debe aclarar que los costos relacionados son una apreciacion basados en los diferentes

valores de las empresas especializadas en la implementacion del SGC.

Tabla 8.

Proyeccion de los costos del sostenimiento y manteniiento del SGC.

Costo del sostenimiento y mantenimiento del SGC

Ao

Concepto 1 2

Auditoria de
actualizacion de
certificacion

(cada 3 afios)

$7.200.000

$7.200.000

Auditoria de
seguimiento $2.800.000 $2.800.000

anual externa

$2.800.000

$2.800.000

Auditoria de
seguimiento $2.200.000 $2.200.000

anual interna

$2.200.000 $2.200.000

$2.200.000

$2.200.000

Costo de

documentacion  $7.200.000 $7.200.000

$7.200.000 $7.200.000

$7.200.000

$7.200.000
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Costo de $950.000 $950.000 $950.000 $950.000 $950.000 $950.000

capacitacion

Costo de

recursos $124.858.000 $124.858.000 $124.858.000 $124.858.000  $124.858.000  $124.858.000
humanos

Difusion del $500.000 $500.000 $500.000 $500.000 $500.000 $500.000
SGC

Costo total $138.508.000  $138.508.000  $145.708.000  $138.508.000  $138.508.000  $145.708.000

Nota: Elaboracién propia, 2023.

Beneficios que traeria la implementacion del SGC.

Sin duda alguna el poder implementar el SGC en el laboratorio traerd grandes beneficios
entre los mas importantes estan la estandarizacion de los procesos que son todas las actividades y
procesos que tiene el laboratorio se pueda estandarizar para asi generar un ahorro en tiempo y
eficiencia del proceso productivo del laboratorio.

Otros de los beneficios es la demostracion de calidad con la certificacion de la Norma
ISO 15189:2022 se podria demostrar claramente que el laboratorio cumpliria con el Sistema de
Gestion de Calidad. Y asi poder abrir puertas a nuevos clientes, proveedores y socios.

Otros de los beneficios que traeria la implementacion del SGC. Es la satisfaccion de los
clientes, al cumplir con los requerimientos de calidad implementados la satisfaccion de los
clientes se vera implicada para bien, el cumplimiento de los requisitos de la norma dara como
resultado que todos los clientes obtenga una buena experiencia en el servicio prestado y se
reflejara finalmente en el aumento de la demanda del servicio prestado.

Y por ultimo otros de los beneficios es el fortalecimiento de la estructura empresarial,

contribuye en la estructura interna del laboratorio, ya que no solo garantiza unas bases de
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calidad, si no que ayuda a establecer una metodologia en la cual cada proceso se realiza mediante
métodos especificos que prevengan errores en los procesos; ademas se fijan parametros para

asegurar la continuidad del servicio prestado.
Tabla 9.

Proyeccion de los beneficios al implementar el SGC.

Concepto Costos
Estandarizacion de los procesos $74.400.000
Demostracion de calidad (certificacion de la $25.000.000

Norma ISO 15189:2022)

Satisfaccion de los clientes $62.400.000
Fortalecimiento de la estructura. $55.600.000
Total $217.400.000

Nota: Elaboracion propia, 2023.

Anélisis de rentabilidad del SGC.

Una vez obtenido la proyeccion de los costos de la implementacion; asi como, los
beneficios que traeria la implementacion del SGC. Bajo la Norma 1SO 15189:2022, se procede a
realizar el andlisis de rentabilidad (ver tabla 10), la cual muestra la rentabilidad que se obtendria
al implementar el SGC.

La rentabilidad de la implementacion del SGC. Se puede calcular de la siguiente manera:

Rentabilidad = Beneficios — Costos.
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Tabla 10.

Analisis de rentabilidad.

Concepto Costo
Beneficios $217.400.000
Cotos $139.508.000
Total $77.892.000

Nota: Elaboracion propia, 2023.

En base a esta evaluacion, la implementacion del SGC es rentable para el laboratorio
clinico. Los beneficios estimados en la implementacion del SGC superan los costos estimados.

Ademas de los costos y beneficios econdmicos, es importante considerar otros factores al
evaluar la propuesta del disefio del SGC. Estos factores pueden incluir la calidad del servicio la
cual por medio de la implementacion del SGC puede ayudar a mejorar la calidad del servicio que

el laboratorio ofrece a sus clientes.
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Conclusiones

Se logro realizar una recoleccion y analisis de datos, utilizando una combinacion de
métodos cuantitativos y cualitativos para obtener una visién completa de los procesos del
laboratorio y su relacion con los requisitos de la NTC 1SO 15189:2022. Se realiz6 un diagnostico
inicial de los diferentes procesos del laboratorio anatomia patolégica, utilizando una lista de
verificacion y una encuesta para definir la calidad y practicas actuales lo que permitio identificar
el cumplimiento de los procesos existentes, Posteriormente, se aplicaron diferentes herramientas
para la recoleccién de datos, como entrevistas y observacion directa, para obtener una vision
detallada de los procesos.

Teniendo en cuenta el diagndstico inicial y la NTC ISO 15189:2022 se busca disefiar un
sistema de gestion de calidad basado en la norma en mencion que se ajusta a las necesidades que
presenta el laboratorio, con el proposito de mejorar la eficiencia y eficacia de los procesos del
laboratorio de anatomia patoldgica del doctor Jairo Alberto Diaz Torres y aumentar la
satisfaccion del cliente.

En conclusién, con el disefio de un sistema de gestion de calidad basado en los requisitos
de lanorma NTC ISO 15189:2022 se quiere mejorar significativamente los procesos del
laboratorio de anatomia patoldgica del doctor Jairo Alberto Diaz Torres, lo que se espera una
mayor eficiencia y eficacia en la entrega de resultados, asi como en una mayor satisfaccién por
parte de los clientes. En general, se quiere cumplir satisfactoriamente con los objetivos

propuestos en el proyecto.
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Recomendaciones

Mantener un enfoque continuo en la mejora de la calidad y eficiencia de los procesos del
laboratorio, con el objetivo de seguir satisfaciendo las necesidades y expectativas de los clientes.

Realizar la implementacion del Sistema de Gestion de Calidad bajos los criterios de la
NTC 1SO 15189:2022.

Promover la formacion y actualizacion constante del personal del laboratorio en cuanto a
los requisitos de la norma NTC ISO 15189:2022 y las mejores practicas de gestion de calidad.

Realizar auditorias internas de manera periddica para evaluar el desempefio del Sistema
de Gestion de Calidad y detectar oportunidades de mejora.

Fomentar la participacion activa del personal del laboratorio en la implementacion del
Sistema de Gestion de Calidad, brindandoles los recursos necesarios y motivandolos a través de

reconocimientos y estimulos.
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Anexos

Anexo 1. Encuesta aplicada al personal del laboratorio de anatomia patoldgico

NOMBRE:

CARGO:

FECHA:

SEXO:

FEMENINO: | MASCULINO:

. {Se realiza una planificacién en el drea de quimica?

Si No

¢La planificacién se da a conocer al personal?
Si No

iSe tiene definido Ia vision. mision v valores del laboratorio?
Si No

(El personal conoce la mision, vision y valores del laboratorio?

Si No

Se tiene establecido una politica de calidad?

Si No

El personal conoce la politica de calidad?

Si No

(Se tiene establecido objetivos de calidad?

Si No

{Se tiene establecido un proceso de seleccion de personal?

Si No

Se da una induccién al personal cuando ingresa?

Si No
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Patéiogo DR. JAIRO DIAZ TORRES PATOLOGO U. e P
U, Sa0 Pablo « SAO PABLO-BRASIL REG. 1407882 ANTONIO NARING

10. ;Se da una capacitacion al personal cuando ingresa?

Si No

11. ;La capacitacion dada es acorde al puesto de trabajo?}

S No

12, ;Se dota al personal de EPP adecuado?

Si No

13. ;Se realiza encuestas de satisfaccidn al cliente?
Si No
14. ;Existe un control documental?

Si No

15, ;Se hace un contrel adecuado de los registros, sc almacenan correctamente, sc

protegen y son ficilmente recuperados?
S No

16. ;Considera que la infraestructura del drea s adecuada?

Si No

17. ;Considera que las separaciones de las dreas son adecuadas?

Si No

18. (El mantenimiento y limpicza del laboratorio es adecuado?

Si No

19. ;Se realizan auditorias de seguimiento?
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DR. JAIRO DIAZ TORRES PATOLOGO U,
SAO PABLO-BRASIL REG. 1407882
No

20. ;Se registran las no conformidades?

Si No

21. ;Se dan soluciones a las no conformidades?

St No

22. ;Se plantean acciones de mejora?

Si No

23. ;Se aceptan quejas y reclamos de los clientes y se da solucion?

Si No

24. ;Se tiene indicadores de gestién en los procesos?

Si No

25. ;Se realizan revisiones periddicas de la gestion del laboratorio?

Si No
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Fuente: (Herrera, 2022)



Lista de verificacion realizada al personal del laboratorio de anatomia patoldgica

Anexo 2.
mgm DR. JAIRO DIAZ TORRES PATOLOGO U. m
SAO PABLO-BRASIL REG. 1407882 ANTENIS NARIRD
U, Sa0 Peblo -
NOMBRE:
CARGO:
FECHA:
SEXO: FEMENINO: | MASCULINO:
PREGUNTAS [si  Ino [NDA [NA
Procedimi de recepeién de tras.
iSe realiza la verificacién del formulario de solicitud y Ia
correspondencia entre las recibidas y la inft i6
de la solicitud?
‘-,IAS as T IKiA estén 4. A . £ A y
etiquctadas?

¢Las muestras son transportadas y almacenadas adecuadamente
para su procesamiento?

Procedimiento de pr i de ras.

zSe lleva a cabo la asignacién adecuada de las muestras a los
técnicos encargados del procesamiento?

iSc lleva a cabo un control de calidad en cada etapa del
procesamicnto de las muestras?

Procedimi de anilisis de muestras.

iSe realiza una evaluacién adecuada de cada muestra para
determinar el tipe y el alcance del anélisis requerido?

;Se siguen los procedimientos establecidos para la realizacion
de cada analisis?

iSe lleva a cabo un control de calidad en cada etapa del
analisis?
Procedimiento de interpretacién y presentacién de resultados.

. Se realiza una interpretacion adecuada de los resultados de
cada andlisis?

¢Se utilizan los criterios establecidos para la interpretacion de
los resultados?

iS¢ generan informes adecuados y precisos para cada muestra
analizada?

Procedimiento de almacenamiento y eliminacién de muestras.

¢ Se almacenan las muestras en las condiciones adecuadas para
su posterior uso o eliminacién?

;Se lleva a cabo la eliminacion adecuada de las muestras,
siguiendo los procedimientos establecides y las regulaciones
aplicables?




Anexo 3. Cronograma de actividades
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CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

ACTIVIDADES

Fase 1. Diagnostico y analisis

ANO 2023

Diagnéstico

Planeacién

Recoleccion de informacion

primaria y secundaria

Fase 2. Disefiar un SGC.

Mapa de procesos

Matriz DOFA

Manual de Calidad
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Fase 3. Realizacion de la
evaluacion técnicay

econémica

Evaluacion técnica y

econdmica.

Entrega del disefio SGC.

Fuente: Elaboracién propia, 2023.

Anexo 4. Recopilacion en porcentaje de las encuestas realizadas al personal del Laboratorio.

Percepcion del personal frente a los servicios del Laboratorio

IS
= =] = [
Preguntas % o k5 k5 2 3
g O Z E S E S E
=y =3 =
2 e £ S
c > jun} >
2 &) O (@)
1. ;Se realiza una
planificacion en el area de 7 1 88% 13%
quimica?
2. ¢La planificacién se da a
0 8 0% 100%
conocer al personal?
3. ¢ Se tiene definido la
vision, mision y valores del 7 1 88% 13%

laboratorio?




4. ¢El personal conoce la

mision, visién y valores del 63% 38%
laboratorio?
5. ¢Se tiene establecido una

0% 100%
politica de calidad?
6. ¢El personal conoce la

13% 88%
politica de calidad?
7. ¢Se tiene establecido

0% 100%
objetivos de calidad?
8. ¢Se tiene establecido un
proceso de seleccion de 0% 100%
personal?
9. ¢Se da una induccion al

100% 0%
personal cuando ingresa?
10. ¢Se da una capacitacion

0% 100%
al personal cuando ingresa?
11. ¢ La capacitacion dada es

0% 100%
acorde al puesto de trabajo?
12. ;Se dota al personal de

0% 100%
EPP adecuado?
13. ¢ Se realiza encuestas de

0% 100%

satisfaccion al cliente?
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14.;Existe un control

documental?

25%

75%

15. ¢ Se hace un control

adecuado de los registros, se

almacenan correctamente,

se protegen y son facilmente

recuperados?

25%

75%

16. ¢ Considera que la
infraestructura del area es

adecuada?

50%

50%

17.;Considera que las
separaciones de las areas

son adecuadas?

38%

63%

18. ¢ El mantenimiento y
limpieza del laboratorio es

adecuado?

88%

13%

19. ;/Se realizan auditorias

de seguimiento?

0%

100%

20. ¢Se registran las no

conformidades?

0%

100%

21. ;Se dan soluciones a las

no conformidades?

25%

75%
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22. ¢Se plantean acciones de

2 6 25% 75%
mejora?
23. ;Se aceptan quejas y
reclamos de los clientes y se 8 0 100% 0%
da solucion?
24. ;i Se tiene indicadores de

0 8 0% 100%
gestién en los procesos?
25. ¢ Se realizan revisiones
periddicas de la gestion del 0 8 0% 100%
laboratorio?
Total 58 142 29% 71%

Nota: Elaboracion propia, 2023.

Anexo 5. Recopilacidn en porcentaje de las listas del chequeo realizadas al personal del

Laboratorio.

2 2 2 2
c c c o c
S 5 2 2 < 9
ITEM £ Ez E & E 8 E
= =3 =3 =3
S S = =
> > > >
O O (@) (@)
Procedimiento de recepcion de muestras.
¢ Se realiza la verificacion del
8 100% 0%

formulario de solicitud y la




correspondencia entre las muestras
recibidas y la informacion de la

solicitud?

¢ Las muestras recibidas estan
adecuadamente identificadas y 7

etiquetadas?

88%

13%

¢Las muestras son transportadas y
almacenadas adecuadamente para su 3

procesamiento?

38%

63%

Procedimiento de procesamiento de muestras.

¢Se lleva a cabo la asignacion
adecuada de las muestras a los
técnicos encargados del

procesamiento?

100%

0%

¢Se lleva a cabo un control de
calidad en cada etapa del

procesamiento de las muestras?

0%

100%

Procedimiento de analisis de muestras.

¢ Se realiza una evaluacién adecuada
de cada muestra para determinar el
tipo y el alcance del analisis

requerido?

100%

0%
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¢Se siguen los procedimientos
establecidos para la realizacion de

cada analisis?

1 88%

13%

¢ Se lleva a cabo un control de

calidad en cada etapa del andlisis?

1 88%

13%

Procedimiento de interpretacion y presentacion de resultados.

¢Se realiza una interpretacion
adecuada de los resultados de cada

analisis?

100%

0%

¢ Se utilizan los criterios establecidos
para la interpretacion de los

resultados?

3 63%

38%

¢Se generan informes adecuados y
precisos para cada muestra

analizada?

3 63%

38%

Procedimiento de almacenamiento y eliminacion de muestras.

¢ Se almacenan las muestras en las
condiciones adecuadas para su

posterior uso o eliminacion?

100%

0%

¢ Se lleva a cabo la eliminacion

adecuada de las muestras, siguiendo

100%

0%
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los procedimientos establecidos y las

regulaciones aplicables?

Nota: Elaboracion propia, 2023.
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Anexo 6. Recopilacion de informacion global de las listas del chequeo realizadas al personal del

Laboratorio

2 9 2 9
ITEM £ g g § g
E 2 E s E 8 E
= Q. Q. Q.
3 = = =
© O o O
Percepcion del personal frente a
58 142 29% 71%
los servicios del Laboratorio
Percepcion de los clientes
frente a los servicios del 12 20 38% 62%
Laboratorio
Percepcion Planeacion
20 36 36% 64%
estratégica del Laboratorio
Percepcion del personal frente a
8 32 20% 80%

los procesos del Laboratorio




Percepcion del personal frente a

las condiciones laborales del 14 10 58% 42%
Laboratorio
Evaluacién de seguimiento y
control de los procesos del 4 44 8% 92%
Laboratorio
Analisis Procedimiento de

18 6 75% 25%
recepcion de muestras
Analisis del procedimiento

8 8 50% 50%
procesamiento de muestras
Anadlisis del procedimiento de

22 2 92% 8%
analisis de muestras
Anadlisis del almacenamiento y

16 0 100% 0%
eliminacién de muestras
Total 180 300 51% 49%

Nota: Elaboracion propia, 2023.
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Anexo 7. Manual de Calidad
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O, oo Di Torres

Patdlogo
U. Sao Pablo - Brasil
REG. 1407882 |

Laboratorio anatomia
patoldgica

Manual de calidad

Caodigo del documento:
APM-P

Version del documento: 1

Fecha de revision:

Laboratorio anatomia patoldgica

Manual de Calidad
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Elaborado Revisado Aprobado

Fecha: Fecha: Fecha:
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Firma
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Objetivo

Describir y establecer los lineamientos necesarios para el Sistema de Gestion de Calidad
del Laboratorio de Anatomia Patolégica del Doctor Jairo Alberto Diaz Torres de acuerdo a los
requisitos establecidos en la norma ISO 15189:2022.

Alcance

Describe el Sistema de Gestion de Calidad para el analisis morfoldgico de piezas
quirurgicas y biopsias, a las actividades:

e Analisis histopatologicos: El laboratorio realiza analisis histopatologicos de

tejidos y 6rganos humanos.
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e Andlisis citopatoldgicos: El laboratorio realiza andlisis citopatologicos de células
humanas.
e Diagnostico moleculares: El laboratorio realiza diagnésticos moleculares de

enfermedades humanas.

basada en los requisitos de la norma ISO 15189:2022 para el servicio de medicina del

Laboratorio de Anatomia Patoldgica del Doctor Jairo Alberto Diaz Torres.
Definiciones

Analisis:

Conjunto de operaciones cuyo objetivo es determinar el valor numérico, el valor textual o
las caracteristicas de una propiedad. (15189:2022, s.f.).
Queja:

Expresion de insatisfaccion por parte de cualquier persona u organizacion dirigida a un
laboratorio (15189:2022, s.f.).
Procedimiento analitico:

Conjunto de operaciones especificamente descritas para realizar un analisis (15189:2022,
s.f)
Procesos preanaliticos:

Procesos que comienzan cronoldgicamente a partir de la solicitud del usuario e incluyen
la solicitud del analisis, la preparacién e identificacion del paciente, la toma de las muestras
primarias y el transporte hasta el laboratorio y en el interior del mismo, y que finalizan cuando

comienza el analisis (15189:2022, s.f.)
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Procesos postanaliticos:

Procesos posteriores al analisis, incluyendo la revision de los resultados, el formato, la
liberacion, la elaboracion del informe y el archivo de los resultados de anélisis, la retencion y el
almacenamiento del material clinico, de la muestra y la disposicion final de los residuos
(15189:2022, s.f.)

Muestra:

Una 0 mas partes tomadas de una muestra primaria (15189:2022, s.f.)
Indicador de la calidad:

Medida del grado en que un conjunto de caracteristicas inherentes de un objeto cumple
con los requisitos (15189:2022, s.f.)

Laboratorio:

Entidad para el anélisis de materiales provenientes del cuerpo humano con el propdsito
de proporcionar informacion para el diagnostico, monitoreo, gestion, prevencion y tratamiento de
una enfermedad o evaluacion de la salud (15189:2022, s.f.)

Sistema de gestion:

Conjunto de elementos de una organizacién interrelacionados o que interaccionan, para
establecer politicas y objetivos, y procesos para lograr tales objetivos (15189:2022, s.f.)
Informacidn de la organizacién

Organigrama

Gerencia



Personal Personal Personal de

administrativo Tecnico Limpieza

Histotecnologas

Recepcion

Citohistotecnologas

Aux. de patologia

Nota: Elaboracién propia, 2023.

Mapa de procesos del laboratorio
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Descripcion

El laboratorio de anatomia patol6gica del doctor Jaime Alberto Diaz Torres, es una

empresa que opera en el sector de la salud desde hace 23 afios aproximadamente, prestando el

servicio médico donde se realiza el analisis morfoldgico de piezas quirdrgicas y biopsias con por

personal altamente capacitado con el fin de diagnosticar si una lesion es de origen inflamatoria
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benigna o tumoral maligna como el cancer, El laboratorio cuenta con una recepcion, el area de
procedimientos, microscopia y macroscopica, area de cortes, lecturas de muestras, lecturas de
citologias, coloracion hematoxilina-eosina, archivo de laminas, archivo general y un deposito. Se
encuentra ubicado en la carrera 36 # 36-38, Barrio Barzal, Villavicencio-Meta.y actualmente
cuenta con 8 personas en total en la colaboracion del laboratorio con una jornada laboral de 8
horas de lunes a sabados.

Misidn, visién, politica y objetivos estratégicos

Misién

Somos una entidad prestadora de servicios de salud que contribuye efectivamente a la
salud de la comunidad en general, mediante la prestacion de servicios de patologia general y
citopatologia. Estamos comprometidos con la satisfaccion de nuestros clientes, colaboradores y
demaés grupos de interés, brindando una atencién oportuna, segura y con responsabilidad en el
asertividad en el diagndstico de las patologias y calidad humana.
Vision

Para el afio 2026 sera una entidad de reconocimiento en los servicios de patologia general
y citopatologia en la region de la Orinoquia continuando con la excelencia en el servicio,

manteniendo la credibilidad y confianza de los grupos de interés; y mejorando continuamente el

proceso de calidad.

Politica de calidad
El laboratorio de patologia DR JAIRO DIAZ TORRES de Villavicencio es un laboratorio

prestador de servicio de salud de mediana y alta complejidad que reconoce y establece su
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compromiso con el cumplimiento de los més altos estandares de calidad y de la mejora continua
de sus procesos de atencidn, con el fin de satisfacer las necesidades y expectativas en servicio de
salud de los usuarios que requieren atencion en salud y sus familias.

Objetivos estrategicos

Asegurar el cumplimiento de las caracteristicas basicas de la calidad en cada uno de los
procesos Yy servicios como los son la oportunidad, seguridad y continuidad.

Lograr que los procesos organizacionales administrativos planeen y desarrollen su
gestion de acuerdo a los aspectos relacionados con las necesidades de las partes interesadas y las
caracteristicas de coordinacion, competencia, efectividad, eficiencia, aceptabilidad, oportunidad,
seguridad y continuidad.

Desarrollar ejercicios de verificacion permanente del cumplimiento de los requisitos de
calidad dentro del laboratorio.

Promover un entorno de desarrollo y mejora de las competencias y condiciones del

personal para la adecuada gestion de la calidad.

Control de documentos
El laboratorio de Anatomia Patoldgica tiene un sistema de control de documentos que
garantiza que los documentos del SGC sean adecuados, actualizados y accesibles.
Control de registros
El laboratorio de Anatomia Patoldgica tiene un sistema de control de registros que

garantiza que los registros del SGC sean conservados y protegidos de manera adecuada.



Auditorias internas

El laboratorio de anatomia patoldgica realiza auditorias internas a intervalos regulares

para evaluar la eficacia del SGC.
Mejora continua

El laboratorio de anatomia patoldgica estd comprometido a mejorar continuamente la

eficacia de su SGC.
Anexos

Procedimientos operativos estandar (POES)

Procedimiento para la recepcién y digitacion de resultados de estudios de patologias
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1. OBJETIWO

Establecer los lineamientos para la recepcidn adecuada de la muestra o espécimen
histopatoldgico ¥ su procesamiento a fin de garantizar resultados oportunos y altamente
confiables.

2. ALCANCE
Inicia con la recepcion de los documentos requeridos y la muestra o espécimen quirirgico
y finaliza con el ingresa del resultade al sistema interna para la consulta o descargue
segln cormesponda.

El proceso de patologia en especimenes de rutina tiene una duracion promedio de cinco
dias habiles, para los especimenes de mayor complejidad este plazo se extendera.

3. RESPONSABLES
Responsables: Citohistolecnologo. Auxiliar Administrativa, Médico Patdlogo. Auxiliar de
enfermeria.

4. GENERALIDADES.

TERMINGS ¥ DEFINICIONES.

Epicrisis: Juicio cientifico de una enfermadad.

Espécimen: Ejemplar, muestra, porcidn de sustancia o tejido destinada a examen quimico
0 microscopico.

Micrascopia: Examen o investigacién por medio del microscopio.

Micrdtomo: Instrumente empleado en microscopia para obtener cortes histicos
dalgadisimos destinados a ser examinados con el microscopio.

Fatologia: Rama de la medicina gue estudia las enfermedades v los trasiomos que se
producen an &l organismo.
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5. DESARROLLOC

ME

ACTIVIDAD

DCESCRIPCION

RESPOMSABLE

IMICID

i

IMICID

Verficacan de
datos

Se reciben las
solicitudes de
patologia
corroborando que el
rotulo de la muestra
corresponda al
pacients que
registra  en los
documentos, =)
wvarifica la orden de
sarvicio y la historia
clinica. para los
casos  identificados
como  urgentes o
priaritarios {gus
deberan wenir
rotulados como tal),
2 e5QUEma se
reglizara en 72
horas y se informara
el los demas
responsables.

Para todos los
CASO0S gue ingresen
sa llevara hoja de
ruta FR- ADX- 01

Awrziliar
Administrativo

Racapcicn de
aspecimenas

Asignacian de
ALUMEND Cansesuiivg
&n haja de ruta, librmo
de registra ¥
documantos del
pEcianbe

Se da un nimero
secuencial al caso,
que debera coincidir
en la hoja de ruts,
debe comenzar a
diligenciar con fecha
responsahble de
cada uno de los
involucrados en el
proceso. libro de
miatricula ¥
documentos del
pacients.

S= mafricula en el

Awrziliar
administrativo
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libro de

especimenas
quirlrgicos [FR-

PAT-01]).
Se  entregan  los || Auxiliar
docurnentos del || administrativo.
pacients W la
muestra wio
e ierr | | sspicimen

Citohistotecnologo
para la respectiva
Macroscopia.

1

i

Verificaddn de
datos pars
Macroscopia

}

Procesamisnio
de muesiras
(Histatecnokga

a Palélago) o
con la solicibud de
dicho  estudio. Se
realiza = debido
procesamiento de
las  muestras o
aespecimensas de
menor complejidad,
los casos de mayor
complejidad quedan
para procesar por el
medico patdlogo de
la  misma forms,
siguiendao las
rormas
intermacionales de
procedimisnto,
¥
Diaitaci Se recibe del | Citohistotecnologo
igitacion de i R .
Y E— Citohistotecnologo wio Aurxiliar
nuevamenie las | administrativoe
l solicitudes con la
descripion

En el momente del | Citohistotecnologo
procesamiente  de | yio Madico patdlogo
cada espécimen se
werifica =n =
recipiente  que el
contenido, nombre
del pacients ¥
namero de  historia
clinica coresponda
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macroscopica ¥y se
procede a
transcribirflas en um
archivo termporsl
para  lusgo  ser
digitades en el
sistema.

Canseracian
e bajida
restanie para
postEiar
desearis

Si scbra tejido se
deja en el respectivo
recipients
debidamente
rotulado gue solo se
aliminara cinco dias
habiles despues de
haberse leido ¥
digitado el
resultado.

Auxiliar
Administrative  yio
Citohistotecnologo

Process de
tajids (12 horas)

Se obtienen cores
Necesarios; cada
muestra debe ir en
cassfes  con o su
respactivo  nbmero,
esfos van al proceso
citohistotecnologico
el cual consta de 12
pasos (12 horas),
las primeras cuatro
con  alcohol  etilico
BE, pars
deshidratacicn, las
dos siguientes
alcohol  n-propancl
para deshidratacion,
las cuatro siguientes
con =ilol para
aclaracion v las dos
Uimas con parafing
pars su
impregnacidn

Citohistotecnologo

Procasa de
inclusian

¥

Luego del anterior
proceso, se refira la
camastilla con  los
respectivos

especimenss y s=

Citohistotecnalogo
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procede ] la
inclusicn, gue

consiste en colocar
los especimenss an
maldes  metalicos
con  parafina  entre
40 ¥ goe
centigrados, los
cusles =2 dejan
enfriar para luego
proceder al corte.

¥ El corte consiste en | Citchistotecnologo
Process de la obfencidn  de
oarte material adecuwado
para la coloracion y
al estudic

histopatalagico,

para este proceso
=& requisns:
Micrétomao. cuchillas
especiales pars
microtoma,  agujas
de  diseccion o

pinceles finos,
portachjeios W
cubrechjetos.
¥ — —
La ecoloracion se | Citchistotecnologo
Procesa de li
oolaracidn realiza . on
hematoxilina v
20sina.
¥ Después del | Citchistotecnologo
Marilage ¥ proceso de
rofulaciin coloracion 52
mantan las laminas,

laz cuales deban
volverse &  rofular
con el ndmero del
CAs0.
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] Posteriormente  son | Citohistotecnologo
f.:ﬁ:::: e registradas  en el

libro registro  de
placas FR-PAT-02
con su  respectivo
nomero consacutivo
quedsndao

dizponibles para el
SXEMEn

microscopico por
partze  del madico
patologo.

Wenficacddn de
lAminas v
profocsio

Se wverifica que los
ratulos da las
laminas
correspondan con el
de la solicitud del
pacients.

Médico patdlogo

Werficacidn de
datas clinicas

Se  revisan datos
clinicos vy de ser
necesarnio =12
consulta historia an
fisico.

Medico patologe.

Estudic
MiCrascopies

Se realiza el estudio
de las |aminas &l

Médico patologo

¥

Imipresicn para
archiva fisioo

MICToSCopio.

|

¥ Se regisiran | Médico patdlogo v
Drescripritn hallazgos v s& da un | Auziliar
FicTos o pica diagnostico, se | sdministrativo

¥ dictan asios
Digitacicn y hallezgos al auwxiliar
correcaidn del administrative guien
reparts

digita el resultado
&n el sistema
guardandolo en una
memoria ¥y en um
acaf, para poder
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Crocumeanto
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|

D mer
AEsEsario, se
hace solicud
de coloraciones
o astudios
aspecializadas

realizar l=
correccion  de  los
mismze en forma
inmedista anfes de
ser  firmados el
patalogo revisa
cada resultado para
proceder a la firma,
posterior 8 esto se
confirma el reporte
pars que pueds ser
emitida.

Sl 85 necesaric se
=plicitan
coloraciones
especisles, se
envian = estudios
adicionales COrmo
inmunohistoguimica
para fenotipificacion
de la lesion o
segundo  concepto,
dicha solicitud
debers guedar
consignada en el
informe.

Relaciin de
dizgnisticos an
libra

FPosteriormente se
relacionan los
diagnosticos de
cada wuno de los
informes de
anatomis patologica
en el libro  de
aspecimensas
quirdrgicos v
biopsias  (FR-PAT-
01). Indicando si ya
sglic el resultado
con su disgndstico.

Aurxiliar
administrativo

Archies

A continuacion, se
archivan las laminas
en caj@ps Yy los
blogues en bolsas,
an ordemn

Citohistotecnologo
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de
PNEYor
=

consecutivo
menor &
numero
archivo.

en

Informacitn de
sramiles para
adicionakes

Sl =13 ordens
estudios

adicionales, se debe
informar y onentar al
paciente para  la
reglizacién  de los
respectivos tramites
administrativos ¥
una wez fenga la
factura de =1
solicitud se realiza
o cormespondiente;
siempre guardando
copia de las placas
=1 = archiva
general

Auziliar da patologia
wio Anrxiliar
administrativ.

Estadistica

Se reglizara
estadistica mensusl
de patologia.

Auxiliar
administrativo

FIM

REGISTROS.

HOMERE
REGISTRO

RESPONSAELE

CODIGO

IDENTIFICA
CION DE LA
CARFETA

CE
ALMACENAMIEN
TO

TIEMPO
DE
RETENCI
OMN

DESTING
FINAL

Registro de
Especimanes
Quirdrgicos

Biopsias.

| FR-PAT-01

Libro con el
mismo
nombre

Auziliar
Administrativo

5 anos Archivo

Registro de placas

FR-FAT-0Z

Libro con el
Mismo
nombre.

Citohistotecnologo

5 anos Archivo
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PUNTOS DE CONTROL.

ACTIVIDAD RIESGO PUNTO ACCION DE
CONTROL
Azignacion de consacutivo Inadecuads numeracicn klantensr de forma
de las solicitudes gdecuads el registro de

nameros consecutivos
capacitar al personsal que
los asigna en su utilizacion.

ldentificacion de solicitudes Mz advertencia de la “ferficar cada una de las

urgentes o priorntarias caracteristica de la solicitudes que se reciben
solicitud, generando
inoportunidad en la

generacion del reporta.

Fotulacion de las muestras y | Error en |z rotulacion de Doble revision de los detos
/o especimenas las muestras generando de identificacion dal
resultados cruzados. paciente. el numero

consecutivo y el rofulo de la
muesira Yo especimen.

Diligenciamiento Hoja de Mo zaber atrasos Fevision por cada uno de
ruta FRE- ADX-01 los responsables
INDICADORES
TIFD NHOMERE DEL
RIP INDICADOR FORMULA
Oporiunidad en biopsias . , .
= simples. © miitiples sin Eumalppa dE._h:iE dias transcurridos en1ﬂ_a _IH facha de
. recepcion ¥ numerg total de muestras recibidas
coloracion
P griiul-li::ldﬂafnﬂipﬁ’:pi;ﬁ 5umalpﬁa dE-_h:iE dias transcurrides En1ﬂ_a _IH facha de
. P recepcion ¥ numerg total de muestras recibidas
coloracion hisfoquimica
Oporiunidad
P especimenss quirdrgicos
con diseccién ganglicnar | Sumatoria de los dias transcurrides enfre la fecha de
sin coloracion recepcion ¥ ndmero total de muestras recibidas
Chporiunidad
P especimenas con
coloracion de | Sumatoria de los dias transcurrides enire la fecha de
histoguimica recepcion ¥ numers fotal de muestras recibidas
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Oporfunidad  biopsia o

aspécimen quirlrgico
P que requisre de
calcificacion

Sumatoria de los dias transcurridos enfre la fecha de

[decalcificacian) recepcion y numero fotsl de muestras recibidas

& CONTROL DE CAMEIOS

Descripcion Nombre y Cargo .
del Cambio del rEEp-uns_ahIE Fecha del cambio Nueva version
del Cambio
Regizfre  los Regizire al Registre en formato Regizfre al
aspectos mas nombre ¥ did/mm/iag la fecha numero de la
relevantes cargo del en la que s= realiza versicn gue
que regponzable de el cambio en el incluye loz
representan afectuar los documento cambioz
cambioz 8 un cambios al
documenfo documenito
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1. OBJETIVO

Estasblecer laz directrices para la adecuada recepcion de la muesfra o espécimen y
procesamiento a fin de garantizar resultados oportunos y aitamente confiables.

2. ALCANCE
Este procadimients inicia con la recapeidn de la solicitud medica del examen entregada por
el wsuaric y finaliza con el ingreso del resultado al sistema pars la consulta o descargue
sagun corresponda.

3. RESPOMSABLES

Responsables: Citohistotecnologo, auxiliar administrative, patdlogo.

4. GENERALIDADES.

TERMINGS ¥ DEFIMICIONES.

Cenfrifugacion: aplicacidn de la fuerza centrifuga con objeto de separar los corplsculos
solidos suspendides en un liguida.

Cenfrifugador: aparato pars la centrifugacion.

Citologia: parte de la histologia que trata de las clulas. Estudio de las celulas exfoliadas
de un érgano accesible (vagina, bronguios, estomago. Etc)

Hisfologia: estudio de la composicien v estructura microscopics de los tefidos orgénices
nomales o patolagices.
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5. DESARROLLO
Mo ACTIVIDAD DESCRIPCION RESFPCOMEABLE
1 INICIC
2 Se reciben las solicitudes de
patologia (citologia de liquidos)
— corroborandog gque el rofulo de la
Recepcion de .
) , muestra corresponda al pacients
cm?lcgla de que registra en los documentos,
liquidas =e verifica la orden de servicio.
Fara los casos identificados como | Citohistotecnologo
l urgentes o  priontarics (gue
debaran venir rofulados coma tal), yio
Verificacion de el esgquema se reslizara en 24 .
datos horas y s2 informara a los demas 'b'_uflllar_
. Administrativo
responsables. Se verifica que el
material wenga adecuadaments
+ fijadao.
Asignacian de
numera Para todos los casos gue ingresen
conseCutivo =n se llevara hoja de ruta FR- ADX-
hoja de ruta, 04
3 I'br:: de Se mafriculan las muestras con los
registro y datos completos y se  asigna
documentos ndmearo consecutivo
del pacients correspondiente, =i es URGENTE
O PRICRITARIC la solicitud debe
wenir rofulada COmo tal | Citohistotecnologo
simulténeamente == corrchora el
J/ protocole de los liquides con los
Procaso de datos. Descripcién macroscopica
citocentrifugado detallada que incluye 2l nimero de
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fijacign v =i es un liguido del
aspecto del mismo.

Proceso de
fijacion y

coloracicn

l

Se realiza el proceso de citologia
en |a citocentrifuga marcando las
l@minas, describiendo la cantidad
de liguido, el aspecta v el color,
luego de esto s= dejan secar las
laminas para el proceso de fijacion
¥ coloracion, wya sea de
Papanicolaou  ywio coloracionss
especiales solicitadas.

Citohistotecnologo

Proceso da

tamizaje

i

Registro si es
necesara

nusva muestrs

respeciivo puntesdo a la placa. E
importante gque se sefalen lo
campos citoclégicos  de  mayor
interés con un punto o circulo parj

Se reagliza el tamizaje con ej

que SEan observado
posteriormente  por el medicg
patélogo v control de calidad.

Citohistotecnaologo

E

Recepcion de
documsntos y
laminzs para
revision

|

S= registra em el formato de
reporte de citclogia de liguidos
FR-PAT-04 cuando no se puede
amitir un resultado pior
inconsistencias  en  coloracion,
lamina rota o mala fijacién o por
carencia de células, esto se
reportara en el itemn respectivo
pars gue se tome wna nueva
muestra.

Citohistotecnologo
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T E— Se recibe el formato por parte del
solicitud de Citohistotecnologe, werificando
HUE\'_E'S nombre,  numers  consecufivo,
coloracionzs datos clinicos v descripeion del
de sar espécimen, =& reciben las laminas
NECESaric : :
WS \rerrﬁ-:a. la calidad de la Medico peiélogo
‘L muestra  revisando en forma
genersl la misma y el punteado de
Emisidn de la |El‘|'|lr.‘|E de gitologia, dE: .E-EF
concento necesario e solicitan
cER _'!'I coloraciones especiales. Se emite
recomendaciones :
un concepto y recomendaciones
] i ) . ) .
h Se realiza la retroalimentacion con | Medico patclogo v
Retroalimentacion el Citohistotecnologo Citohistotecnalogno
E]
Digitacion Se realiza la respectiva digitacion Auriliar
l’ en el sistema Administrative
10
archivo de . o o
ISminas Se ar-:'.hl'-.r!ar! las |&minas siguisndo Citohistotacnaloga
&l consecutivo
11 Se realiza |z estadistica mensual
Estadistica de liguidos. Citohistotecnaloge
12
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NOMERE CODNGO IDENTIFICACION | RESPOMSAEBLE OE | TIEMPO DE | DESTING
DEL DE LA CARPETA | ALMACENAMIENTD | RETENCION | FIMAL
REGISTRO
Citologia FR-PAT-04 | Carpeta con el | Citohistotecnologo | 5 afios Archivo
lIguidos mismo nombre
7. PUNTOS DE CONTROL
ACTIVIDAD RIESGOD PUNTO DE ACCION DE
CONTROL
Mantener de forma adecuada el
Inzdecuadas numeracion | registro de numeros consecutivos

Asignacion de consecutive

de las solicitudes

capacitar al personal gus los
asigna en su ufilizacién.

Identificacion de sclicitudes | solicitud,
urgent=s o pricritarias

Mo adverdencia de
caracteristica de

inoportunidad an

generandao

generacion del reporte

“erificar cada wuna de las
saolicitudes gue se reciben

Rotulacion de las muestras o

especimenes.

Error en la rofulacion de
las muesiras pgenerando
resultados cruzados

Doble revision de los datos de
identificacion  del paciente  al
numerg consecutivo y el rotulo de
la muasirs y / o espécimen

4. INDICADORES

TIPO NOMERE DEL
RIF INDICADOR

liquides

Oporunidad en citalogia

an liguidas

FORMULA

Sumatoria de los diss transcurridos entre la fecha de
recepcion o toma de la muestra v la fecha de entrega del
resultade de citologia en liquidos ¢/ Ndmero fotal de citologias
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1. INTRODUCCION

El laboratorio del DR. JAIRO DIAZ TORRES tiens la responsabilidad de recibir aquellas
muestras histoldgicas para ser analizadas y procesadas, ademas de emitir un diagnstico
preciso; adicionalmente proporciona una serie de varizbles gue constituiran factores
prondsticos v predictivos para el tratamiento de ls enfermedad. Aproximadamente entre un
G0-80% del manejo del paciente estdé basado en resultsdos gue proporcionam los
laboratorios, yva sea clinico o de patologia. Para el comects funcionamiento de este proceso
¥ la confiabilidad de los resuliados que se emiten desde el laboratorio de patologia es de
vital importancia un esiricto control de todo lo que se refiere a la etapa pre analitica, a la
etapa analitica y al pos analttica. La fase analitica integra los estudios intraoperatorics, el
procesado vy tallade macroscopico, la elaboracién del blogque de parsfina, sscciones
histologicas vy tincion de las mismas [Ya sea con técnicas rufinarias, de inmunohistoguimica
o moleculares), ¥ su comrecta interpretacion para llegar a un diagnastico.

2. OBJETIVO

Eztablecer los crterics a fener en cuenta pars el control de |z calidad intermo en el
laboratorio de patologia, relacionado con la fese anslitica, para ssegurar un resultado
confiable ¥ acorde con la clinica que presentan los casos gue se analizan.

3. ALCANCE ¥ RESPOMSAEBLES

El procedimiento de control de calidad interno inicia desde que las laminas, cortes, bloques
de parsfina entran & procesamisnto v finalizan cuande el medico patdlogo valida los
montajes para registro en el formato de contrel de calidad. Aplica para la fase analitica del
laboratorio de patologia.

Responsables: El personal relacionado con la implementacion de este documento as:

Citohistutecnﬂlugul; Se encarga del montaje de muestras, laminas, corfes y bloques de
parafina en el laboratoric de patologia.

Medico patélogo: Se encarga de verificar el cumplimiento de los criterics de calidad an
cuanto & cortes, coloraciomes, montaje de bloques de parafina.

Auxiliar Administrative: Se encarga del registro de la validacien reslizada por el medico
patdlogo en el formato de contral de calidad internco.

4. GEMERALIDADES
En el laboratoric de patologia el control interno de la calidad puede efectuarse por parte del

mismo laboratorio v tiene come finalidad establecer la fiabilidad de los resultados obtenidos;
para ello se ufilizan controles internos de forma rutinaria de las pruebas a evaluar. Estos

[ IT]

100



- DR. JAIRC DIAZ TORRES - e
I PATOLOGO - L Version | oo
U. SA0 PABLO-BRASIL ' o 1 .
REG. 1407382

TR ELONER N L FRTES =L CURTROL OE CAL KTALT 3 '\'igi_ ria E:_:_,.IE_I_:

IRIEIERRY ER EL ILABCIHA | CHERD L0 1780 UL CHELA e L Ll P Controlado
controles pueden ser suministrados por la casa comercial del dispositivo utilizada o bien
obtenerse en el propic laborastorio; tambign puede llevarse s cabo mediante
determinaciones en muestras especialmente disenadas para tal fin, por madio de la
repeticion de determinaciones en especimenes de ruting o con el andlisis estadistico

pericdico de los resultados obtenidos.

El diagnostico morfologico es la parte mas critica dentro de la fase analitica dal laboratorio
de patologia; es una prusba no sutomstizads y que ha de ser realizada por 2l patalogo
hasandose en sus conocimientos, formacion y experiencia. La evaluacion del control de
calidad internc en este aspecto es dificil y se establece por la evaluacion de un mismo caso
por 2 o mas cbservadores consensuando el resultado (sesiones perddicas, conferencia de
consenso, consulta escrita, efc ). La revision de casos seleccionados por un sagundo
observador que actla como consulior experto, la revision aleatorizada de casos donde se
toma wn porcantsje de los casos analizados en el periodo, para realizar la comparacian de
resultados entre los observadores. También se realiza ls revision de la calidad en los
montsjes, coloraciones, fijaciones y ofros procesos técnicos gue s2 han realizado en la fase
pre analitica durante la lectura de los especimenes, para establecaer si cumplan con los
criterios definides y son validos para ser analizados, puede fomarse un porcentaje da los
cas0s revisados.

5. DESARROLLC

1 en la manana llego el Citohistotecnologo a sacar los tejidos del procesador de tefidos que

duran 12 horas. Se procede a la inclusicn utilizando parafina liguida 2 58 a 80 °C, anillos de
inclusidn, soportas metilicos.

2 ocbteniéndose los blogues de parzsfina debidamente marcados con el numero que le
corresponde a cada caso

3 se ordenan de forma ascendents, luego se colocan en una cubets con hislo, esto permite
que se pueda cortar el tejide del bloque de parafina.

4 se utilizan laminas poriachjeto para la pesca del tejido.

5 para este procedimiento se ufiliza el bano de flotacion, que debe estar a una temperatura
de 58°C. Laminas gue se van obteniendo son colocadas en canastillas mefslicas con
capacidad de 30 laminas.

G luego son llevadas al home que debe estar a 80°C por 30 min. Asi se les elimina la parafina
quedando el tejido adherido a ks lamina.

T posteriorments se uliliza EL TREW DE COLORACION DE RUTINA (HEMATOXILIMA
EQSIMA)Y Que esta consta de fres xiloles, un alcohol etilico, un alechol n-propanc,
hematoxilina, agua smoniacal, alcohol acido, eosina, dos alecholes etilicos, un aleohol n-
propanol. después de este proceso pasan al horno durante 20 mn para el secado.
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5 se procede al montaje de las laminas donde se utiliza cito resina, laminillas cubre cbhjsto
de 24x40cm.

9 lwego se ufilizan rofules de papel con sdhesive donde se escrbe el numero
correspondiente al caso.

Blogues de parsfina:

Se deben archivar en bolsas plasticas con 50 cases, debidamente rotulado v sellados. En
ur area donde la humedad oscilz entre 28°C a 30°C.

En cuanto a la coloracidn:

Que los reactivos no estén vencidos

Que |z temperstura v humedad sea la indicads en la ficha tacnica

El contraste de la coloracicn sea optimo al momento de la lacturas de lamina

5. GENMERALIDADES

Al momento de la lecturs de las laminas, se busca que hays un adecuado contraste de
coloracion permitiendo ver las diferentes estructuras morfoldgicas de la respectiva muestra.
Azl como también gue los cortes del tejido no presenten artefactos que dificulten la leciura.

Tener en cuenta la temperatura dal bafio de flotacién para evitar gque los tejidos sufran
cambios en su estruciura morfolégica.

CONTROL DE LAMINAS DE HISTOLOGIA ¥ CITOLOGIA:

Cuando el medico patdlogo hacen la lectura de las Is'lminasl y obhservan inconvenientes
como: cortes muy gruescs, doblecas, rallados, sin confraste, que dificultan la lectura del
caso. Se remite el formato FR-PAT-18 vy FR-PAT-20, para las debidas cbservaciones que
deben ser revisadas por el Ciohistotecnologo.

Sacar nuevos cortes para corregir €l inconveniente ocasionado; para gque de esta manera
al medico patdlogo pueda emitir un diagndstico confiable.

7. PUNTOS DE CONTROL

Actividad Riesgo Punto de Control
Werificacién de criterics de | Lectura de laminas y cortes | Registre de  control  de
calidad aplicables = los | inadecuadas con | calidad interno & cores,
miontajes y coloracionas. interferencias. laminmas v blogues.

8. INDICADORES

FPorcantaje de montajes que cumplen criterios:
Mumero de montajes revisados gque cumplen requisitos 3% del 100%

102



103

DR. JAIRD DIAZ TORRES
PATOLOGOD

U. SAD PABLD-BRASIL
REG. 14078282

T ECERTO ATES EL CORTIRC DE CALCITALT
THIIEIERD BN L LABOIEA §CHENT L 8 1O A

Caonbrolado

Murers tofal montajes revisados en 2l pericdo 100%
9. REGISTROS
HOMERE IDENTIFICACION DE LA REZPOMNSAELE DE TIFD DE DESTING
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REGIETRO DE FR-PAT-19 | REGIETR MEDICO PATOLOGD | TRES ANOS ELIMIMACIOR
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CONTROL DE DE
COLORACICN CONTROL
DE CITOLOGIA DE
LIQUDosS COLORAC
nl ) CE
CATOLOGI
5
LIDUIDOS

10. CONTROL DE CAMEIOS

Descripcion
del Cambio

HNombre y Cargo
del responsable
del Cambio

Fecha del cambic

Muewva version

Regizfre lo=
aspecios mas
relevantes
QUE
representan
cambios 8 un
documento
exisfente

Regizfre af
nombre
cango dal
reszponsshie
de efectuar los
cambics al
documento
actuslizado

Registre en formato
ddimm/faa la fecha
=n la que s= realizs
=l cambio en el
documento

Regizfre af
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varsion gue
incluye los
cambios
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Diocumenio Controdado

1. DOBJETIVO

Describir las actividades para reslizar la coloracion y diagnostico de |éminas de citelogia de
cuello uterino, reduciendo y comigiendo deficiencias en el proceso para demostrar la
credibilidad del diagnostico comparable entre diferentes cbservadores, para lograr
resultados de lesionas pre neoplasicas.

Z. ALCANCE

Este procedimients s aplicable para todo el laboratorio, en el proceso e inferpretacion en
muestras de citologia de cuelle utering a partir de la recepcion, radicacion, marcacion,
coloracien, montzje v lectura de las citelogias de cuello utering, para entregsar resultados de
6ptima calidad, en bienestar de las usuarias.

3. RESPOMNSABLES

Auxilisr Administrative, Citdloga, Medico Patdlogo; pars seguir los  lineamientos
consignados en este documento.

4. DEFENICIONES

CITOLOGIA DE CUELLO UTERINO: Es una prusba preventiva gue sirve para obiener
células del cuells del Utero y descartar la presencia de lesiones precancerosas o de un
cancer del cusllo del dtero en fases iniciales.

CELULA: Unided amstémica fundamental de todos los organismaos vives, generalmente
microscopica, formada por citoplasma, uno o mas nlcleos y una membrana gue la rodea.

ESPECULD: Insfrumento médico destinedo a dilatar la enfreda de ciertas cavidades del
cuerpo para facilitar su exploracion.

TINCION HEMATOXILINA-EQSINA: Es une de los métodos méas populares de fincién
ufilizado en citologia e histologia. El método supone la splicacién de la fincion de
hematoxiling, Yue. por ser catidnica o bésica, tifie estructuras Acidas (basdfilos) en
tones azul y plrpura, como por ejemple los nicleos celulares; v el uso de ecsina gue fife
componentes basicos (acido filos), como por ejemple estructuras citoplasmaticas y
sustancias intercelulares; en tonos de color rosa
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AMONIACO: Gas incoloro de olor desagradable, compuesto de hidrageno y nitrogeno v
miuy soluble en agus, que sirve de base para la formacion de distintas sales; s emplea en
la fabricacion de abonos y productos de limpieza o de refrigeracicn

MICROSCOPIO: Instrumento optico para ampliar la imagen de objetos o seres, o de
detalles de estos, tan pequernos gue no se pueden ver a simple vista; consta de un sistema
de lentes de gran aumsnto.

LESIONES PREMEOPLASICAS: Las lesiones precancercsas de cusllo uterino son las
precursoras del cancer cervical y la infeccion por el virus del Papiloma humano [WFH) es al
factor de riesgo mas importante para su desarrollo

VIRUS DEL PAPILOMA HUMAND O VPH: Virus gue pusde causar verrugas en diferentes
partes dal cuerpo. Existen mas de 200 fipos. Cerca de 40 de ellos afectan a los genitzles.
Estos se propagan a fraves del contacto sexual con una persona infectada. También se
pueden propagsr a través de ofro contacto infimo de piel a piel. Alguncs de ellos puedan
ponerle en riesgo desamrollar un cancear.

CANCER: E=s =l crecimiento descontrolado de célulzs anocrmales en el cuerpo. Las células
cancerosas también se denominan clulas malignas

FASE PRE ANALITICA: E= |2 etapa del procesc que comprande la toma y remision de la
mivestra y recepcion por parte del laboratorio.

FASE AMALITICA: Es I= etapa del proceso que comprende la recepcion, radicacion,
marcacion procesamiento y lectura —diagnastico

5. MARCO NORMATIVO

+ Resolucion 0412 de 200, Establece las actividades, procedimientos e intervenciones
de demanda inducida y obligatoric cumplimiento y se adopfan las normas fécnicas
¥ guias de atencion para las actividades de proteccion especifica, sslud pliblica.
Incluye la norma técnica pars la deteccion temprana del cancer de cuello wtering ¥
guia de atencidn de lesionas pre neoplaszicas da cuello utering.

+ Decreto 1011 de 2008 establece el sistema obligatoric de garantia de la calidad en
|z atencidn de salud del sistema de seguridad social en salud.
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& RECURSOS

BATALENTO HUMANO.
*  Aulisr Administrativo
*+  Citdloga

& Paiclogo

6.2 MAQUINARIA ¥ TECNOLOGIA
# Microscopio

Libro de recepcion

Lapiz punta de diamante
Lapiz de mina negra
Computador

6.3 MATERIALES O LOGISTICOS

+ Loz elementos necesarios para la realizacion del procadimients incluyen el personal
que entrega las citologias sl laboratorio, protocolos o formatos Sistema Bethesds,
lamina portacbkjetos, laminas.

+ Insumos regueridos para el desarolle del procedimisnto: canastillas metalicas,
recipientes plasticos o de vidrio pars contener los colorantes, Alcohol al 28%,
Hematoxilina de Harris, amoniaco, Orange &, EA-50

6.4 METODOLOGICOS

+ Guia confrol de calidad para |a toma procesamients e interpretacion en muestras de
citologia de cuello utering. Instituto Macional de Salud. 2008

a. MEDIO AMEIENTE

El laborstoric cuenta con Sreas distribuides para desarrollar cads uno de los procesos
distribuidos asi: Meson para recepcion, registro y marcacién de las muestras con
iluminacion v vertilacion.

* Area de coloracién donde s= ubica el tren de Hematoxilina- Ecsina junto al lavedo
de agua comiente.
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7. GEMERALIDADES

La citologia de cusllo utering ha tenido éxito como técnica de deteccion temprana en la
reduccion de la moralidad por céncer de cuello utering en paises desarrollados, Es una
prusba de tamizacién gue suministra una categorizacién presuntiva de las ancrmalidades
celulares encontradas. En Colombia s2 emplea la citologia convencional de cuello utering
como metodo de deteccion con terminologia Bethesda, adoptada por la norma técnica para
la deteccion temprana del cancer de cuelle uterino y guia de atencién de lesiones pre
neoplasicas.

La coloracién de Papanicolaou fue descrita por el Doctor George Papanicolaocu en 1842 v
desde ese momento ha sufride algunas medificaciones. Esta coloracion es la recomendada
para la citologia de cuelle wtering, por el confraste que presentan los nicleos y los
citoplasmas de las calulas, lo gue facilita la interpretacion de los extendidos.

Fara optimizar y hacer usc sdecuado de la coloracion se recomienda:

+ Para mantener limpia la hematoxiling s puede; filtrar todos los dizs 2l colorante o
retirar la capa metdlica utilizando papel absorbente antes de cada coloracicn.

#* Laos colorantes fueries comao |a hematoxilinag de Harris, Crange -5, EA-50, s= deben
fillrar cada semana, agregando donde haga falta hasta completar el volumen de
cada cubets.

+ La duracion de la coloracion depende del volumen de citologias coloreadas, &l mejor
indicador es el contraste que presenten las ceélulas sl sar obsarvadas al microscopio.
Si la coloracion esta palida o hay confraste deficiente indica que los colorantes
deben ser cembiados en su totalidad.

& RIESGOS Y PUNTOS DE CONTROL PARA EL PROCESAMIENTO E
INTERPRETACION DE CITOLOGIAS DE CUELLO UTERING

Las posibles riesgos en el procesamiento corresponden a:

+ Marcacién inadecuada de la lamina

#* Lamina rota

» Formato Bethesda no concordante con lamina
#* Lamina mal identificads o rotuladsa

+ Lamina =in fijacicn
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En &l proceso de Utilizacion de EPP,
Marcacion se Cortada o puncién adecuado manejo :al N
encuentre una con el vidrio roto destapar la caja Citdloga
lamina rota plastica
irrecuperable transportadora
Identificacion de los
datos de la paciente, Di § 4 Revisian al
que no coincida en 1AGNoSUCe CUZadt | Lemento del| Auxiliar Administrative yo
el formato sistema registro en el Citologa
Bethesda vy la cuaderno
lamina
Lamina sin fijacion Inadecuada ﬂar?ﬁc?ﬁimnreﬂ;iflz Citdloga
I coloracion g

de la lamina

5. DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO:

FPasos para la coloracion con la técnica de Papanicolau para citologias de cuello uiering:
1. Seintroducs la canastilla con las laminas en un recipiente con alechol al 28% de 157
a 20" minutos.

e

]

Lavado con agua corriente 2 minutos
Hematoxilina de Harris 2 8 3 minufos
Lavado con agua corrientz 2 minutos
Alcohol amoniacal al 70% 3 inmersiones
Alcohol al 98% 10 inmersiones
Alcohol al 98% 10 inmersiones
Alcohol al 98% 10 inmersiones
Crange G 3-5 minutos

10. Lavado com agua corriente 2 minutos
11. Alcochaol al 98% 10 inmersiones
12. Alcohol al 28% 10 inmersiones
13, Alcohol al 28% 10 inmersiones
14, EA-50 3 minutos

18, Lavado com agua corriente 2 minutos
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18. Alcohol al 28% 10 inmersiones
17. Alcohol al 28% 10 inmersiones
12. Alcohol al 28% 10 inmersiones
18. Montaje de laminas con resina y laminilla cubrechjetos
ITEM | RESPONSAELE DESCRIPCION RESPOMNSABLE
INICIC
1 Laboratorio de Fecepcion de laminas y protocolos Auxiliar Administrativo
citologia v patologia | relacicnados en oficio remisorio.
Laboratario de Werificacidn de identificacion de las Auziliar Administrativo
2 citologia v patologia | lamines con 2l nombre registrado an el
formiato
Laboratonio de Fegistro, radicado y marcacion de las Auzxiliar Administrativo
3 citologia ¥ patologia | muestras en el libro de ingreso.
Laboratorio de Para el proceso de coloracion las Citdloga
4 citologia v patologia | lamines =& colocan en wna canastills
metalica feniendo precauvcién de no
golpearlas, levandolas a un recipiente
con aleohaol de 88% de 15 a2 20 minutos
Laboratonio de Lavado con agua cormente, teniendo la Citaloga
3 citologia y patologia | precaucion que no golpean la basa de
las cubetas, con el fin de evitar el
desprendimiento de maternal celular, al
pasar de una cubeta a otra, la canastilla
=& seca por su base con una comprasa,
para una mejor preservacicn de la
coloracion.
Laboratorio de Introducir la canastilla en la cubsta con Citdloga
3] citologia v patologia | Hematoxilina de Harris, de 2 a 2
minutos, teniendo la precaucicn que no
golpeen la base de las cubstas, con el
fin de evitar =l desprendimientc de
material celular, al pasar de una cubsata
a otra, la canastilla =2 s=ca por su base
CON UNE COMPpresa, PErE Una mejor
preservacion de la coloracidn.
7 Laboratario de Lavado de la canastilla por 2 minutos Citaloga
citologia v patologia | com_agua  corriente de  la llave,
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procurando que el chomo de ests no
caiga  directamente pars evitar
desprendimiento del miaterial.

Laboratorio de
citologia v patologia

Introducir la canastilla en la cubeta con
Alcohol amoniacel al 70% realizando 3
inmersiones. Teniendo la precaucion
que no golpeen |a base de las cubetas,
con &l fin de evitar 2l desprendimiznto
de material celular, al pasar de una
cubets s ofra, |a canastilla se seca por
=u base con una compresa, para una
mejor preservacion de la coloracion.

Citsloga

Laboratorio de
citologia v patologia

Introducir la canastilla en la cubeta con
Alcohol al 85% realizando 10
inmersiones teniendo |la precaucion que
no golpeen la base de las cubetas, con
el fin de evitar el desprendimiento de
material celular, al pasar de una cubseta
& otra, la canastilla se seca por su base
COM UN& COMPresa, paErs una mejor
preservacion de la coloracidn.

CitSloga

i0

Laboratorio de
citologia y patologia

Introducir la canastilla en la cubets con
Alcohol al 86% realizando 10
inmersiones, teniendo la precaucion
que no golpeen |a base de las cubstas,
con el fin de evitar 2l desprendimiznto
de materizl celular, al pasar de una
cubets & ofra, |a canastilla s2 seca por
=u base con una compresa, para una
migjor preservacion de la colorscidn.

Citdloga

11

Laboratorio de
citologia y patologia

Introducir la canastilla en la cubeta con
Alcohol al 86% realizando 10
inmersiones, teniendo la precaucion
que no golpeen |a base de las cubetas,
con &l fin de evitar 2l desprendimisnto
de materizl celular, al pasar de una
cubets & ofra, |a canastilla s2 seca por
su base con una compresa, para una
mejor preservacion de la coloracion.

CitSloga

12

Laboratorio de
citologia y patologia

Introducir la canastilla en la cubeta con
Orange =3, teniendo la precaucion que
no golpeen la basse de las cubetas, con

CitSloga
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el fin de evitar el desprendimiente de
material celular, al pasar de una cubeta
& otra, la canastilla se seca por su base
CON UM CoMmpress, pars una mejor
preservacion de la coloracidn.

13

Laboratorio de
citologia v patologia

Lavado de la canastilla por 2 minutos
con agua cormiente de la llawve,
procurando gue &l chorro de esta no
caiga directaments para evitar
desprendimiento del matarial.

Citdloga

14

Laboratorio de
citologia y patologia

Introducir |z canastilla en la cubeta con
Alcohol al 86% realizando 10
inmiersiones, teniendo la precaucicn
que no golpeen la base de las cubsias,
con el fin de ewvitar el desprendimi=nto
de materizl celular, al pasar de una
cubets a ofra, la canastilla 5= seca por
=u base con una CoOMpress, para una
mejor preservacion de la coloracion.

Citaloga

15

Laboratorio de
citologia v patologia

Intraducir |2 canastilla en la cubeta con
Alcohol al 86% realizando 10
inmersiones, teniendo la pracaucion
que no golpeen la base de las cubstas,
con el fin de evitar el desprendimiento
de material celular, al pasar de una
cubets a ofra, la canastilla s2 seca por
=u base con una COMpPress, para una
migjor preservacion de la coloracian.

Citdloga

16

Laboratorio de
citologia y patologia

Introducir |2 canastilla en la cubeta con
Alcohol al 86% realizando 10
inmersiones, teniendo la precaucicn
que no golpeen la base de las cubsias,
con el fin de evitar el desprendimiznto
de materizl celular, al pasar de una
cubets a ofra, la canastilla 5= seca por
=u base con una COMpPress, para una
mejor preservacion de la coloracion.

Citdloga

17

Laboratorio de
citologia y patologia

Introducir ls canastilla en la cubeta con
EA-50, teniendo la precawcion que no
golpesn la base de las cubetas, con el
fin de evitar el desprendimienio de

material celular, sl pasar de uns cubets

Citdlega
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g otra, la canastills se seca por su base
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preservacion de la coloracion.

18

Laboratorio de
citologia y patologia

Lavado de la canastilla por 2 minutos
con agua cormente de la llave,
procurando gue &l chorro de esta no
caiga directamente para evitar
desprendimisnta del material.

Citcloga

19

Laboratorio de
citologia y patologia

Introducir la canastilla en la cubets con
Algohol al 85% realizando 10
inmiersiones, teniendeo la precaucion
que n2 golpeen la base de las cubstas,
con el fin de evitar 2l desprendimiento
de material celular, al pasar de una
cubets a ofra, |a canastilla se seca por
su base con una compresa, para una
mejor preservacion de la coloracidn.

Citdlogs

20

Laboratorio de
citologia v patologia

Introducir |z canastilla en |la cubets con
Alcohol al 86% reslizando 10
inmersiones, teniendo la precaucicn
que no golpeen la base de las cubstas,
con &l fin de evitar &l desprendimisnto
de material celular, al pasar de una
cubets a ofra, |a canastilla s= seca por
su base con una compress, para una
mejor preservacion de la coloracion.

Citdloga

21

Laboratorio de
citologia y patologia

Intraducir |z canastilla en la cubets con
Alcohol al 86% reslizando 10
inmersiones, teniendo la precaucicn
que no golpeen la base de las cubstas,
con el fin de evitar el desprendimiento
de material celular, al pasar de una
cubets a ofra, |a canastilla s= seca por
Su base con una compress, para una
mejor preservacion de la coloracion.

Citdloga

22

Laboratorio de
citologia v patoloaia

Secado de las laminas al aire.

Citdloga

23

Laboratorio de
citologia y patologia

Montzje da las [&minas utilizando
resina sintética por medio de ka union
entre el portschjeto v el cubrechjetos.

Citdloga
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24 Laboratorio de
citologia v patologia

Lectura & interpretacion cito-

morfolégica de los extendidos de cuello
uterino.

Citdloga y Patdlogo

23 Labaoratorio de
citolooia v patologia

Entrega de resultados con relacian de
los miismos

Auziliar Administrativo

4 10. REGISTROS DE CALIDAD

Registrar los formatos que son necesarios para la ejecucion del procedimiento o que deben
zer diligenciados para demaostrar evidencia de la ejecucion del procadimisnto.

CoDIGo REGISTROS DE RESPONSABLE TIEMFOQ DE
CALIDAD ALMACENAMIENTO RETENCION
SEGUN EL WUMERC DE
CASO QUE ESTE Registros de ingreso Auxiliar Administrativo Segun TRD
DISPONIBLE
FR-PAT-21 Confrol de coloracién Citclega y Medico Segln TRD
Patoloao

11. CONTROL DE CAMBIC S
Ee relacionan los cambios mas significatives en las diferentes versiones para tener de

manera la trazabilidad

del docurmento.

FECHA

VERSION

CAMBIOS REALIZADOS

RESPONSAELES

12. EIBELIOGRAFIA

Guia control de calidad para la toma, procesamiento e interpretacion en muestras de
citologia de cuelle utering. Instituto Macional de Salud-2008.

13. ANEXOS

Documentos u ofros soportes regueridos o complementarios
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1. OBJETIVO 2

2. ALCANCE 2

3. RESPONSABLES

4. DEFINICIONES 2

5. GENERALIDADES 2

ELABORACION REVISION APROBACION

Blanca Stella Usarno
Cuervo
Auxiliar Administrativa

Jairo Alberto Diaz Torres
Medico Patdlogo

Jairo Alberto Diaz Tormes
Medico Patdlogo

EECHA: 3101/2022

EECHA: 3/01/2022

FECHA:3/01/2022
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1. OBJETIVO

Establecer los lineamientos para la seleccion y evaluacion de proveedores.

2. ALCANCE

Aplica todos los proveedores que suministren todos los productos o servicios al
laboratorio.

J. RESPONSABLES

Responsables: Auxiliar Administrativo.

4. DEFICIONES.

« Proveedor primarioc homologado:. provesdor que cumple con los criterios
solicitados para ser considerado como un proveedor estratégico v que serd la
primera opcion de compra.

« Proveedor homologado alterno: Proveador gque no cumple con todos los criterios

solicitados v que es considerado como proveedor alterno en caso el primario no
pueda atender la orden de compra.

« Gestion de documentos: Procedimiento que define el proceso de gestion de la
informacion documentada.

5. GENERALIDADES

Criterios de seleccion de nuevos proveedores:
Reemplazo o rechazo de un proveedor

Incremento de la capacidad operacional de la compafiia
Reemplazo de insumo en la formulacion de la produccion
Capacidad limita de proveedores actuales

s 5 85 8 =
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« LISTA DE PROVEEDORES
PROVEEDORES PRIMARIOS
ComGo PROCESO NOMERE PRODUCTO PUNTAJE OBSERVACIONES
PROVEEDOR O SERVICIO
PROVEEDORES ALTERNOS
CoDGo PROCESO NOMERE PRODUCTO PUNTAJE OBSERVACIONES
PROVEEDOR O SERVICIO

Manual de organizacion de funciones
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MANLAL DECRBANZACION DE FURCIONESR Documenta
. Controlada
+
DESCRIPCION DEL FUESTO REPORTE
Denominacion del puseio: Poslcloness que reporta:
Area: Poslclonss que reporta:
PERFIL
Educacidn:
Formaclan
Experiencia:
Habllldades:
FUMCIOMES PRINCIPALES
FUMCIONES ESPECIFICAS
ELABORACION REWVISION

Blanca 5tella Usarno
Cuervo
HAuxiliar Administrativoe

Jairo Alberto Diaz Torres
Medico Patdlogo

APROBACION

Jairoc Alberto Diaz Torres
Medico Patologo

FECHA: 3/01/2022

FECHA: 3/01/2022

FECHA:3/01/2022
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2. ALCANCE 2
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ELABORACION REVISION APROBACION

Jairo Alberto Diaz Torres
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1. OBJETIVO

Establecer los procesos para el tratamiento de wne salida no conforme durante las
operaciones del laboratorio, con el objetive de asegurar la confiabilidad de los resultados;
asi como, la calidad.

2. ALCANCE

Se aplica a todas las areas del laboratorio.

3. RESPOMSABLES

Responsables: Auxiliar Administrativo.

4. DEFICIONES.

+ Salida no conforme: Producto o servicio resultado de un proceso que no cumple
con la disposicion de los requisitos de ks morma IS0 15189:2022, =e origina a pariir
de la no existencia de controles al analizar el riesgo de un proceso.

+ Tratamiento de salida Mo conforme: Disposicion de la salida Mo conforme, |z
cual procede en parslelo con la implemeantacion de confroles. Segln ks noma y
por su fipo de disposicion sa divide en:

¥ Correccion: Si la salida no conforme es un producto se realizara un
reproceso del producto, de ser wn servicio se programara una reciificacion.

¥ Separacion: Mo se continda con el proceso siguiente al momento de la
identificacion. Segin la situacidn el producto podria ser corregido o
destruido.

+ Devolucion: Si es un producto la salida no conforme retornaré al proveador
o & la companis, segln sea el caso, se realizard una correccion, nuevo
envio o destruccion. De ser un sarvicio, 52 procaede con el ramite de nota
de credito.

¥ Contencion: La salida no conforme no podra ser liberada sin antes pasar
por una validacion de control de calidad. De ser un producto el resultado
pedria ser una acepiscion, un reproceso o la destruccion del producta, de
ser un servicio el resuliads podriz ser un reembolse o wna reprogramacion.

¥ Suspension: La salida no conforme, ya sea wn producto o servicio, serd
detenida y esperara su reanudacion.

¥ Informiacion: Si es un producto se procederd con una capacitacion al
cliente o proveedor, de ser un servicic se procedera con una sclaracion
personal o telefonica.
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v Aceptacion: La salida no conforme carece de relevancia por la no
alteracion en los procesos o servicios entregados por lo que el producto o
servicio sera recepcignado por la compania o despachado al cliente.

» Gestion de riesgos: Procedimiento que identifica, analiza, evalia y frata los
riesgos asociados a la calidad.

= Gestion de documentos: Procedimiento gue define =1 proceso de gestion de la
informacion documentada.

5. GENERALIDADES
1. Trazabilidad de las salidas no conformes:

= La codificacion de las salidas no conformes estara relacionada con la codificacion
de riesgos para una mejor trazabilidad.

Procedimiento de gestion de acciones correctivas
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= CORRECTIVAE 301/2022 Controlado

I
CONTENIDO
Pag.

1. OBJETIVO 2
Z. ALCANCE 2
3. RESPONSAELES

4. DEFINICIONES 2
5. GEMNERALIDADES 2

ELABORACION REVISION APROBACION

Blanca Stella Usarno Jairo Alberto Diaz Torres | Jairo Alberto Diaz Torres
Cuervo Medico Patdlogo Medico Patdlogo
Auxiliar Administrativo

EECHA: 3/01/2032 FECHA: 3/01/2022 FECHA: 3012022
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1. OBJETIVO

Establecer el proceso para registrar, analizar, implementar v evaluar las acciones
correctivas en las operaciones del [aboratorio.

2.

ALCANCE

Aplica a todos |as areas del laboratorio.

3.

RESPONSABLES

Responsables: Auxiliar Administrativo.

4. DEFICIONES.

Accidn correctiva: Accién tomada para eliminar una desviacion detectada dentro
de las operaciones de la compafiia con el objetivo de prevenir su ocurrencia.
Accion inmediata: Accion tomada para eliminar una mala practica detectada con
un nivel de riesgo alto, que podria provocar una ineficiencia en las operaciones.
Andlisis causa raiz: Analisiz en el cual se usa 1a herramienta de los 5 porgués o
diagrama de Ishikawa para identificar la causa que desencadeno la accion
comectiva.

Gestion de documentos: Procedimiento que define el proceso de gestion de la
informacion documentada.

GENERALIDADES

. Trazabilidad de accion comectiva:

La codificacion de la accidén correctiva estara relacionada con la codificacion de
rniesgos para una mejor trazabilidad.
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Procedimiento de gestion de satisfaccion al cliente
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CLERIE Contralads

1. OBJETIVO

Establecer el proceso para |la medicicn de |3 satisfaccion del cliente, analizarla y buscar
oporiunidades de mejora.

2. ALCANCE

Aglica a todos las dreas del laboratorio.
3. RESPONSABLES

Responzables: Auxiliar Administrativo.
4. DEFICIONES.

+ Encuesta: Medio utilizado para recogilar informacicn de forma cuantitativa.

+ Satisfaccion al cliente: Percepcion del cliente del grado de cumplimients del
producto o semvicio brindado.

+ Clisnte: Persona u organizacién que parficips o interviens dentro de las
actividsdes de algun proceso del Sistema de Gestion de Calidad, siendo segin su
participacion cliente intemo (pertenecs a ks organizacion) o extamo (no pertenace
3 |a organizacion).

* Responsable del proceso: Encargado de los resultados de un determinado
proceso.

3. GEMNERALIDADES

1. Desarrollo de la encuesta y recolaccion de informacion:

* Laencussta se realizars via elecironica o telefonicaments a través de un personal
de atencion al clieme.

* Elformate de encussta; asi coma las preguntas, seran desamralladas por el
personal de atencidn al cliente y validado por &l personal de Gestion de Calidad.

2. Dwracion y frecuencia de medicion:

» Laencwesta estard dlsp-:lnlble para =l clientz por un periodo de 30 dias o hasta
que se shkcance un minimo de respuestas del clients que permita |3 evaluacion de
los resultados.

+ Lafrecuencia de evaluacion serd anual.
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Formato de atencion a quejas

B Lo Boan Mo DR. JAIRC DIAZ TORRES

PATOLOGO

LR U. SA0 PABLO-BRASIL

REG. 1407882

Gn e quelac

AHALIZAR CERRAR

REGISTRAR QGUEJA QUEJA QUEJA
[eTnTleTa] TIPD DE | CLIENTE CONTACTO | DETALLE TICKET EiTADO
QUEJA DEL DE QUEJA ARANDA
CLIENTE
ELABORACION REWISION APROBACION

Blanca Stella Usarno
Cuervo
Auxiliar Administrativo

Jaire Alberto Diaz Torres
Medico Fatdlago

Jaire Alberto Diaz Torres
Medico Fatdlogo

FECHA: 3/01/2022

FECHA: 3/01/2022

FECHA-Z/01/2022
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FECHA
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MAMUALES

OTROS DOCTOMENTOS

ELRABEORACION

Blanca Stella Usarmao
Cuervo
Aupgliar Administrativo

REVISION

Jairo Alberto Diaz Torres Jairo Alberto Diaz Torres

Medico Patologo

APROBACION

Medico Patologo

FECHA: 3I0AEZ07FF

FECHA - 3012077 FECHA-ZUATITEE

Formato de control de coloracién y cortes de ldminas de histologia

Dr. Jairo Diaz Torres

U. Sao Pablo - Brasil

DR. JAIRO DIAZ TORRES

PATOLOGO

Codigo

FR-PAT-19

Version
1

Pagina
1de

Patologo

FORMATO DE CONTROL DE COLORACION Y CORTES DE

LAMINAS DE HISTOLOGIA

Fecha de Vigencia 3/01/2022

FECHA

N° CASO | CORTES

COLORACION | MONTA.E

TECNICO
RESPONSABLE

PATOLOGO
RESPONSABLE

OBERVSACIONES
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Formato de control de coloracion de laminas de citologia

1

LAMINAS DE CITOLOGIA

Dr. Jairo Diat Torres O PATOLOGO FRpATg0 | versient | g
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FORMATO DE CONTROL DE COLORACION DE Fecha de Vigencia 3/01/2022

U. Sao Pablo - Brasil

FECHA

N° CASO

COLORACIONES

PATOLOGO

TECNICO
RESPONSABLE

CALIDAD
RESPONSABLE

EXTENDIDA

OBSERVACIONES
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Formato de control de coloracion programa evaluacion externa indirecta del desempefio en

citologia en cuello uterino

4 Nr laip Y iy DR. JAIRO DIAZ TORRES PATOLOGO Codigo Version Pagina
1 1, a]m lﬁl OHQS U. SAO PABLO-BRASIL ) B _
A REG.1407882 FRPAT-23 de 1
5 Patologo
U. Sao Pablo - Brasil CONTROL DE COLORACION Fecha vigencia
REG. 1407882 PROGRAMA EVALUACION EXTERNA INDIRECTA DEL Documents Controlado
R DESEMPENO EN CITOLOGIA DE CUELLO UTERINO 310172022
'_ABGRATORIO: JAIRO DIAZ TORRES MUNICIPIO: MES: ANO:
Fecha | Nimero de Fijacion Lavado Hematoxiling | Lavado con Alcohol Alcohol Alcohol Alcohol Orange-G Lavado con | Alcohol Alcohol Alcohol EA-50 Lavado Alcohol Alcohol Alcohol Responsable
Isminas con agua de Harris agua amoniacal | alos% | ales% | alosk agua aloed | alos% | aloek conagua | alos¥ | aloeds | aloedk Mombra
pracesadas corriente corriente 0% cormiente carriente
TOTAL:
RESPONSABLE:

h: Horas.
min: Minutos
A: Agregado
C: Cambio
F: Filtrado

CONVENCIONES




Formato hoja de ruta para estudios de patologia
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10 TRANSCRIPCION

11 ENTREGA DE RESULTADOS AUX.

— .
b Dr, a0 Drat Tormes
(A
.:— . od0 Fabio - Srasl
> REG 1407882

DR. JAIRO DIAZ TORRES
PATOLOGO

U. SAD PABLO-BRASIL
REG.1407682

PAGINA 1

CODIGO FR-ADX-01 DE 1

VERSION 1

FORMATO HCWJA DE RUTA PARA ESTUDIOS DE

FECHA DE VIGEMCIA 200472022

PATOLOGIA
PROCEDIMIENTD N® DE RECIFIENTES:
FECHA IMNICIAL: FECHA FIMAL: M® CASO:
NOMBRE Y AFELLIDCS DEL PACIENTE
IDENTIFICACION EDAD TELEFONC: EFS:

ASOQ DESCRIFCION

RESPFOMEAELE

FECHA OBSERVACIOMES

RECEPCICON

PROCESAMIENTO

NUEWVOE CORTES MICRD

NUEWOS CORTES MACROD

COLORACIOMES ESPECIALES

F‘
1
2
3 LECTURA
4
5
i}

IMMUNOHISTOQUIMICA

DERMATOPATOLOGIA

QNCOPATOLOGIA

4] TRAMSCRIPCION

| | | ea

ENTREGA DE RESULTADOS AL,




129
Conclusiones
El laboratorio de anatomia patoldgica del doctor Jairo Alberto Diaz Torres esta
comprometido a proporcionar servicios de alta calidad que satisfagan las necesidades de sus
clientes. EI SGC del laboratorio esta disefiado para cumplir con los requisitos de la norma ISO
15189:2022 y esta basado en los principios de enfoque al cliente, liderazgo, participacion del

personal, enfoque al proceso a mejora continua.



