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RESOLUCION DIRECTORAL

b

vita'rte,_.ifi?.-..j@de .. del 2021

VISTO: i o

El Expediente 20MP-10012-00, que contiene el Informe N° 0’39+2021-;§.JPE/AORG N°018/HY,
Informe N¢ 098-2021-ALAB/HV e Informe N°346-2020-ALAB/HV v la Nota Informativa N® 152-
2021-AAL-HY:

CONSIDERANDO:

Que, el Titulo 'Pre_limi_ﬁar' de la Ley N© 26842, Ley General de Salud, est i'z'blece que, la salud es
condicidn indispensable del desarrolio- humano y medio fundamental para alcanzar el bienestar

individual y colectivo, La Proteccién de la salud es de interés piblico. Por taito, es responsabilidad
del Estado regularla, vigilarla' y promoverla;

Que, mediante Resolucién Ministerial No 850-2016/MINSA se aprucha las "Normas de Elaboracién
de Documentos Normativos del Ministerio de Salud”, entre sus ohjetivos:€specificos sefiala: que
brinda a las: instancias reguladoras del Ministerio de Salud una herrahnienta que facilite e
desarrollo de sus funciones normativas; asf como, estandarizar los elementos conceptuales,.
estructurafes y 'm_eto_d_olé_gicos mas relevantes en el ciclo de prod_uccit’_)_n'g_n_ormativ_a,_: asimismo,
__Q@"-.i‘g%\ establecer (a aplicacidn de procesos transparentes y explicitos para la emision de'los documentos

FNBY9  normativos; ]
T p‘B‘_-R { u\lf"
£ L\:-;AL <

;
R =« Que, en ese contexto, el Area de Laboratorio mediante Informe N° 346-2@20-A’LAB/HV.r_emite a

la- Unidad de Planeamiento Estratégico, el Manuat de Calidad del Area de Laboratorio, para su
revisién y posterior aprobacion por el énte correspondiente;

Que, en mérito a ello, mediante Informe N° 039-2021-UPE/AORG. N® 18/HV de fecha 01 de
marzo del 2021, 1a Jefatura de fa Unidad de Planeamiento Estratégico _s_'o'stg’ene que, el Manual de
. Calidad del Area de Laboratorio, se encuentra dentro def alcance de fa Resolucién N© 850-
. } 2016/MINSA, que aprueba el documento denominado “Normas parb la Elaboracidn de
S o Documentos Normatives del ‘Ministerio de Salud”, y que su aprobacién permitirad establecer
It procedimientos estandarizados y-gestion documentaria y control de. cali’da;d.-anah’tic‘o en las tres
fases de andlisis, basados en conocimieritos técnicos y cientificos en relacién a las normas
nacicnales e internaciones adaptadas a! sistema de gestion de la calidad -diel Hospital de Vitarte;
{

Que, en tal sentido, el articulo 110 del Reglamento de Organizacién y Funciones del Hospital
... Vitarte, aprobade por Resolucidn Ministerial NO 596-2004/MINSA, 'es‘tabzéce las. atribuciones y
(,..ié"‘;{a‘a"“g‘»\r\gsponsabilida‘d‘es def Director, entre las cuales se encuentran, la de expedjr actos resolutivos en

- 3 . . ) - .
APy farse A gnto_s gue-sean de su competencia; 1
!& Genigh d h

L -_;,\_;J,".;,;T;“ -'Qoi la visacion del Servicio de Apoyo-al.Diagnasticg, la Unidad de-_Pl'_aneanjiento Estratégico y el
W Drdhestico firea de Asesorfa Legal del Hospital Vitarte.
\t‘:}@fﬂ' AL '\“f‘g;/ f

T Da- conformidad con lo dispuesto en la Ley Ne 26842, la Resolucion: Ministerial No 850-

2016/MINSA se aprueba las “Normias de Elaboracidn de Documentos Norinativos del Ministefio

de Saiud” y el Reglamento de Organizacion y Funciones del Hospital \f’;it'art’e; aprobado por

Resolucidn Ministeriat No 596-2004/MINSA, ¥ demds normas pertinentes. | '



SE RESUELVE:

ARTICULO 1°.- APROBAR el Manual de Calidad del Area de Laboratorio, por las
consideraciones expuestas; cuyo documento en anexo, forma parte integrante de la presente
resolucion.

ARTICULO 2°.- ENCARGAR al Area de Laboratorio del Servicio de Apoyo al Diagnostico, realice
la ejecucion de las acciones correspondientes para la difusion, implementacion, aplicacién y
G \\ supervision del mencionado Manual.

&é L q ARTICULO 3°.- DISPONER al Responsable del Portal de Transparencia y Acceso a la
e Informacién Publica, la publicacién de la presente Resolucién en el portal institucional de la pagina

web.
REGISTRESE, COMUNIQUESE Y CUMPLASE
geoo \ SNCRMO R saLvo
‘ ?. 'Cf‘l"ftrl Mwa 023.1'&:59‘.“.) .'lv.iiigi‘;ﬁ.
0 &/ ‘
rap v/
.
} Direccion.

) Servicio de Apoyo al Diagnostico.
) Area de Laboratorio.

) Interesados.

) Archivo,
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I.-FINALIDAD Y JUSTIFICACION TECNICA

El Area de Laboratorio del Hospital Vitarte tiene como principal objetivo atender a los pacientes
que requieren de procedimientos de anélisis clinicos cuyos resultados son necesarios para aportar
la evidencia cientifica al diagndstico, pronéstico y evolucién del tratamiento de los pacientes, los
resultados que provee el Area de Laboratorio debe reflejar el estado de salud del paciente con la
finalidad que aporte utilidad clinica de esta manera se logre alcanzar la satisfaccion de las

necesidades de nuestros clientes.

En el presente manual se define las responsabilidades y la estandarizacién de todos los procesos
relacionados con la atencion de los exdmenes de laboratorio dentro del Sistema de Gestién de

Calidad.
1.1 FINALIDAD

La finalidad del Manual del Sistema de Gestién de Calidad en el Area de Laboratorio es Ia
estandarizacién de los procesos y procedimientos de todas las sub dreas del laboratorio
relacionado al sistema de gestién de calidad y control de calidad analitico, se desea lograr un

compromiso por cumplir lo establecido y mejorar continuamente los servicios que brindamos.

1.2 JUSTIFICACION TECNICA

A fin de mejorar la calidad de atencion y cubrir la demanda con calidad es que buscamos mejorar
continuamente la eficiencia del Sistema de Gestién de la Calidad mediante el uso de este manual

de estandarizacién de los procedimientos relacionados a la gestion de la calidad de todas las sub

7reas del Area de Laboratorio.
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1.3 OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

- Establecer procedimientos estandarizados de gestién documentaria y control de calidad
analitico en las tres fases de andlisis, esta basado en conocimiento técnico y cientifico en
relacion a las Normas nacionales e internacionales adaptadas al sistema de gestion de

calidad del Hospital Vitarte.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Controlar y disminuir los errores en las diversas fases de analisis los cuales podrian tener

consecuencias potencialmente negativas para el paciente y la muestra.

- Crear consciencia y compromiso del personal de laboratorio para lograr un trabajo de

excelencia y en conjunto dar pasos hacia la mejora continua.

ILAMBITO DE APLICACION

El presente documento es de aplicacién y obligatorio cumplimiento en las sub &reas de
Laboratorio del Hospital Vitarte, desde la planificacién del Sistema de Gestion de Calidad hasta la

liberacion y entrega de resultados a los usuarios.
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III.BASE LEGAL

v" Ley N ° 26842, Ley General de Salud

v" Decreto Ley N2 1161 que aprueba la ley de organizacion y Funciones del Ministerio de
Salud.

v Resolucién ministerial N°850 que aprueba normas para la elaboraciéon de documentos
normativos del ministerio de salud

v" Resolucién Directoral N2 1334- 2018-D/HBCV, que aprueba el PEI 2019 al 2021 del
Hospital Vitarte

v Resolucién Directoral N2251-2017-D/HV, que aprueba el Manual de bioseguridad del
Hospital Vitarte.

v" Resolucién Directoral N2195-2012-D/HBCV, que aprueba el Manual de Procesos y
Procedimientos del Servicio de Apoyo al Diagnostico correspondiente a las Areas de
Laboratorio y Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo I.

v" Resolucién Ministerial N° 627-2008/MINSA, que aprueban “Norma Técnica de Salud

de la Unidad Productora de Servicios de Patologia Clinica”.

IV.DISPOSICIONES GENERALES
4.1 Definiciones
Calidad: Capacidad que posee un objeto para satisfacer necesidades implicitas o explicitas segun

un parametro o requisito de calidad.

Manual de Organizacion y funciones(MOF): Documento téchico normativo de gestion
institucional donde se describe y establece la funcién basica, las funciones especificas, las
relaciones de autoridad, dependencia y coordinacion, asi como los requisitos de los cargos o

puestos de trabajo.

T | ———
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Politica de Calidad (PC): Es la linea de accidn de una organizacién para la mejora de sus procesos

| Hospital MANUAL DE CALIDAD DEL AREA DE LABORATORIO

internos. Se refleja a través de un documento que describe el papel de los tres agentes principales

en la gestion de calidad, el cliente, el mercado y la organizacién.

Objetivos de Calidad (OC): Son la manera a través de los cuales las organizaciones pueden
focalizar el objetivo de la politica de calidad en los llamados Planes de Mejora. Es el principal

método usado por las organizaciones para enfocar los propésitos desde la politica de calidad.

4.2 Siglas
- Manual de Organizacién y funciones (MOF)
- Politica de Calidad (PC)
- Objetivos de Calidad (OC)
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V.DISPOSICIONES ESPECIFICAS
5.1 DISPOSICIONES
5.1.1 PRESENTACION DE LA INSTITUCION

El Area de Laboratorio se encuentra ubicado en el segundo nivel del Hospital Vitarte el cual se

encuentra ubicado en el Km. 7.00 de la Carretera Central del Distrito de Ate - Vitarte.

Actualmente el Area de Laboratorio cuenta con 3 médicos patologos clinicos, 11 licenciados
tecndlogos médicos, 1 bidlogo, 19 técnicos y 11 auxiliares administrativos que se desemperfian en
las diversas sub areas entre ellas bioguimica, microbiologia, baciloscopia, inmunologia,

parasitologia, hematologia, pruebas especiales, emergencia y urianalisis.

El area de laboratorio tiene como principal objetivo la atencion de las solicitudes de exdmenes de
laboratorio para ello el drea ha implementado una Solicitud de anilisis de laboratorio con una
cartera de servicios de 15 pruebas en hematologia, 17 pruebas especiales, 15 pruebas de
inmunologia, 25 pruebas de bioquimica, 7 pruebas en parasitologia, 6 pruebas en urianalisis, 4 en

baciloscopia, 18 exdmenes de microbiologia.

El area de Laboratorio se cifie a la politica del Hospital Vitarte por ende al Ministerio de Salud y
del Gobierno Central para dar atencién a la poblacion no asegurada, dando mayor prioridad a los

estratos de la poblacién mas deprimida del 4rea de influencia.

5.1.2  HORARIO DE ATENCION DEL AREA DE LABORATORIO

En el area de Laboratorio la atencién para consultorios externos es de lunes a sabado en los
siguientes horarios:

Toma de muestra: 6:30 am - 10:00 am

Recepcion de muestras:  6:30 am - 10:00 am

Entrega de citas e informes: 7:00 am - 7:00 pm

Y

)

Vi

Entrega de resultados: 10:00 am - 7:00 pm
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En la Sub drea de Emergencia la atencién es de lunes a domingo las 24 horas

En la atencidn de emergencia se encuentran médicos patologos, tecnélogos médicos, técnicos
de laboratorio y personal administrativo.

La sub drea de emergencia tiene una serie de parametros asociados a la atencién de exdmenes
de emergencia como el tiempo de entrega de resultados y las solicitudes de exdmenes de

emergencia.

5.1.3 MISION Y VISION DEL HOSPITAL VITARTE

MISION

Brindamos atencién de salud a la poblacién de acuerdo a nuestro nivel de complejidad, con
atencion preventivo-promocional, especializada y de recuperacién utilizando la mejor tecnologia,
sin fines de lucro, donde la persona es el centro de nuestra mision; a la cual nos dedicamos con

respeto a la vida, con equidad, solidaridad, ética y justicia social.

Promoviendo el mejoramiento continuo de la calidad en salud, desarrollando actividades de
seguridad del paciente, capacitacién y de investigacion en nuestro afan de continuar siendo

agentes del cambio proactivo para lograr el maximo bienestar de las personas.

VISION

Constituirnos en el afio 2020 en una institucién lider en atencién de la salud integral, en centro
de referencia de Lima Este. Sede Docente y de Investigacion, con infraestructura adecuada,
recursos humanos calificados y plenamente identificados con su mision, contando con tecnologia

Avanzada, que permita brindar servicios de calidad en la atencién de la salud.
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5.2 SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD DEL AREA DE LABORATORIO
5.2.1 POLITICA DE CALIDAD

El Area de Laboratorio del Hospital Vitarte tiene como politica de calidad proveer servicios de
analisis de laboratorio clinico de manera oportuna y confiable, para garantizar un servicio de

calidad nos comprometemos a cumplir los siguientes lineamientos:

- Satisfacer las necesidades y expectativas de los usuarios de los servicios brindados por el
laboratorio clinico.

- Larevision y mejora continua de procesos es nuestra principal herramienta para asegurar un
Optimo servicio.

- Promover la capacitacién y actualizacién permanente del personal de laboratorio.

- Mejorar continuamente el equipamiento utilizado en los procesos de laboratorio.

Pagina 12
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DESPLIEGUE DE LOS OBJETIVOS DE CALIDAD

POLITICA OBJETIVO GENERAL INDICADOR INDICE RE:;?ENS
Entrega oportuna de los
resultados de analisis de Total de retrasos en la emision de resultados X 100 <20% E.C
laboratorio a los Total de resultados emitidos
pacientes.
En la fase pre-analitica
para garantizar un
analisis confiable
debemos cu mplir con el N° de equipos con mantenimiento preventivo realizado X 100 270% EC
Nos programa de Total de equipos programados
dedicamos a mantenimiento
proveer preventivo de los
servicios de| equipos de laboratorio.
analisis de| Planificar y ejecutar un
laboratorio programa de calibracion N° de equipos con calibracion realizada X100 | 5709% EC
clinico de de los equipos de Total de equipos programados - '
manera laboratorio.
oportuna y
confiable, para| En la fase pre-analitica,
garantizar  un se deben obtener
servicio de| muestras que cumplan
caltaa con los (F!:ItEl’lOS ae N° de muestras rechazadas <20% E.C
generando la aceptacion para su Tms X 100
confianza en los | proceso, de esa manera
pacientes. Para| se podra garantizar un
tal fin, nos| resultado confiable.
comprometem
os a cumplir los
siguientes En la fase analitica se
lineamientos:.... deben obtener
resultados con control M%W xi00 | $10% ELC
de calidad interno
Optimo.
Disminuir el nimero de
errores de transcripcion
enla entrega de ° de res a'dos emitidos con ore?ﬂ:_de transeripcié X 100 <10% EC
Total, de resultados emitidos
resultados de andlisis de
laboratorio.

%
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POLITICA OBIJETIVO GENERAL INDICADOR INDICE RE;;EENS

e Satisfacer las

necesidades y

expectativasdg  Mejorar el nivel de o

:os usuarios de satisfacci?n cie nuestros m X 100 > 70% E.C

0s servicios clientes

brindados por ¢

laboratorio

clinico.
e La revision y

mejora continu

de procesc.)s e_s Planificar y ejecutar un

nuestra princip

herramienta ) programa de Total, de acciones implementadas e > 60% E.C

para asegurar Imp.lementaf_jlon Yy Total, de acciones programadas

v i mejora continua.
un 6ptimo
servicio.
Capacitar

e Promover la permanentemente al

capacitacion y | personal con la finalidad

actualizacion de brindar un mejor Total de capacitaciones realizadas 100 2 60% EL

permanente de
personal de
laboratorio.

servicio
Planificar un programa
de capacitacion.

Total de capacitaciones programadas

5.2.2 SISTEMA DE GESTION DE DOCUMENTOS

Los documentos que sustentan el sistema de Gestién de Calidad del Laboratorio del Hospital

Vitarte esta basado en lo siguiente:

- Politica de Calidad (PC)

- Objetivos de Calidad (OC)
- Manual de Calidad del Area de Laboratorio

- Manual de Organizacién y funciones( MOF)

- Manual Operativo Estandarizado de Procedimientos de las sub 4rea

%

# N
¢ y A
! “
.
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o Sub drea de Bioquimica, Sub drea de Hematologia, Sub &rea de inmunologia, Sub
area de pruebas especiales, Sub drea de Microbiologia, Sub 4rea de Parasitologia,
Procesos pre analiticos.

- Formatos y listas de chequeo de las sub areas
- Documentos Externos: Normas técnicas, Resoluciones, leyes, directivas u otros
documentos normativos.

El érea de Laboratorio cuenta con un procedimiento de Gestién de Documentos cuyo objetivo

es Definir la metodologia para asegurar un adecuado control de documentos y registros.
En el procedimiento se define lo siguiente:

- Elaboracién, actualizacién y eliminaciéon de documentos.
- Los tipos de documentos.

- Control de cambios en los documentos.

- Control de los Documentos.

- Las responsabilidades. Palitica de Galidad

Ohbietivos de Calidad

Manual de Calidad
Manual de Organizacion y Funciones

Documentos Procedimientos
Externos Instructivos
Caracterizaciones

Pronramas

Registros
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5.2.3 PROGRAMA DE CONTROL DE CALIDAD

El drea de Laboratorio promueve el control de calidad de los procesos de laboratorio de manera

que se garantice la calidad de los procesos en todas las sub areas del Laboratorio.

Finalidad
- Estandarizar los procedimientos de Control de Calidad de las sub areas del Laboratorio,
para garantizar la calidad de los resultados.
- Promover la toma de conciencia entre los colaboradores para el desarrollo de

actividades que conlleven a un mejor servicio.

Responsables
- Supervisor de Calidad: Verificar el cumplimiento de los procedimientos indicados en el
manual.
- Responsables de sub &reas: Los responsables de las sub dreas deben realizar los

procedimientos indicados.

Programas de Control de Calidad en Sub areas

Sub area de Bioquimica

En la sub drea de Bioquimica se debe cumplir con los siguientes parametros para un adecuado
control de calidad:

Mantenimiento de los Analizadores Automatizados.

- Cumplir con la lista de chequeo de mantenimiento diario.

Control de Calidad de los Reactivos
- Cumplir con la verificacion de la calidad de los reactivos utilizados: vigencia, temperatura
de almacenamiento, humedad, luz, etc.

- Asi mismo cada quincena se aplica la lista de control de reactivos.

Control de Calidad Interno

%

Pagina 16




S |
- Cf{;?&al MANUAL DE CALIDAD DE:I. AREA DE LABORATORIO

- Cumplir con la corrida del control de calidad interno antes del inicio de procesamiento
de muestras del dia.

- Procesar dos niveles de control (normal y patolégico) para todos los analitos séricos y
hemoglobina glicosilada que se encuentren en uso.

- Verificar los resultados de acuerdo al cumplimiento de las reglas de Westgard, definir si
corresponde a una regla de alerta o de rechazo.

- Verificar el tipo de regla que se incumple y aplicar las medidas correctivas relacionadas a
la regla.

- Tras la verificacién y correccién si no se soluciona el problema llamar al asesor cientifico

o representante comercial del analizador en uso.

Control de Calidad Externo

- Procesar el control de calidad externo de acuerdo a los requerimientos del Programa de
Control de Calidad, este control sera procesado durante la primera semana de cada mes.

- Losresultados seran ingresados a la base de datos correspondiente para su evaluacion
por parte de la empresa del Programa de Evaluacién Externa de la Calidad.

- Luego de recibir los resultados verificar si estos se encuentran en los rangos esperados,
si este no fuera el caso aplicar medidas correctivas relacionadas al tipo de error
presentado.

- Verificar con una nueva alicuota del control externo si se corrigio el error (para ello se
guardara el frasco del control externo correspondiente al mes en congelacion, con rétulo

de la fecha de corrida)

Verificar los resultados emitidos

- Losresultados emitidos en las sub areas son verificados en el sistema informatico.

Sub drea de Hematologia

En la sub drea de Hematologia se debe cumplir con los siguientes parametros para un adecuado

control de calidad:

%
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Mantenimiento del Analizador Automatizado.

Cumplir con la lista de chequeo de mantenimiento diario.

Control de Calidad de los Reactivos

Cumplir con la verificacion de la calidad de los reactivos utilizados: vigencia, temperatura
de almacenamiento, humedad, luz, etc.

Asi mismo cada quincena se aplica la lista de control de reactivos.

Control de Calidad Interno

Cumplir con la corrida del control de calidad interno antes del inicio de procesamiento
de muestras del dia.

Procesar tres niveles de control (bajo, normal y patoldgico) para todos los pardmetros
hematoldgicos y para las pruebas de hemostasia aplicas dos niveles de control que se
encuentren en uso.

Verificar los resultados de acuerdo al cumplimiento de las reglas de Westgard, definir si
corresponde a una regla de alerta o de rechazo.

Verificar el tipo de regla que se incumple y aplicar las medidas correctivas relacionadas a
la regla.

Tras la verificacion y correccién si no se soluciona el problema llamar al asesor cientifico

o representante comercial del analizador en uso.

Control de Calidad Externo

Procesar el control de calidad externo de acuerdo a los requerimientos del Programa de
Control de Calidad, este control sera procesado durante la primera semana de cada mes.
Los resultados serdn ingresados a la base de datos correspondiente para su evaluacion
por parte de la empresa del Programa de Evaluacién Externa de la Calidad.

Luego de recibir los resultados verificar si estos se encuentran en los rangos esperados,
si este no fuera el caso aplicar medidas correctivas relacionadas al tipo de error

presentado.

%
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- Verificar con una nueva alicuota del control externo si se corrigié el error (para ello se
guardara el frasco del control externo correspondiente al mes en refrigeracién, con

rétulo de la fecha de corrida)

Verificar los resultados emitidos

- Los resultados emitidos en las sub areas son verificados en el sistema informético.

Sub area de Inmunologia

En la sub drea de Inmunologia se debe cumplir con los siguientes parametros para un adecuado

control de calidad:

Control de Calidad de los Reactivos

- Cumplir con la verificacién de la calidad de los reactivos utilizados: vigencia, temperatura

de almacenamiento, humedad, luz, etc.

- Asi mismo cada quincena se aplica la lista de control de reactivos.

Control de Calidad Interno

- Cumplir con la corrida del control de calidad interno antes del inicio de procesamiento

de muestras del dia.

- Procesar dos niveles de control (normal y patolégico), registrar en el registro de control

de calidad para test cualitativos.

- Los resultados son cualitativos pudiendo reportarse como positivo y negativo, reactivo y

no reactivo

Verificar los resultados emitidos

- Los resultados emitidos en las sub areas son verificados en el sistema informatico.
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Sub area de Pruebas Especiales

En la sub area de Pruebas Especiales se debe cumplir con los siguientes pardmetros para un

adecuado control de calidad:

Mantenimiento del Analizador Automatizado

- Cumplir con la lista de chequeo de mantenimiento diario.

Control de Calidad de los Reactivos
- Cumplir con la verificacion de la calidad de los reactivos utilizados: vigencia, temperatura
de almacenamiento, humedad, luz, etc.

- Asimismo cada quincena se aplica la lista de control de reactivos.

Control de Calidad Interno

- Cumplir con la corrida del control de calidad interno antes del inicio de procesamiento
de muestras del dia.

- Procesar un nivel de control para los analitos.

- Verificar los resultados de acuerdo al cumplimiento de las reglas de Westgard, definir si
corresponde a una regla de alerta o de rechazo.

- Verificar el tipo de regla que se incumple y aplicar las medidas correctivas relacionadas a
la regla.

- Tras la verificacion y correccidn si no se soluciona el problema llamar al asesor cientifico

o representante comercial del analizador en uso.

Control de Calidad Externo
- Procesar el control de calidad externo de acuerdo a los requerimientos del Programa de
Control de Calidad, este control sera procesado durante la primera semana de cada mes.
- Losresultados seran ingresados a la base de datos correspondiente para su evaluacion

por parte de la empresa del Programa de Evaluacién Externa de la Calidad.

%
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- Luego de recibir los resultados verificar si estos se encuentran en los rangos esperados,
si este no fuera el caso aplicar medidas correctivas relacionadas al tipo de error

presentado.
- Verificar con una nueva alicuota del control externo si se corrigio el error (para ello se

guardara el frasco del control externo correspondiente al mes en congelacion, con rétulo

de la fecha de corrida)

Verificar los resultados emitidos

- Losresultados emitidos en las sub areas son verificados en el sistema informético.

Sub drea de Microbiologia

En la sub drea de Microbiologia se debe cumplir con los siguientes parametros para un

adecuado control de calidad:

Control de Calidad de los Reactivos

- Cumplir con la verificacién de la calidad de los reactivos utilizados: vigencia, temperatura

de almacenamiento, humedad, luz, etc.

- Asi mismo cada quincena se aplica la lista de control de reactivos.

Control de Calidad Interno

- Realizar el control de calidad interno con las cepas ATCC para los siguientes pardmetros:
o Control de calidad de los colorantes
o Control de calidad de los medios de cultivo.

o Control de calidad de los discos difusién.

Control de Calidad Externo

- Elprograma de control de calidad del INS brinda el control de calidad externo

M

Pagina 21
l” e I:




O
-8 PERU | Ministerio
de Salud

Verificar los resultados emitidos
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- Los resultados emitidos en las sub dreas son verificados en el sistema informatico.

Sub drea de Uroanalisis

Control de Calidad Interno

- Realizar el control de calidad interno utilizando los controles normal y patoldgico.

Sub area de Baciloscopia

Control de calidad

- Serealiza el envio de ldminas positivas y negativas al INS.

Sub area de Parasitologia

Control de calidad

- Se procesa el control de calidad que indica el INS

5.2.4 ENFOQUE AL USUARIO

El drea de Laboratorio busca asegurar la calidad de los procedimientos por ende los resultados
obtenidos de los procedimientos de laboratorio enfocada a la salud y bienestar de los usuarios de

laboratorio.

5.2.5 REVISION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

Las instituciones como Superintendencia Nacional de Salud SUSALUD y el Instituto de Gestidn
de Servicios de Salud IGSS se encargan de revisar periodicamente la calidad en la atencién en los
Hospitales, es por ello que constantemente revisamos el sistema de gestion de calidad del Area

de Laboratorio para asegurar el logro de los objetivos.

%
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5.2.6 ESTANDARES DE TIEMPO EN LA ATENCION

MANUAL DE CALIDAD DEL AREA DE LABORATORIO

Como parte del compromiso de calidad del Area de Laboratorio se ha establecido estindares de

tiempo para el procesamiento de los exdmenes de laboratorio a fin de garantizar la oportunidad

de los resultados. A continuacion, se detalla un cuadro indicando las sub areas de laboratorio con

el listado de los exdmenes que realizan, el detalle de los procedimientos, el tiempo en cada

actividad y el tiempo total para cada examen.

FRMHEE Procedimiento Tiempo Siamupa
Sub drea Laboratorio estandarizado
Hematologia Toma de muestra 10 minutos | 40 minutos
Procesamiento 10 minutos
Hemograma analizador
completo automatizado
Constantes Preparacién, 10 minutos
corpusculares coloracién y lectura
Recuento de de lamina periférica.
plaguetas Validacién de 5 minutos
Recuento de resultados
reticulocitos Ingreso de 5 minutos
resultados al Sislab
Toma de muestra 10 minutos | 30 minutos
Procesamiento y 10 minutos
Centrifugacién en la
Hemoglobina microcentrifuga
Hematocrito Lectura, validacion e | 5 minutos
ingreso de
resultados al Sislab
Tiempo de Toma de muestra 10 minutos | 35 minutos
Tromboplastina Centrifugary 10 minutos
Tiempo de Trombina | atemperar reactivos
Tiempo de Procesamiento y 10 minutos
Protrombina validacion
Fibrinégeno Ingreso de 5 minutos

%
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fraccionada
Calcio
CK Total
CK MB
Deshidrogenasa
lactica
Fosfatasa alcalina
Gamma Glutamil
transpeptidasa
Proteina total y
fraccionada

resultados al Sislab

resultados al Sislab
Toma de muestra 10 minutos | 25 minutos
Procesamiento y 10 minutos
Grupo sanguineo validacién
Ingreso de 5 minutos
resultados al Sislab
Toma de muestra 15 minutos | 80 minutos
Velocidad de
Sedimentacion Procesamiento, 60 minutos
globular lectura y validacion
Ingreso de 5 minutos
resultados al Sislab
Prueba 10 minutos | 15 minutos
Tiempo de sangria Ingreso de 5 minutos
resultados al sislab
Tiempo de Toma de muestra 10 minutos | 25 minutos
coagulacion Prueba 10 minutos
Ingreso de 5 minutos
resultados al sislab
g Tiempo j
Sub Area R d = Procedimiento Tiempo estandarizad
Laboratorio o
Bioquimica Glucosa Toma de muestra 10 minutos 40 minutos
Urea Centrifugacion 10 minutos
Creatinina Procesamiento en 15 minutos
Amilasa el analizador
Lipasa Validacién
Bilirrubina totaly | Ingreso de 5 minutos
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Transaminasa
oxalacetica
Transaminasa
piruvica
;. Examenes de g ; Tiempo
Sub Area Labivratiivio Procedimiento Tiempo astandarizado
Inmunologia Aglutinaciones en | Toma de muestra 10 minutos | 45 minutos
placa Centrifugacion 10 minutos
Helicobacter Pylori | Procesamiento y 20 minutos
(prueba rapida) Validacion
Proteina C Reactiva | Ingreso de 5 minutos
HIV (prueba répida) | resultados al Sislab
Sub unidad beta
(cualitativa)
RPR
Troponina (prueba
rapida)
Hepatitis B (prueba
rapida)
Hepatitis C (prueba
rapida)
Sub Area EXafijencs d & Procedimiento Tiempo Tlem;?o
Laboratorio estandarizado
Microbiologi Procesamiento 10 minutos | 30 minutos
a Reaccion Revisién ,
: X 45 15 minutos
Inflamatoria microscopica
Ingreso de .
resultados al Sislab i
Rotavirus y Preparacion de la 15 minutos | 35 minutos
Adenovirus muestra
Procesamiento 15 minutos
Ingreso de 5 minutos
resultados al Sislab
Coloracién Gram o | Preparacion del 10 minutos | 35 minutos
tinta china extendido
Lectura al 20 minutos
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microscopio
Ingreso de 5 minutos
resultados al
Software de
Laboratorio.
Sedimento urinario | Preparacién de la 5 minutos | 25 minutos
muestra
Centrifugacion 10 minutos
Procesamiento 5 minutos
Ingreso de 5 minutos
resultados al Sislab
Sub Area o L fle Procedimiento Tiempo Tlem[?o
Laboratorio estandarizado
Pruebas TSH Toma de muestra 10 minutos | 70 minutos
Especiales T4 Libre Centrifugacion 10 minutos
T4 Procesamiento y 45 minutos
T3 Validacion
PSA Cuantitativo | Ingreso de 5 minutos
HCG Cuantitativo | resultados al Sislab
LH
FSH
Prolactina
Progesterona
Inmunoglobulina E
Estradiol
CEA
CA125
AFP
. Examenes de - . Tiempo
Sub Area Eesbinrestoudes Procedimiento Tiempo s da:za do
Urianalisis Examen Completo | Preparacion de la 5 minutos | 25 minutos
de orina muestra y lectura
Sedimento urinario | de tira reactiva
Centrifugacion 5 minutos
Procesamiento y 10 minutos
Validacién
Ingreso de 5 minutos
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resultados al Sislab
" Exdmenes de _— 2 Tiempo
Sub Area Labaiatie Procedimiento Tiempo estandarizado
Parasitologia Examen Preparacion de la 5 minutos | 20 minutos
parasitologico muestra
Rotavirus y Procesamiento y 10 minutos
Adenovirus Validacion
Ingreso de 5 minutos
resultados al Sislab
Examenes de - ’ Tiempo
Laboratorio Hit s Theipe estandarizado
Otras Gases arteriales Procesamiento 10 minutos | 15 minutos
Pruebas Ingreso de 5 minutos
resultados al Sislab
Test de Helecho Procesamiento 10 minutos | 15 minutos
Ingreso de 5 minutos
resultados al Sislab
Gota gruesa Preparaciony 15 minutos | 35 minutos
coloracion de
lamina
Lectura de lamina 15 minutos
Ingreso de 5 minutos
resultados al Sislab
Prueba de Preparacion de la 10 minutos | 50 minutos
compatibilidad muestra
Incubacion de la 15 minutos
tarjeta gel
Centrifugacion de la | 15 minutos
tarjeta gel
Interpretacién y 5 minutos
validacion de
resultados

%
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Ingreso de

resultados al Sislab

5 minutos

Estandar de tiempo por origen de la solicitud de Laboratorio:

Origen Estandar de Tiempo
Consultorio externo 24 horas
Emergencia 2 horas
Hospitalizacién 2 horas
Pruebas Especiales 72 horas
Microbiologia (cultivos) 72 horas

Los estandares de tiempo son en los casos en los que soliciten solo un examen por solicitud de
analisis, cuando un paciente tiene mas de un examen por solicitud tendrd que ajustarse al tiempo
maximo por solicitud el tiempo es de 2 horas.

5.3 ORGANIZACION

El Hospital Vitarte tiene un organigrama jerarquico la mas alta autoridad es la Direccién se tiene
un Organo de Control Institucional.
Cuenta con 10 servicios
- Servicio de Apoyo al Diagnostico
Cuenta con 3 Areas

o Area de Laboratorio
o Area de Radiodiagnéstico
o Area de Banco de Sangre

%
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DIRECCION

mesmemen UNSDAD DE PLANEAMIENTO
ORGANO DE - ESTRATEGICO
CONTROL INSTITUCIONAL

UNIDAD DE EPIDEMICLOGIEA
" ¥ SALUD AMBIENTAL

UNIDAD DE
APCYO UNIDAD DE UMIDAD DE

ESTADISTICA E
A LA IDOCENCIA E ADMINISTRACION
INVESTIGACION INFORMATICA

. SERVICIO DE SERVICIO = SERVICIO
e SN SRe® mgeser | AR
ENFERMERIA AMESTES, OBSTETRICIA., " TRATAMIENTO

2 SERVICIO SERVICIO SERVICIO DE
seae.gcao DE ‘E}"E‘g]‘iglgf ODONTOES - APOYO CONSULTA EXTERNA
MEDICINA TOMATOL. AL DIAGNOST, Y HOSPITALIZACION

5.4 RECURSOS

Los recursos involucrados en los procesos del Area de Laboratorio son los Recursos humanos y

los Recursos materiales coordinados con el Area de Logistica.

5.4.1 RECURSOS HUMANOS
Los recursos humanos estén definidos bajo una determinada estructura, la planificacién
de la necesidad de un recurso humano surge cuando el area tiene la necesidad de un
personal para ello la jefatura realiza la solicitud correspondiente a la Direccién en
coordinacion con el Area de Personal.

- Solicitud del Personal a la direccién en coordinacién con el drea de personal.
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54.2

Induccién del Personal de nuevo ingreso a cargo del area de personal.

Entrega de las Funciones del Personal de acuerdo al Manual de Organizacion y Funciones.
Elaboracién del Rol de Asistencias del 4rea de laboratorio.

Evaluacion semestral del desempefio del personal en coordinacién con el area de
personal,

Elaboracion del Plan de Desarrollo de las Personas, el personal programado podra realizar
capacitaciones y pasantias

El personal capacitado deberd actualizar su legajo personal cada semestre, adjuntara sus

certificados y otros documentos de capacitacion realizada.

RECURSOS MATERIALES

Las solicitudes de los recursos materiales surgen ante la necesidad del Area de laboratorio
de recursos para el desarrollo de sus procedimientos.

Cada afio el drea de Laboratorio hace un requerimiento anual de un cuadro de
necesidades que es presentado en el mes de setiembre y es aprobado para solicitar el
presupuesto anual del Area de Laboratorio.

Cada mes los responsables de las sub dreas del Laboratorio deben realizar sus pedidos al
responsable del almacén interno, este pedido lo realizan entre los dias 25 y 30 de cada
mes utilizando el formato estandarizado (Anexo N° 1)

El requerimiento mensual de las sub areas deben coincidir con lo programado en el cuadro
de necesidades anuales, este pedido es ingresado en el software SIGA.

El informe emitido en el software SIGA se imprime, es visade por el jefe de area y la
jefatura del Servicio de Apoyo al Diagnéstico y se entrega al Area de Logistica (Sub area de
Almacén), este informe debe ser entregado hasta el dia 8 de cada mes.

El area de logistica realiza la compra o el pedido verificando que cumplan con las
especificaciones establecidas por el area de laboratorio y respetando los contratos

anuales establecidos con los proveedores. Este item serd verificado mensualmente,
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El plazo de entrega de los materiales puede variar de acuerdo al stock de almacenamiento
de recursos materiales o la compra generalmente la entrega lo realizan entre el 8 al 15 de
cada mes.

Los pedidos son recogidos por el encargado del almacén interno y el entregado a las sub
areas las recepciones y entregas son realizadas registrando la informacién completa de las
caracteristicas de los reactivos en el kardex del encargado.

Asi mismo una vez que cada sub area tenga los reactivos de uso estos seran almacenados
y preservados bajo las condiciones indicadas por el fabricante, acerca de Ia temperatura
de almacenamiento, humedad, luz y otras caracteristicas importantes como la vigencia de
los reactivos seran verificados mediante un lista de chequeo de periodicidad quincenal.
Ante ciertas eventualidades como el corte de suministro eléctrico los reactivos que deben
mantenerse de 2 a 8°C podran ser trasladados en cajas térmicas con hielo al drea de

almacén afin de preservar la cadena de frio y preservar las caracteristicas de los reactivos.

5.5 EQUIPAMIENTO

El area de Laboratorio cumple con las especificaciones dadas por la Norma Técnica de Salud

NTP 072 de las Unidades Productoras de Servicios de Salud de acuerdo al nivel de

complejidad.

Los equipamientos en las sub dreas son desde equipos manuales, semiautomatizados y

automatizados.

Los equipos son ingresados con una ficha de instalacién,

Los equipos deben ser evaluados para que cumplan con las especificaciones acorde a las
condiciones de instalacién y quede en operatividad.

Asi mismo cada equipo debe tener fichas de datos colocados en una parte visible.

Los equipos deben tener un Cronograma de Mantenimiento preventivo indicando la
descripcién de las actividades que realizaran y las fechas en las cuales se realizara el

mantenimiento.

Pagina 31




P, |
: : Ve MANUAL DE CALIDAD DEL AREA DE LABORATORIO

- Los usuarios deben realizar un mantenimiento diario que implica desde la limpieza de
superficies de los equipos hasta la verificacion del funcionamiento de las partes internas
de los equipos rotores, lavados internos, agujas y otros.

- Los usuarios deben tener acceso a los nimeros de los proveedores para que en casos
necesarios soliciten el soporte de un asesor cientifico.

- Todas las fichas de mantenimiento diario, preventivo y correctivo seran almacenados en
un file de Mantenimiento.

- Con respecto a los equipos propios de la institucién estos deben ser incluidos en un
Cronograma anual de Mantenimiento y Calibracién de equipos biomédicos de la
institucion, este cronograma es elaborado por el Area de Mantenimiento del Hospital este
documento serd aprobado con una Resolucién directoral correspondiente.

- De acuerdo a este cronograma ellos realizaran el mantenimiento preventivo y entregaran

las fichas de mantenimiento realizado.
5.6 PROVEDORES

Los proveedores estaran registrados en un listado de proveedores aprobados, estos son
aquellos que se encuentran bajo contratacién de los recursos materiales o reactivos.

Los proveedores son seleccionados bajo ciertos criterios en una convocatoria publica estos
deben cumplir ciertos requisitos para poder brindar servicios al estado.

Una copia de los contratos con los proveedores deben ser archivados para realizar el
seguimiento respectivo a las clausulas indicadas en los contratos.

Las clausulas mas importantes son el cumplimiento de la vigencia, caracteristicas,
presentacion entre otros.

Los proveedores que incumplan deben ser notificados a través de informes del drea usuaria

para las medidas correctivas correspondientes.

%
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5.7 CONTROL DEL PROCESO

Todos los procesos estan controlados el control se efectia mediante indicadores de calidad

y de gestion, a continuacién se lista los indicadores.

INDICADORES

REGISTRO DE PEDIDO DE ANALISIS:

1 | Porcentaje de transcripcion errénea

2 | Porcentaje de solicitudes con datos incompletos
TOMA DE MUESTRA:

Porcentaje de recoleccién inapropiada de especimenes
Porcentaje de venopunturas innecesarias

Porcentaje de incidentes con los pacientes

Porcentaje de espera prolongada de los pacientes
ambulatorios y hospitalarios

Porcentaje de muestras perdidas

Porcentaje de rotulacién inadecuada

Porcentaje de incumplimiento de drdenes de anilisis de
emergencia

10| Porcentaje de pruebas no realizadas

PROCESO ANALITICO

11 | Porcentaje de utilizacién de pruebas poco frecuentes

12 | Porcentaje de empleo de reactivos vencidos

13 | Porcentaje de equipos inadecuadamente calibrados
Porcentaje de uso del sistema de alimentacién
ininterrumpida (UPS/Estabilizador de corriente

15 | Porcentaje de estandares de calibracién deficientes

16 | Porcentaje de sueros de referencia inadecuados

17| Porcentaje de material de vidrio no calibrado

18 | Porcentaje de muestras hemolizadas

19 | Porcentaje de muestras Lipémicas

RESULTADOS DE INTERPRETACION (OPINION DIAGNOSTICA)
20 Porcentaje de falta de correlacién entre resultados
vinculantes

Porcentaje de correlacion entre el cuadro clinico y los
analisis realizados

TRANSCRIPCION DE RESULTADOS

I 22| Porcentaje de transcripcion errénea de resultados ‘

%
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B?; ‘ Porcentaje de transcripcién inoportuna de resultados |
INDICADORES DE GESTION DE LA UPS DE PATOLOGIA CLINICA

Pacientes ingresados al Servicio de Emergencia por

Referencia

25 | Porcentaje de QX realizadas en EMG.

INDICADORES DE GESTION

N°® de examenes de laboratorio procesados en un periodo

dado

Porcentaje de exdmenes de laboratorio atendidos por

27 | servicio solicitante (hospitalizacién, consulta externa y

emergencia)

Porcentaje de exdmenes de laboratorio atendidos segln sub

28| area (Bioquimica, Microbiologia, Inmunologia, Hematologia,

Banco de Sangre y Hemoterapia)

Porcentaje de examenes de laboratorio atendidos

extramuros (derivados de otras instituciones)

Porcentaje de solicitudes de examenes de laboratorio por

30 | servicio atendidas (hospitalizacién, consulta externa y

emergencia)

31| Porcentaje de satisfaccion del usuario externo e interno

32 Porcentaje de exdmenes no informados en tiem po previsto,

al servicio solicitante

33 | Rendimiento hora - laboratorio (individual, de grupo 6 area)

Porcentaje de examenes de laboratorio sin resultados por

error técnico (procesados o no procesados)

Hospital MANUAL DE CALIDAD DEL AREA DE LABORATORIO

24

26

29

34

INDICADORES DE ORIGEN
GESTION Y PRODUCCION
1 Consultorios
externos
Indicadores solicitudes TR
2 : . Hospitalizacién
de laboratorio por origen :
3 Emergencia
4 Total de examenes
5 Bioguimica
6 Urianalisis
7 Hematologia
Indicadores solicitudes il og‘
8 : ; Pruebas Especiales
de laboratorio por drea :
9 Inmunologia
10 Microbiologia
11 Total de Examenes
12 Solicitudes extramuro Otras instituciones
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13 Total de Examenes
14 Bioquimica
15 Urianalisis
L Rendimiento hora/ Hematologula
17 p A Pruebas Especiales
Tecndlogo Médico :
18 i Inmunologia
(Proceso analitico de - - -
19 muestras) Mlcrobrofc?gla
Emergenciay
20 Hospitalizacidon
21 Total de Examenes
Consultorios
22 Rendimiento hora/ externos
Técnico Toma de muestra Emergenciay
23 Hospitalizacién
Consultorios
externos
24 | solicitudes de laboratorio | __Hospitalizacién
sin resultados por error Emergencia
técnico Total de exdmenes

5.8 SATISFACCION DEL CLIENTE

El drea de Laboratorio cuenta con un procedimiento estandarizado para conocer y calcular el

grado de satisfaccién de nuestros clientes.

- Las encuestas se realizarén con periodicidad mensual, se aplicardn un minimo de 20
encuestas cada mes, las encuestas seran aplicadas a los usuarios que estan siendo

atendidos posterior a su toma de muestra o posterior a la entrega de sus resultados.

- Las encuestas tienen una serie de categorias donde se evalda a la institucidn, el servicio,

al personal y la infraestructura.
- Las encuestas seran enviadas al area de calidad del hospital.

- Los resultados de las encuestas seran enviados con informe a la jefatura del Servicio de
Apoyo al Diagndstico, la cual remitira al drea de laboratorio y a su vez al encargado de

calidad para su andlisis y presentacién de mejoras.

%
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5.9 EVALUACION INTERNA Y EXTERNA

Cada afio el Area de Laboratorio sera evaluada por las entidades correspondientes:

- Auditorias Internas: El drea de laboratorio ha definido un procedimiento de auditorias
internas la cual podra ser realizada como minimo 1 vez al afio, para lo cual se debe
cumplir con el procedimiento, tener un plan de auditoria y auditores internos que no
revisen sus propios procesos.

- Autoevaluacién: Cada 2 afios se realizan procesos de autoevaluacién para lo cual se
utiliza una lista de chequeo de acuerdo a los macroprocesos de apoyo al diagnéstico los
cuales contemplan todos los aspectos relacionados a la calidad en el laboratorio.

- Monitoreo de Gestion: En el monitoreo de gestién se evalda de acuerdo a una lista de
chequeo.

- Supervision de SUSALUD: El monitoreo de SUSALUD es un monitoreo anual que tiene
una lista de chequeo con diversos pardmetros obligatorios en el laboratorio.

- Supervisiones por parte del IGSS: Pueden realizar monitoreos aleatorios solicitando

parametros contemplados en la estructura de la Norma Técnica de Salud 072.

5.10 ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS

Las no conformidades se pueden detectar de diversas formas, apenas sean detectadas se
ejecutaran las actividades que nos permitiran tomar acciones para eliminar las causas de una
no conformidad detectada o problema existente y tomar acciones para prevenir que estos no
vuelvan a suceder. La accién preventiva adoptada luego de detectar una no conformidad
permitird establecer acciones necesarias para enfrentar cualquier problema que requiera una

accion preventiva.

%
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La aplicacién de medidas correctivas y preventivas sigue una secuencia de actividades los

cuales se detallan:

Responsa

ble Actividades y Procesos Registros
Identificacion del Producto/Servicio No Conforme
- Todo el personal del Laboratorio del Hospital Vitarte puede | Seguimiento de
01| Personal | . - ; o
identificar no conformidades en los procesos y actividades del No
sistema de gestion de calidad del laboratorio. Conformidades
Registro de la No Conformidad
Las no conformidades serdn registradas en el Formato de
Seguimiento de No Conformidades (Anexo N° ), se registra el
Numero de No Conformidad, la fecha, el origen se refiere a quien o
como se detectd la no conformidad de acuerdo a lo siguiente: Seguimiento de
Responsa |- Las no conformidades detectadas por el personal durante el No
ble de desarrollo de sus actividades se registran en el Formato de Conformidades
02 Subarea | Seguimiento de No Conformidades, Seguimiento de
Superviso (- Las no conformidades detectadas por el usuario deben ser| Reclamosy
rde registrados formato de seguimiento de quejas y reclamos. Quejas
Calidad |- Los productos no conformes detectados en las auditorias y| Formato de
revisiones por la direccién seran registrados en el Formato de Informe de
Informe de Auditoria. Auditoria

Asi mismo se coloca el nombre del colaborador que registra la No
Conformidad, se selecciona el tipo de no Conformidad de acuerdo
a la Lista de No Conformidades, se detalla la no conformidad y el
sub proceso involucrado.
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03

Personal
Superviso
r de
Calidad

Evaluacién y Tratamiento de la No Conformidad

- El personal involucrado con la No Conformidad y/o el supervisor
de calidad analizan, definen y registran las acciones inmediatas a
tomar para corregir las no conformidades, asi mismo se asignan
el/los responsables de la implementacién y los plazos para llevar
a cabo estas acciones las cuales seran registradas en el Formato
de Seguimiento de las No Conformidades.

- El supervisor de calidad evaluara la pertinencia de generar una
solicitud de accion de mejora (SAM), quien evaluara la
incorporacién de una accién correctiva o preventiva cuando lo
amerite.

- Cuando se presenten mas de tres (3) no conformidades del mismo
tipo en el mes en curso se realizard una Solicitud de accién de
mejora (SAM).

Seguimiento de
No
Conformidades

04

Superviso
r de
Calidad

Aplicacién de Solicitudes de Acciones de Mejora

Solicitar propuestas para eliminar la incidencia de las causas mas
representativas (incluyendo modificar o crear procedimientos e
instrucciones de trabajo).

. Planear, programar e implementar las acciones correctivas y
preventivas, asi como las personas responsables de llevarlas a cabo.
Para realizar las acciones correctivas se debera describir las
actividades que se realizaran, se deber3 establecer la fecha de inicio
y termino y se deberan asignar los recursos a utilizar. Asi mismo se
deberdn asignar responsables para el cumplimiento de cada una de
las actividades del plan.

. Informar al personal involucrado los cambios que sean necesarios
realizar.

- Verificar el cumplimiento de actividades y su efectividad

Seguimiento de
No
Conformidades

05

Superviso
r de
Calidad

Verificacién de la Conformidad

- La verificacién de la implementacién en las correcciones seran
registradas en el Formato de Seguimiento de No Conformidades.

Seguimiento de
No
Conformidades
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06

Superviso
rde
Calidad

Cierre de la Accién Correctiva o Preventiva

De verificarse la efectividad de las acciones tomadas, se cierra la
Accion Correctiva y/o

Preventiva registradas.

Silas acciones tomadas no evidencian la efectividad Y no evitan que
la No Conformidad se pueda

volver a repetir, se procede nuevamente a realizar el respectivo
analisis de las causas y a

registrarlas mediante un nuevo Informe de Accién Correctiva y/o
Informe de Accién Preventiva.

Seguimiento de
No
Conformidades
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VI.RESPONSABILIDADES

- Todo el personal del Hospital Vitarte es responsable de leer y cumplir con los lineamientos

dados en el presente manual.

Nombre y Jefatura de Apoyo al

_ ) Responsable de revisar y
Apellidos Diagnostico

aprobar el presente
Manual asegurando su

Jefatura del area de implementacién y control
Laboratorio respectivo.

Responsable de difundir,
monitorear y controlar el
cumplimiento de lo
indicado en el presente
manual.

Coordinadora de Laboratorio

Responsable de difundir,
monitorear y controlar el
cumplimiento de o
indicado en el presente
manual.

Responsable de Gestion de la
Calidad del Area de
Laboratorio

Responsables

; Cumplir con lo indicado en el presente manual de calidad.
de Sub dreas

%
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 Hospital
Vitarte

ANEXO N° 1: FORMATO DE REQUERIMIENTO

MANUAL DE CALIDAD DEL AREA DE LABORATORIO

SUB AREA:
MES:
HOSPITAL VITARTE
AREA DE LABORATORIO el PEraRES
Requerimiento Menﬁual de Reactivos, Insumos y VERSION: 01
materiales
Sistema de Gestion de la Calidad PAGINA: 41 de 44
CANTIDAD CANTIDAD
NOMBRE PRESENTACION |SOLICITADA ENTREGADA OBSERVACION
FIRMA
FECHA DE ENTREGA DEL LISTADO DE PEDIDO.
CARGO DE RECEPCION
Péagina 41
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ANEXO N°2 ENCUESTA DE SATISFACCION

ENCUESTA DI
Sistema
Nombre del Usuario

(Paciente)
(si considera necesario)

© e ® ®
d Buena  Regular Mala
Buena
4 3 2 1
1. éCémo considera la atencién brindada por el drea de D ] D []

laboratorio?

2. ¢Como evalda la infraestructura en la recepcion y toma de
muestra?

Ll
[l
0
L]

3. éComo callifica el servicio que brinda el laboratorio?
Tiempo de espera para ser atendido

Cumplimiento de plazos de entrega de resultados

La informacién y asesoria fue clara y facil de comprender

Confiabilidad en los resultados

Oooao
Oogog
Ooog
e 1

4.. En cuanto al personal que lo atendié:

O

Atencidn y cortesia del personal D |:| D
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Presentacion de las personas que lo han atendido ] ] ] ]

Reserva y discrecidn D L] D D

Sl NO
5. éNos Recomendaria? D D
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