nstituto F‘-Jqs:§0nal d@
Salud del Nifig - Brefia

DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD
“Afio de la Consolidacién del Mar de Grau®

no 772 .2016-INSN-DG

RESCLUCION DIRECTORAL

Lima, <7 de Fom del 2016

I7 Visto el Expediente con Registro N° 23649-2015 y el Memorando N91545-DIDAP-INSN-2015,
' de fecha 30 de Noviembre del afo 2015; por el cual hacen llegar el * Manual de Gestidn de la
Calidad de Laboratorio Clinico” elaborado por el Comité de Calidad del Laboratorio del
Departamento de Investigacion, Docencia y Atencidn en Patologia , aprobado por la Direccion
Fjecutiva de Investigacion,Docencia en Apoyo al Diagndstico y Tratamiento y solicita su
aprobacién mediante la Resolucion Directoral correspondiente;

CONSIDERANDO:

Que, la Ley N© 26842 Ley General de Salud, establece que la proteccion de la salud es de
interés plblico y por tante es responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoverla;

Que, el Articulo 51° del Reglamento de Organizaciones y Funciones del Instituto de Gestion de
los Servicios de Salud del D.S. N°016-2014-SA , establece que los Institutos lideran a nivel
nacional el desarrollo de la investigacion cientifica e innovacion del conocimiento , promueven
el desarrollo de metodologias , tecnologias y normas , para su promocion , difusion y
aprendizaje por los profesionales y técnicos del Sector Salud asi como en la asistencia
altamente especializada a los pacientes que lo requieran ,

Que, mediante Resolucion Ministerial N° 627-2008/MINSA se aprueba la NTS N° 072-

2008/MINSA/DGSP,V.01. Norma Técnica de Salud de la Unidad Productora de Servicios de
, Patologia Clinica,
Que, con Memorando N° 2163-OGC-2015, el Director de la Oficina de Gestion de ia Calidad,
j&"hace llegar a la Direccidn General del INSN el “Manual de Gestidn de la Calidad de Laboratorio
‘5@5 Clinico” elaborado por el Comité de Calidad del Laboratorio del Departamento de Investigacion
2~ Docencia y Atencion en Patologia contando con la opinién favorable de la Direccidn Ejecutiva
de Investigacion Docencia en Apoyo al Diagnostico y Tratamiento, y de la Oficina Gestion de
la Calidad, para su opinidn y aprobacion con Resolucién Directoral; y

En uso de las atribuciones conferidas en el Manual de Organizacion y Funciones aprobada por
| Resolucion Directoral N® 051-DG-INSN-2011; con la Visacion de la Jefatura del Departamento
g} de Investigacion, Docencia y Atencidn en Patologia, la Direccion Ejecutiva de Investigacion,
Docencia en Apoyo al Diagnostico y Tratamiento, Oficina de Gestion de la Calidad, Oficina
Ejecutiva de Administracion y la Oficina de Asesoria Juridica del Instituto Nacional de Salud del
Nifio;

SE RESUELVE:

Articulo Primero.- Aprobar el Manual de Gestién de la Calidad de Laboratorio Clinico,
elaborado por el Comité de Calidad del Laboratorio del Departamento de Investigacion,

Docencia y Atencion en Patologia, con 22 folios (XXII) del Instituta Nacional de Salud-del-pife:
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Articulo Segundo.-El Departamento de Investigacion, Docencia y Atencidn en Patologia tiene
la responsabilidad de hacer cumplir la ejecucién del mencionado Manual bajo la supervision de
la Direccién Ejecutiva de Investigacion, Docencia en Apoyo al Diagndstico y Tratamiento.

Articulo Tercero.- El Manual de Gestién de la Calidad de Laboratorio Clinico aprobado sera
. publicado en la pagina Web del Instituto Nacional de Salud del Nifio.

Registrese y Comuniquese.
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CAPITULO 1: PRESENTACION
10 PRESENTACION DEL INSN

El Instituto Nacional de Salud del Nifio (Ex Hospital del Nifio) es la primera Institucion
pediatrica de referencia de alto nivel de complejidad medica. perteneciente al sistema
de salud del MINSA, situada en el distrito de Brefa de la ciudad de Lima, se trata del

primer hospital pediatrico del Perl
El primer paso dado hacia la construcciéon del nosocomio se concretd mediante

la Resolucion Suprema del 24 de agosto de 1923.

esolucion Ministerial N° 0120-83-SA se aprueba el cambio

£l 24 de mayo de 1983 mediante R
Instituto Nacional de Salud del Nifio.

del nombre del hospital del Nifio por

En la década de los noventa, bajo el gobierno del Ing. Alberto Fujimori y la direccion general de
la Dra. Virginia Baffigo, se reorganiza mediante Resolucion Ministerial N 002-92-SA, publicado
el 18 de Agosto de 1992, las entidades publicas entre ellas el Ministerio de Salud, se cambia
muchos hospitales publicos en institutos, para que se dediquen 2 la investigacion de
actividades cientificas-tecnologicas, €s asi que el Instituto Nacional de Salud del Nific es
cambiado por Instituto de Salud del Nifio; afos mas tarde nuevamente se cambia de nombre

por Instituto Especializado de Salud del Nifio.

La politica y los objetivos del hospital fueron innovandose, favoreciendo la atencion
indiscriminada de los nifios Y adolescentes, priorizando la atencion de los grupos mas
vulnerables, impulsando el desarrollo de la pediatria, 2 través de la investigaciéon. Al mismo
tiempo se beneficia la inversion productiva mediante el uso eficiente de los recursos.

CAPITULO 2 : OBJETIVO Y CAMPO DE APLICACION

2.0 OBJETIVO

o Establecer el Sistema de Gestion de la Calidad del DEPARTAMENTO DE

INVESTIGACION, DOCENCIA Y ATENCION EN PATOLOGIA, del Instituto Nacional
de Salud del Nifio, en respuesta a los requisitos establecidos en la norma NTP N° 072
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de la UPS Patologia Clinica y la 1ISO 151 89:2004 “Laboratorios meédicos-Requisitos
particulares para la calidad y competencia”.

Contribuir a la creacion y consolidacion de una Cultura de la calidad. entendida como el
conjunto de valores, practicas, propositos y procesos gue garantizan el cumplimiento de
la Mision institucional de acuerdo con patrones de excelencia determinados por las

recomendaciones internacionales, nacionales, e institucionales.

FEDATARIA

lidad de manera transversal en

. Estandarizar los procesos, indicadores y requisitos de ca
didos en la UPS de Patologia

todos los servicios y areas del Departamento compren
Clinica.

15 SEP 2015

to en este mismo acto al interesado.

. Realizar en forma permanente procesos de mejoramiento, renovacion y actualizacion
de los procesos aprobados, orientado a garantizar su actualizacion e innovacion en
concordancia con las transformaciones y retos del entorno y los cambios institucionales.

o Implementar procesos de autoevaluacion de la calidad

« Proponer alternativas de mejoramiento permanente de la calidad.
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2.1 CAMPO DE APLICACION

El Manual de Calidad del Laboratorio contiene los procedimientos de los de servicios y areas:

N° Procedimiento Laboratorio
1 | Procedimiento Bioguimico Bicguimica
2 | Procedimiento Hematoldgico Hematologia
3 | Procedimiento de Citometria de Flujo Hematolﬁéugb‘u#'AL&H?AA”A
4 | Procedimiento Inmunoclégico Inmunologia
5 | Procedimientc Molecular o Biologia Molecular o i
6 | Procedimiento de Hemoterapiay Banco de Sangre Hemoterapia y Banco d_émSangre
7 | Procedimiento Bacterioldgico Microbiologia ]
8 | Procedimiento Parasitoldgico Microbiologia a
S | Procedimiento Micologico Microbiclogia -
10 | Procedimiento Preanalitico Toma de Muestra S
11 | Procedimiento de Control de Calidad Interno Control de Calidad

1 ACIONAL DE }
TITUTO DE GESTION | f 3Tiiu C N ¥
m m :‘n’e‘ssenwcnos DE SALUD I 3ALUD DEL M0 - ERER

CERTIFICO Que la pres

a
ctamente igual al origin }
:):Jae he devuelto en este mismo acto 2

15 SEP 2016

es
ente copia fotostéatica

he tenido a la vista y
Wi interesado.

. ,L,C “CARNE
5 - v ik Regs Mool i: -.{ 9]

: 1
NGTTUTG NaGioRS 5 ShLuD

Dr.:-g Luz n-...“n (T
Hole cul Duportar




\ RSN
' AT
MANUAL DE GESTION DE CALIDAD \‘ ‘

| Version N° 01
Departamento de l
nvestigacion, Docencia
y Atencion en Patologia J “ Pagina 5 \

2.2 REFERENCIAS

221 NTP ISO 15189:2004 Laboratorios Médicos. Requisitos Particulares para la Calidad y
Competencia

2922 NTS N° 072-2008/ MINSA/DGSP: V.01. Norma Técnica de Salud de la Unidad
Productora de Servicios de Patologia Clinica. RM N° 627-2008/MINSA

2 2 4 Manual de Gestion de la Calidad del Instituto Nacional de Salud — Centro Nacional de
Salud de Publica. 2013

2 2.3 Directiva DIR-INS-002 Sistema de Calidad dal Instituto Nacional de Salud

2 2 4 Manual de Organizacion y funciones del departamento de Investigacidn y Docencia y
Atencion en Patologia RD N° 581-DG-IESN-2011.

225 R. M. N° 083 — 2010 MINSA que aprueba el Reglamento de Organizacion y Funciones
del Departamento de Investigacion, Docencia y Atencion en Patologia del Instituto
Nacional de Salud del Nifo. '

226 R.M. N°519 — 2006 - SA/MINSA que aprueba el Sistema de Gestion de Calidad en
Salud

5 2 7 R.D. N° 302-2015-INSN-DG gue aprueba la conformacion del Comité de Control de la
Calidad del Laboratorio.

2.2.8 Plan Operativo del Instituto Nacional de Salud del Nifio. Resolucion Directoral N* 187-
2015-INSN-DG/OEPE
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CAPITULO 3 : DEFINICIONES Y SIGLAS
3.0 DEFINICIONES Y SIGLAS

3.1 Para el propdsito de este Manual de Gestiéon de la Calidad, son aplicables los
términos y definiciones dados en la Norma Técnica Peruana ISO 15189:2004

=~ Guia ISO/IEC 43-1, Ensayos de eficiencia por comparaciones inter
laboratorio — Parte 1: Desarrollo y operacion de esquemas de ensayos de
eficiencia

- NTP-ISO 9000: 2001, Sistemas de gestion de la calidad — Fundamentos y
vocabulario

- NTP-ISO/IEC 17025: 2001, Requisitos generales para la competencia de
laboratorios de ensayo y calibracion.

= NTP I1SO 15189:2004 Laboratorios Meédicos. Requisitos Particulares para la
Calidad y Competencia.

3.2 Para fines del presente Manual se consideraran las siguientes definiciones:

3.2:1 Analisis: Conjunto de operaciones que tienen por objeto determinar el valor
o caracteristicas de una propiedad.

322 Procedimiento Preanalitico: Fase pre-analitica. Se inicia con la

recepcion, orientacion, identificacion, registro de solicitud de analisis  clinicos,
asesoria médica pre-analitica, toma de muestra, verificacion de la misma y
distribucion al area analitica. .

323 Procedimiento postanalitico: Fase post-analitica. Se inicia con la
transferencia de resultados, validacion del proceso analitico, correlato e
interpretacion clinica, asesoria médica post analitica y entrega de resultados.

324 Usuario: Persona natural o juridica que recibe un servicio de andlisis del
Departamento de Investigacion, Docencia y Atencion en Patologia del
instituto Nacional de Salud del Nifio.

SIGLAS
cn el contexto de este Manual podran utilizarse las siguientes siglas:

SIGLA | NOMBRES:

INSN Instituto Nacional de Salud del Nifio

DIDAP Departamento de Investigacion, Docencia y Atencion en
Patologia

DEIDADT Direccion Ejecutiva de Investigacion, Docencia en Apoyo al
Diagnostico y Tratamiento.

CCC Comitée de Calidad del Laboratorio

0GC Oficina de Gestién de la Calidad.
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CAPITULO 4 : REQUISITOS DE GESTION
4.0 REQUISITOS DE GESTION
4.1 Orgénizacidn y Direccion
411 El DIDAP describe su organizacion en el Reglamento de Organizacion vy

Funciones del Instituto Nacional de Salud aprobado mediante el Decreto
Supremo N° 001-2003-SA publicado en el diario el Peruano el 11 de enero del
2003 y en el Manual de Organizacion y Funciones aprobado por Resolucion
Jefatural RJ N° 267-2003-J-OPD/INS el 27 de Mayo del 2003

El D.S. N° 013-2002-SA Aprueban Reglamento de la Ley 27657 del Ministerio de
Salud, Titulo 111, Capitulo Il y Art. 34, del 22- nov-2002, mediante el cual se avala
la legalidad del Instituto Nacional de Salud del Nifo.

4.1.2 El DIDAP tiene funciones de Investigacion, diagnodstico
especializado de enfermedades transmisibles 'y no transmisibles,

incluyendo de ser necesario la interpretacion de resultados y asesoria que sera
explicado en el item 4.7.

413 El presente manual describe el S G C aplicable a las actividades pre-analiticas,
analiticas y pos-analiticas que se desarrollan en las instalaciones permanentes,
asi como en los servicios de obtencion de muestras.

414 Todo el personal del Departamento de Investigacion, Docencia y Atencion en

Patologia esta sujeto a lo establecido en la ley 27815, Ley del codigo de Etica de
la funcion publica.

El DIDAP tiene responsabilidad sobre el disefio, implementacion, mantenimiento y
mejora del SGC del laboratorio, en concordancia con la funcion general del INSN:

e a) Elapoyo a todo el personal de los laboratorios proporcionandoles autoridad
- y recursos apropiados para cumplir con calidad sus obligaciones

il 233 b) Asi mismo define su estructura organizacional, responsabilidades,
5 gﬁg 5 autoridad e Interrelaciones especificas de todo el personal y de gestion de
_‘;3 852 3‘2% los laboratorios en el CAP y el MOF.

F3la50 Y ¢) Capacitacion adecuada a todo el personal y supervision apropiada para su
&3 gé‘é ) ‘:;:;3“ competencia, este punto sera ampliado en el item 5.1

g:‘,; ggg = z d) La implementacién, mantenimiemo y supervision del cumplimiento de los
82 §;:§ o = requisitos del SGC en coordinacion con el Comite de Calidad del
EH Y % Cb Laboratorio.

2ul 5% 1y 7y e) Evaluar a traves de indicadores de desempefio (eficiencia, eficacia, calidad
— 56 v g y economia) la prestacion de servicios especializados de salud pediatrica,
£2133¢2 wed § alineandose a la normatividad de la gestion de la calidad y de la atencion
i E’g ' del servicio del paciente.
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4.2 Sistema de Gestién de la Calidad
La organizacion del Sistema de Gestién de la Calidad del DIDAP se desarrolla en base a lo
establecido en la OGC del INSN.
4.2.1 El SGC del INSN estd documentado y es comunicado a todo el personal
pertinente, y se asegura que los documentos sean entendidos e implementados
en los diferentes servicios y areas.
422 Los documentos que norman el sistema de Gestion de la Calidad son:
Jerarquia de la Documentacion del INSN
Politica de la Calidad del INSN
Manual del SGC del INSN
Planes de Calidad
Manual de bioseguridad
Procedimientos de  Gestion
o Procedimientos Técnicos

Procedimientos administrativos

Que la presente copia fotostatica es
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gue he devuelto en este mismo ac

INSTITUTO NACIONAL DE
SALUD DEL hifi) - BRERIA

INSTITUTO DE GESTION
]ll}( SERVICIOS DE SALUD

MINISTERIOD
DE SALUD

Manuales d e Procedimientos.

;3 Mantenimiento Preventivo de Equipos
33 Flujogramas

:",% Registrqs

g Instructivos.
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5 ' .
El SGC., incorpora también, el control de calidad interno y la participacion en
comparaciones inter laboratorio, asi como la evaluacion externa de la calidad,
lo cual se amplia en el item.

El DIDAP ha definido y documentado una declaracion de politica de calidad con la

cual expresa su compromiso con la calidad y orienta la marcha de la entidad que
dirige y éste es la siguiente:
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POLITICA DE CALIDAD

El DIDAP del Instituto Nacional de Salud del Nifo, es un

Laboratorio de Referencia Nacional para Diagnodsticos
Especializados.

Implementa, mantiene y mejora su Sistema de Gestion de la Calidad sobre
la base del esfuerzo de su personal altamente entrenado y capacitado,

quienes cumplen con las Buenas Practicas profesionales vy de la Calidad
de sus analisis.

Ejecuta investigaciones en Salud, contribuyendo de esta manera a la
prevencion y el control de las enfermedades con impacto en Salud Publica.

Implementa  continuamente nuevas técnicas y procedimientos con

recursos tecnologicos de punta dentro del marco de un estricte Control de
Calidad.

Los objetivos de la calidad se encuentran enmarcados dentro de los objetivos -
institucionales. Estos objetivos son evaluados por Oficina de Gestion de la calidad

INSTITUIU UE Sraiiue

Ver Anexo 1.

426 El presente manual describe todos los procesos que involucran la gestion de la
calidad del DIDAP y hace referencia a los procedimientos y otros
documentos gue esta mantiene.

4.3 Control de documentos

4.3.1 La elaboracion y control de los documentos se rige por las normativas del
INSN.

432 Los procedimientos censideran:

SHEmg a) La elaboracion, revisién y aprobacion de documentos del SGC, asi como su
Lo C

H EEE distribucion.

ale”® . i :

g2y 54 b) El control de los documentos, donde se identifican las versiones para asegurar
2 .g';.E % la actualizacion y disponibilidad en los lugares de uso.

iz :‘EZ % ¢) La actualizacion periddica de los documentos del SGC. realizandoia por lo

e T - menos una vez al afo. ’

3 Dgf“ ﬁ . . i 3 5

§ng = d) La identificacion vy retiro de los documentos obsoletos, para evitar su uso
3 Eg'.g by inadvertido.

gl 2sE

g g-gg % LA T \ .

# 125'3 = e 413.3 Los documentos del SGC como, los informes de resultados se mantienen en
c—"-'—:ﬁg il v—i ; med@os electronicos mediante un programa informatico, el cual se asegura
82|12%0 : mediante un back up interno del INSN.

ajzfe -

& Er’u S’

gﬁu?‘: (-4

» Ve T

_ MINISTERIO DE SALU
INSTITUTO NACIONAL DE

ANEEE MONDRASON
Jute usl Degarteniadius da i owtipnelon, Docunclh

Y Abuskin el Patologla
C.M.P. 3483 RINIE 1a7/pA




MANUAL DE GESTION DE CALIDAD

Departamento de
Investigacion, Docencia
y Atencién en Patologia

Version N° 01 =

Pagina 10

4.3.4

Para casos en que se considere indispensable una modificacion a un documente
Y no sea factible su cambio inmediato, éste podra modificarse a mano,
siempre y cuando este documento sea de uso de exclusivo del
aprobacion del DIDAP.

laboratorio y con la

4.4 Revision de los términos y condiciones del servicio brindado.

4.41 El INSN, tiene dentro de la organizacion el Area de Toma de Muestra,
encargada de atender a los usuarios del SIS
quedemandan los servicios y areas de laboratorio del INSN.

4.472 Las politicas y procedimientos de. la revision y modificacién de contratos que
pueden conducir a un cambio en las disposiciones de analisis, se detallan en el
documento: RJ N°082-2014

451 El CCL del INSN, evalia y selecciona laboratorios asi como consultores de
remision que puedan dar apoyo en situaciones en la cual no pueda absolver
los requerimientos del usuario o requiere una segunda opinién con respecto a
los procedimientos:
Contratacion de Laboratorios de Terceros
452

ne
3 - GhENA

Los acuerdos con laboratorios son revisados periddicamente para asegurar
que:

cion

a) Sean definidos, documentados y entendidos adecuadamente los requisitos.

incluyendo los procedimientos pre-analisis y post-analisis;
1 b) Se cumplan con los requisitos y que no haya conflictos de intereses:
\5‘; ;‘ c) L.os procedimientos de analisis sea apropiada para el uso previsto:y -
2.5 0 d) Sean definidas claramente las responsabilidades de la interpretacidn
z8| ek £ de resultados de analisis.
silvSe =
g5l6_F  O- Se mantienen registros de los resultados de los laboratorios
gelge , Lud
2Elapg U9 1 . i _
221 .59 1o 4. Servicios externos y suministros
sy, g
no
w0 4.6
2=
g

devue

Los Laboratorios realizan el pedido de los insumos necesarios para sus
actividades siguiendo lo detallado en |a Directiva logistica.

‘pf_mjl
1FICO:
ente

exactam
que he

Procedimiento de administrativos

CERT

Asi mismo ha establecido los criterios para la ins

peccion, aceptacion o rechazo y
almacenamiento de materiales consumibles, en
oficina de gestién de calidad-

el procedimiento N° 2011, y
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4.7 - Servicios de asesoria

Dentro de los servicios que se brindan. se encuentra la actividad de asesoria
respecto a; las caracteristicas especificas de los servicios de analisis, el tipo

requeride de muestra, cuando sea apropiado, la interpretacion de los resultados
de analisis e investigacion.

4.8 Solucién de quejas

La OGC se preocupa por asegurer la calidad de sus servicios, en ese sentido
Cuenta con una politica y procedimientos para la solucion de quejas u otra
retroalimentacion recibida de los clinicos, pacientes u otras partes; mantiene los

registros de las quejas y de las investigaciones y acciones correctivas tomadas.
4.9 Identificacién v control de no conformidades

El CCL, para asegurar la calidad de los servicios cuando detecta que cualquier
aspecto de sus analisis no esta conforme con los procedimientos solicitados o
con los requisitos acordados de su SGC seran establecidos en e Documento
Control de No Conformidades que describira cuando. y en queé etapas se podria

identificar un producto no conforme, asi como las responsabilidades al respecto.
Este procedimiento debera asegurar que;

a) Se designe al parsonal responsable de la solucion de problemas
b) Se defina las acciones a tomar

ol Se considere I1a importancia médica de los analisis no conformes y, cuando
sea apropiado, se informe al clinico solicitante

d) Se detenga los analisis y se retenga informes segun sea necesario;
e) Se tome inmediatamente acciones correctivas
f)

Se recupere o identifique apropiadamente, los resultados de analisis no
conformes ya emitidos

g) Se designe al responsable de autorizar |z reanudacion de analisis; y
h) Se documente y registre cada episodio de las no conformidades.
) Se revisen a intervalos regulares los registros, para detectar tendencias e

TiST.T L. NACION L NE
Que la presente copia fotostatica es

SALUD DEL . I - nei™A

INSTITUTO DE GESTION
DE SERVICION DE SALUD

[+
0

2 ) |

220,

iniciar acciones preventivas.
4.1 Acciones correctivas

El CCL, para asegurar que las no conformidades sean

resueltas,
establecera un procedimiento para la

gestion de acciones correctivas, las que se

> .

23
3
25

iy

g
=%

c

o C B ) 3 i

oo w exige que sean del grado apropiado a la magnitud del problema y proporcional a
ﬁg = los riesgos encontrados.

3

Twn .

. b .11 Acciones preventivas
gg ‘:n) oy i El CCL, propicia en la organizacion la mejora de los procesos, para tal fin
T e T orienta al personal a que analice datos, tendencias, riesgos y aseguramiento
¥ - externo de la calidad. Identifique mejoras y posibles fuentes de no

= ! . Y .

2% : conformidades, ya sean técnicas o relacionadas con el SGC: y en &l caso gue se
i ' v T i S : : s
SEE A requiere una accion preventiva, se desarrollara, implementara Yy monitoreara
tEo = ) '

;E': -
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412

4.13

4131

4.14

4.15

4.15.1

planes de accién para reducir la posibilidad de que se produzcan estas no
conformidades y aprovechar las oportunidades de mejora.

Mejoramiento continto

El' DIDAP implementa indicadores de calidad para monitorear y evaluar
sistematicamente la contribucion del laboratoric al logro de los objetivos
estratégicos. Propicia la revisidn sistematica de posible fuente de No-
conformidad u oportunidades de mejora en el SGC. Para este fin se alineara a
la NT N° 072 de la UPS de Patologia Clinica y desarrollara un proyecto de
Mejora establecido en la RD N° 441-DG-INSN-2009

Registros de calidad y técnicos

El DIDAP, establecera e implementara un procedimiento para la identificacion,
recoleccion, clasificacion, acceso, archivo, almacenamiento, mantenimiento vy
eliminacién segura de registros de calidad y técnicos.

Auditorias internas

El DIDAP Impleméntara un procedimiento para realizar auditorias internas de
los elementos del SGC a intervalos definidos, tanto de gestion como técnicos,
para verificar que las operaciones siguen cumpliendo con los requisitos del SGC,

Revision por la direccién

La OGC realiza como minimo una revision anual del SGC vy de las actividades de
analisis y asesoria, para asegurar su continua adecuacion y eficacia en
apoyo de la atencion de los usuarios asi como para introducir los .cambios o
mejoras necesarias. Para tal fin el DIDAP, convoca a las jefaturas de los
diferentes servicios y areas.

Los hallazgos y las acciones que surjan de las revisiones por el DIDAP y la
OGC, se registran y el personal del laboratorio es informado de estos hallazgos y
las decisiones tomadas como resultado de la revision. El DIDAP asegura que
estas acciones sean entendidas Yy ejecutadas dentro del periodo de tiempo
apropiado, acordado y coordinado con el CCL.

: MINISTERIO DE SALUD
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CAPITULO 5 : REQUISITOS TECNICOS

5. REQUISITOS TECNICOS
54 Personal
5.1.1 El CCL tendra los registros de las calificaciones academicas y profesionales,

capacitacion, experiencia, y competencia de todo el personal. Esta informacién
esta disponible para el personal autorizado e incluye:
Certificados de estudios,

referencias de empleos antericres,
descripciones de puestos,
registros de educacién continua,
evaluaciones de competencia, y
disposiciones para informes adversos de incidentes o accidentes.
) Registros referentes a la salud del personal, como Exposicion a

riesgos ocupacionales y registros de estado de inmunizacion.

«© 2 Q_OE(D
——— — —

5.1.2 Los laboratorios son dirigidos por profesionales con responsabilidad vy
competencia para asumir la responsabilidad de los servicios proporcionados
segln lo establecido en la NT de la UPS de Patologia Clinica. El detalle de Iz

organizacion de los diferentes laboratorios y de la responsabilidad de los jefes y
encargados se incluye en el ROF y MOF.

5,13 A solicitud de los laboratorios Y con aprobacion de la Direccion General del

INSN, se realizan los requerimientos de personal, segln el procedimiento de Ia
Oficina de Recurso Humano.

Instalaciones y condiciones ambientales

521 Los laboratorios consideran espacios suficientes para que su carga de trabajo
pueda realizarse sin comprometer la calidad del mismo, procedimientos de

|

Que la presente copia fotostatica es

exactamente igual al original que he tenido a la vista y

- bHERA
que he devuelto en este mismo acto al interesado.

WNSTITU O NATIONAL DE

SALUD DEL MRS

INSTITUTO DE GESTION
DE SERVICIOS DE SALUD

HETERIO
DE SALUD

Al

CERTIFICO:

¥24 [peryl

P

e T

control de calidad, comodidad y privacidad, optimizacion de las condiciones de
recoleccion de muestras primarias y/o analisis para no invalidar los resultados o
afectar negativamente la calidad requerida de cualquier medicién, por este

motivo ha definido la distribucién de los laboratorios v a considerado una
separacion efectiva entre las areas

El laboratorio ha establecido medidas de bioseguridad
de lesiones y enfermedades Ocupacionales, y se preocupa de proteger a los

usuarios, empleados y visitantes de peligros reconocidos, para tal fin ha
implementado las medidas de bioseguridad

para minimizar el riesgo

15 SEP 2016

correspondientes, en cada
o laboratorio.

- W

Lo

528 Los laboratorios monitorean, controlan y regisiran las condiciones ambientales
L]

segun lo exijan las normas técnicas, cuando pueden influir en Ia calidad de los
resultados. En los casos que corresponden, prestan atencion a la esterilidad
biologica, polvo, interferencia electromagnética, radiacion, humedad, suministro

eléctrico, temperatura Yy niveles de ruido y vibracion, segun lo requiera los
equipos, instrumentos,

Reg. N“____._j;l------
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Los laboratorios cuentan con sistemas de comun

icacion entre laboratorios y
areas administrativas apropiados para el tamano y complejidad de la instalacion
y la transferencia eficiente de mensajes.

5.2.5 El INSN cuenta con la Oficina de Saneamiento Ambi

areas de trabajo limpias, con -personal

ental quien mantiene las
bioseguridad.

Capacitado en principios de

5.2.6 Cada laboratorio es responsable del

almacenamiento vy eliminacién de
materiales peligrosos, actividad que ejecutan de acuerdo a las medidas de
bioseguridad para

disposicion de los residuos. Esta actividad la ejecutan
basados en el procedimiento:

MANUAL DE MANEJO DE RESIDUOS SOLIDOS DEL INSN

5.3 Equipo de laboratorio

5.3.1 El laboratorio cuenta con los equipos (instrumentos, materiales
consumibles, reactivos y sistemas analiticos) necesarios para la prestacion de
servicios (incluyendo toma de muestra, recoleccion de muestras

primarias, preparacion y procesamiento de muestras. analisis y

almacenamiento). Puede demostrar que el equipo (al ser instalado y en el
uso de rutina) es capaz de

lograr el desempefio requerido y cumple con
las especificaciones requeridos por la norma técnica de los analisis implicados.
Para tal fin, el CCL establece el programa de mantenimiento preventivo de los
equipos de laboratorio, a través de los coordinadores de los Laboratorios se
gjecuta el Programa  de

Monitoreo periodico de
funcionamiento  correcto  de los equipos,
analiticos que se detallan en los procedimie

de referencia,

la calibracion vy
instrumentos, reactivos y sistemas
ntos del INSN.

5.3.2 La seleccion en la adquisicién de equipos, considera el suministro de energia a
utilizar y la futura disposici

6n (considerando el cuidado del medio a
aquellos casos en los que el laborator

mbiente). En
io tenga que utilizar equipos que estan
fuera de su control permanente, la DIDAP asegura que cumplan los requisitos de
v2| 8 a8 los procedimientos del numeral 5.3.1.
g $2y Los laboratorios conservan las instrucciones del fabricante, manuales de
: i% %Ei operacion u otra documentacion, los cuales se controlan segln lo establecido en
l’_%!;%s los procedimientos
Bzt 2 i s
?',?é %%% b Procedimientos pre- analisis
selS= A
Egg %EE Lc"o"’ El Area de Obtencién y Recepcion de Muestras, es responsable de atender a’
:—%'E, w los clientes en la consulta, obtencion/recepcidn de muestras y la entrega de
o - sus resultados segun lo establecido en el procedimiento.
332 _
E‘é El Area de Obtencion y Recepcion de Muestras, cuenta con documentos que
é%g establecen parametros que deben cumplir y cot
A

trolar, como la capacidad de los
laboratorios y tiempos de entrega de resultados lo cual se detalla en el registro
de tiempo de respuestas para el area de emergencia y toma de muesltra, con la
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cual brindan informacion a los usuarios.
Procedimientos de analisis

Los servicios del laboratorio del INSN. utilizan Normas Técnicas Nacionales,
Regionales, o© Internacionales, o de textos de reconocido prestigio y
autorizados, o revistas especializadas, para implementar los métodos de
analisis, incluyendo procedimientos para seleccionar porciones Optimas de la
muestra y que sean apropiados para los analisis solicitados. Cuando
utilizan  procedimientos internos, son validados apropiadamente para su uso
previsto y completamente documentados. Para tal fin el CCL se encargara de
revisar el procedimiento respectivo.

Los servicios del laboratorio, ejecutan una revisién periddica de las normas
técnicas que aplican para verificar si requieren actualizar o mejorar. Estas
revisiones son documentadas.

Todas las Normas Técnicas estan documentadas y disponibles en cada
laboratorio, para el personal encargado de los analisis. EJ personal de
laboratorio utiliza como referencia el procedimiento en el cual ha descrito el
método de analisis requerido, estos documentos forman parte del sistema
de control de documentos.

El OGC, describe los procedimientos en el sistema informatico y asegura que
esta informacion sea la misma que se incluye en papel.

Los intervalos de referencia bioldgica son revisados periodicamente. S g
laboratorio tiene motivos para pensar que un determinado intervalo ya no es
apropiado para la poblacién de referencia, entonces realiza una investigacion,
seguida, si es necesario, de una accidén correctiva También lleva a cabo Ia
revision de los intervalos de referencia biologica cuando el laboratorio-modifica
una Metodologia o técnica de analisis o pre-analisis, si es apropiado.

E laboratoric cuenta con Manuales que incluyen la lista de normas tecnicas,
métodos de ensayo, procedimientos técnicos vigentes, incluyendo requisitos
para muestras primarias a disposicién de los usuarios que la soliciten.

Si el laboratorio piensa cambiar un procedimiento de analisis de tal manera que
los resultados o sus interpretaciones pudieran ser significativamente diferentes,
explican por escrito las implicancias a los usuarios de los servicios del
laboratorio antes de introducir el cambio. )
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Aseguramiento de la calidad de los procedimientos de analisis

El laboratorio determina Ia incertidumbre de los resultados
corresponda), disefian

(en las pruebas que

Yy ejecutan un programa de calibracidn de sistemas de
medicion y verificacion de fidelidad para asegurar que los resultados sean
trazables a las unidades del Sistema Internacional 0 mediante referencia a una
constante natural u otra referencia establecida cuando es pertinente para tal fin
elaboraran un procedimiento de Medicion y verificacion de la trazabilidad.
El CCL programa un sistema de control de calidad interno mediante el cual
verifica el logro de la calidad prevista de resultados, esta incluye pero no se
limita a lo siguiente:

a) Participacion en un programa adecuado de comparaciones inter laboraterio:

b) Uso de materiales de referencia adecuados, certificados para indicar la
caracterizacion del material:

¢) Analisis o calibracion mediante otro procedimiento;

d) Documentacion de declaraciones con res

el sistema de analisis cuando

pecto a reactivos, procedimientos o
proveedor o fabricante.

la trazabilidad es proporcionada por el

Para ejecutar esta actividad e CCL elaborara los procedimientos de:
Control de Calidad Interno,

Determinacién de incertidumbre, PRT-CNSP-009
Evaluacion externa de |a calidad,

Procedimientos post-analisis

Los responsables de serv

de analisis y autorizar la

icios y Areas, revisaran sistematicamente los resultados
072.

emision de los mismos segun lo normado en la NT N°

La eliminacion segura de muestras que ya no se requiere para el analisis, se
realiza de acuerdo con las normas de bioseguridad definidas en el Manual de
Bioseguridad.

Informe de resultados

Los laboratorios son responsables de emitir los informes de analisis (electronico
0 en papel) y la manera en que debe ser comunicado a los usuarios de los
servicios del laboratorio.

-
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582 Los resultados son legibles, sin errores de trascripcion. e informados a personas
autorizadas para recibir y utilizar informacion médica, para tal fin se elaborara
un procedimiento de:

Verificacion y Emisién de Resultados

583 Las copias o archivos de resultados informados son conservados por el
laboratorio de tal manera que es posible la recuperacion inmediata de la
informacion. El periodo de tiempo durante el cual se conservan los datos

informados, puede variar; sin embargo, los resultados informados  son
recuperables.

584 Se conservan los registros electronicos originales y las modificaciones al registro
a traves de procedimientos de edicion apropiados de tal manera gue los
informes indiguen claramente Ia modificacion.

5.8.5 Los resultados que han estado disponibles para la toma de decisiones clinicas,
S€ conservan en informes acumulativos posteriores vy son claramente
identificados como revisados.

e
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ANEXO 1: OBJETIVOS ESTRATEGICOS

6. Objetivos Estratégicos de la DIDAP - CGC

6.1 Objetivo Estrategico 1:

Optimizar la calidad del potencial humano generando un programa integral de

capacitacion y docencia. Acreditar y ser el mejor laboratorio de referencia a
nivel nacional. :

6.2 Objetivo Estratégico 2:

Lograr la certificacién internacional mediante la implementacion de

documentos de gestién con impacto en la salud publica, incorporando
los lineamientos internacionales y nacionales.

6.3 Objetivo Estratégico 3:

Lograr la acreditacion internacional mediante la implementacion de un sistema
de calidad en el diagnostico de las enfermedades con impacto en la salud
publica, incorporando los lineamientos internacionales Yy nacionales.

6.4 Objetivo Estratégico 4:

Optimizar la calidad de las investigaciones mejorando los procesos de
Planificacion, formulacion y ejecucion de los mismos.

P e AR,
‘1| |MinISTERIQ INSTITUTO DE CZSTION 3 | WMSTITS L NACION 1 f‘_!‘
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ANEXO 2: REGLAMENTO DE BIOETICA
7 Reglamento de Bioética DIDAP - INSN
7.1 Generalidades
7.1.1 Todo el personal de los servicios del laboratorio del INSN debe respetar los

derechos fundamentales de la Persona contemplados en los articulos 1° y 2° de

la Constitucion Politica del Pery vigente y por los cédigos éticos de su respectiva
profesién.

7.1.2 El  personal de los servicios del Laboratorio del INSN no realizara
actividades o practicas restringidas por |a ley, manteniendo |a reputacion
de su profesion

7.1.3 Todo el personal de los servicios del Laboratorio del INSN esta obligado a
conocer y cumplir el presente Reglamento de Bioética

7.2 Principios

7.2.1 El bienestar del paciente, su familia, y la comunidad son el principio primordial

de la ética en la atencion de la salud publica. De existir una relacién una relacion
comercial o contractual, el bienestar e interés del paciente son siempre Ia
primera consideracion y tendran prioridad.

7.2.2 El personal del laboratorio debe tratar a lodos los pacientes equitativamente y
sin discriminacion.

F23 Los pacientes y los establecimientos de salud que soiiciten los servicios del
Instituto  Nacional de Salud del Nifio deben estar informados que la
informacion que se les solicite sera utilizada para:

= Construir una Base de Datos que sera utilizada en beneficio de la salud

——_—— e

publica.

*  Cumplir con normas de Bioseguridad, de acuerdo al riesgo que impliquen las
muestras.

» Realizar la facturacion y eén cumpliendo de normas de control interno.
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7.4 Recoleccién de Muestras Primarias

741
7.42
7.4.3
7.4.4

7.4.5

748

7.4.7

7.5

7.5.1

7.5.2

Todos los analisis solicitados por los servicios del
deben realizarse previa solicitud.

laboratoric del INSN

El paciente debe estar consciente de la informacion recopilada y del propoésito
para el cual se recopila. ‘

Los pacientes que soliciten un analisis particularmente en forma voluntaria
deben traer la orden del médico tratante y llenar una ficha clinico del INSN.

La obtencion de muestras de pacientes hospitalizados debe realizarse a solicitud
del servicio en el cual esta internado.

Algunos analisis que requieran orientacion especial seran resueltos por el
personal profesional del laboratorio o por el clinico segun corresponda. Los
resultados con implicancias graves no deben ser comunicados directamente al
paciente sino deben contar con una orientacion o consejeria adecuada.

Debe haber privacidad durante |z obtencién de la muestra,
apropiada para el tipo de analisis solicitado.

la cual debe ser

El envic de las muestras con otras instituciones deberan realizarse segun
convenio y establecidos segln el Manual de Procedimientos de Laboratorio para
la Obtencién y Envio de Muestras.

Informe de Resultados

Los resultados de analisis que corresponden a cada paciente en particular son
confidenciales a menos que el paciente autorice que estos sean revelados,

Los resultados de analisis seran informados al médico mediante la histeria
clinica.
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753 Los de los servicios del Laboratorio del INSN deben garantizar la validez de
los resultados en términos de sensibilidad, especificidad, precision y
consistencia de las pruebas utilizadas.

7.54 Los de los servicios del Laboratorio del INSN deben proporcionar Ia informacion
minima necesaria acerca de los resultados que asegure su correcta
interpretacion en beneficio del paciente, su familia Y comunidad en general. Esto
con la finalidad de garantizar que los datos vy los resultados reporlados sean
creibles y precisos vy que estén protegidos los derechos. integridad y
confidencialidad de los pacientes y sujetos de estudios de investigacion: donde
también pueden estar involucrados los nifios y personas mentalmente
discapacitadas.

7.5.5 Cualquier informacion acerca de la salud o identidad del paciente, no se podra
revelar a personas no autorizadas aunque en algunos casos esta informacién
debe ser restringida también a personas gue se esperaria que estén autorizadas
a recibirla, esto por razones de seguridad individual del paciente y cuando el
acceso implicaria la revelacion injustificada de los datos registrados,
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