REPUBLICA DEL PERU

GOBIERNO REGIONAL PIURA
RESOLUCION DIRECTORAL N.° Lc‘-f' -2025/GOB.REG.PIURA-430020-132001
Chulucanas, 02 JUN 2025

VISTOS:
Informe N° 099-2025/GRP-430020-132015, de fecha 28 de abril de 2025, emitido por la encargada del
area del Laboratorio; Informe N° 070-2025/GRP-430020-132003, de fecha 15 de mayo de 2025, emitido
por la encargada del equipo de racicnalizacién; Informe N° 078-2025/GRP-430020-132003, de fecha 16
de mayo de 2025, emitido por la Jefa de la Unidad de Planeamiento Estratégico; y;

CONSIDERANDO:

Que, en virtud del Principio de Legalidad, las autoridades administrativas deben actuar con
respecto a la Constitucion, la Ley y al Derecho, dentro de las facultades que le estén atribuidas y de
acuerdo con los fines para los que les fueron conferidas. Este principio general del derecho supone la
sujecion irrestricta de la Administracion Publica al bloque normativo, exigiéndose que todas las actuaciones
desplegadas por las entidades publicas gue la conforman se encuentran legitimadas y autorizadas por las
normas juridicas vigentes, siendo posible su actuacion unicamente respecto de aquello sobre lo cual se
les hubiera concedido potestades;

Que, los numerales | y Il del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud, dispone
que la salud es una condicién indispensable del desarrollo humano y medio fundamental para alcanzar el
bienestar individual y colectivo, que la protecciéon de la salud es un interés publico. Por tanto, es
responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoverla;

Que, a traveés de la Resoiucién Ministerial N° 826-2021/MINSA, de fecha 05 de julio de 2021, se
aprobé el Documento denominado: “Normas para la Elaboracién de Documentos Normativos del Ministerio
de Salud’, el cual tiene como objetivo establecer las disposiciones relacionadas con las etapas de
planificacion, formulacién o actualizacién, aprobacién, difusion, implementacion y evaluacién de los
Documentos Normativos, que expide el Ministerio de Salud, en el marco de sus funciones rectoras;

Que, el item V1. de las Normas para la Elaboracion de Documentos Normativos del Ministerio de
Salud, sefalan disposiciones especificas; por ello, en el item 6.1.4 seftala lo siguiente:

“6.1.4. Definicién Técnico

a) Definicién:

Es la denominacién genérica de aquella publicacién del Ministerio de Salud, que contiene
informacion sistematizada o contenidos sobre un determinado aspecto sanitario o administrativo,
o que fija posicion sobre &l v que la Autoridad Nacional de Sajud considera necesario enfatizar
o difundir, autorizéndola expresamente. Al ser oficial lo respaida, difunde y facilita su
disponibilidad para que sirva de consuffa o referencia, sobre aspectos relativos al tema que se
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Su finalidad es bésicamente de informacion u orientacién a Jos usuarios, personal de salud y/o
poblacion general, basado en el conocimiento cientifico y técnico, valido por la experiencia
sistematizada y documentada, y respaldado por fas normas vigentes que correspondan.

Por su contenido, algunos seran de obligatorio cumplimiento (precisado en el &mbifo de
aplicacidn), otros seran referenciales, y algunos de informacién sobre ef fema.
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Se consideran Documentos Técnicos agquellos que abordan aspectos como “Doctrinas’,
‘Lineamientos de Politicas”, "Sistema de Gestién de Calidad”, “Planes {de diversa naturaleza)”,
“‘Manuales”, enlre ofros. Son precedidos por la Denominacién Genérica: Documentos Técnico,
por gjemplo: “Documento Técnico: Doctrinas ...", “Documento Técnico: Lineamientos de Politicas

&

de ...", Documento Técnico: Planes...”, “Documento Técnico: Sistema de Gestion de Calidad”,

‘Documento Técnico: Manual para el Diagnéstico, Tratamiento y Rehabilitacion de enfermedades
de Origen Ocupacional”.

b) Ambito de Aplicacion:

Los Documentos Técnicos estan dirigidos en primer lugar a las unidades organicas, drganos,
organismos y dependencias del Ministerio de Salud, y por extensién, y segun la naturaleza def
confenido, a las DIRESAS 0 GERESAS a las IPRESS, o todo ef Secfor de Salud, cuando sea ef
caso.

Segun corresponda pueden ser utilizados en todos los establecimientos del Sector Salud,
publicos, privados o mixtos, en cuyo caso sera expresamente dispuesto. Asi mismo, en los casos
que correspondan ser difundidos en otros Sectores del Estado, o en determinados segmentos
de la poblacién, u organizaciones de la sociedad civil, debe ser indicado expresamente en fa
Resolucion Ministerial que lo oficializa”.

Que, a través del Informe N° 099-2025/GRP-430020-132015, de fecha 28 de abril de 2025, la
encargada del area de Laboratorio E.S. II-1 Hospital Chulucanas, solicité al Director () del E.S II-|
Hospital Chulucanas, la revision y aprobacion del Manual de Calidad de la UPSS de Patologia Clinica
del E.S llI-1 Hospital Chulucanas;

Que, con proveido de fecha 29 de abril inserto en el Informe N° 099-2025/GRP-430020-132015,
el Director (e} del E.S. li-1 Hospital Chulucanas derivé el expediente a la Unidad de Pianeamiento
Estratégice, para su atencion correspondiente; en atencidn a ello, la Jefa de la Unidad de Planeamiento

ifemitié la documentacion al area de Racicnalizacion, para su atencién correspondiente;

Que, a través del Informe N° 070-2025/GRP-430020-132003, de fecha 15 de mayo de 2025, 1a

encargada del Equipo de Racionalizacion remitio a la Jefa de la Unidad de Planeamiento Estratégico,

kisneroscw, indicando que se ha realizado la revision del Manual y se sugiere la continuidad del tramite para la
aprobacién a través de Resolucién Directoral;

Que, con Informe N° 078-2025/GRP-430020-132003, de fecha 16 de mayo de 2025, la Jefa de la
Unidad de Planeamiento Estratégico remitio la documentacién a la Direccion del Establecimiento de Salud
II-1 Hospital Chulucanas, recomendando que se apruebe con acto resolutivo el Manual del Area de Calidad
de Patclogia Clinica del Establecimiento de Salud 11-1 Hospital Chulucanas, a fin de continuar con el tramite
correspondiente;

Que, con proveido de fecha 19 de mayo de 2025, inserto en el Informe N° 078-2025/GRP-430020-
132003, el Director (e) del Establecimiento de Salud ll-1 Hospital Chulucanas, derivé la documentacion al
Equipo de Asesoria Legal, para su atencién correspondiente;
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Con las visaciones de la Unidad de Planeamiento Estratégico, Equipo de Asesoria Legal, Unidad
de Administracién; y,

En uso de las atribuciones conferidas en el Reglamento de Organizacion y Funciones - ROF del
Establecimiento de Salud Ii-1 Hospital Chulucanas, aprobado con Crdenanza Regional N° 330-2015/GRP-
CR, de fecha 27 de noviembre de 2015 y en cumplimiento de las facultades encomendadas con Resolucion
Ejecutiva Regional N° 206-2025/GOBIERNO REGIONAL PIURA-GR,de fecha 03 de abril del 2025,
mediante la cual se resuelve ENCARGAR al Médico JOSE EDUARDO HERRERA FLORES, en el cargo
de Director del Hospital 1 - Establecimiento de Salud II-1 Hospital Chulucanas del Gobierno Regional Piura;

SE RESUELVE:

. ARTICULO PRIMERO. - APROBAR el MANUAL CALIDAD DE LA UPSS DE PATOLOGIA
CLINICA DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD II-1 HOSPITAL CHULUCANAS, conforme a los
considerandos expuestos en la presente resclucién.

ARTICULO SEGUNDO: ENCARGAR, al area de Laboratorio del Establecimiento de Salud 11-1
Hospital de Chulucanas, y al servicio de apoyo al diagnéstico, la ejecucién y seguimiento del Documento
Técnico aprobado mediante el Articulo 1° de |a presente resolucion.

ARTICULO TERCERQ: NOTIFICAR, a las areas correspondientes del Establecimiento de Salud
Il-1 Hospital de Chulucanas, para su correspondiente implementacion.

ARTICULO CUARTO: ENCARGAR al responsable del Portal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica, la publicacién de la presente Resolucion en el Portal Institucional del E.S [1-1 Hospital
Chulucanas.

REGISTRESE, COMUNIQUESE, CUMPLASE Y ARCHIVESE
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1. Introduccion

El presente Manual de Calidad de la UPSS de Patologia Clinica del Establecimiento de
Salud 1I-1 Hospital Chulucanas tiene como propédsito establecer los lineamientos,
politicas y procedimientos que garanticen la calidad en la prestacién de los servicios de
laboratorio clinico. Este documento se basa en principios de mejora continua, seguridad
del paciente, y cumplimiento de normativas nacionales e internacionales aplicables al
N diagnéstico clinico.
b “%% La UPSS de Patologia Clinica cumple un rol fundamental en el apoyo al diagndstico,
%:m iratamiento y seguimiento de los pacientes, contribuyendo significativamente a la toma
S de decisiones médicas. Por ello, asegurar la calidad en todos los procesos, desde la
). HERRERAF. o coleccion de muestras hasta la entrega de resultados, es una prioridad institucional.
Este manual esta dirigido al personal de la UPSS Patologia Clinica, asi como a
profesionales de saiud y auditores internos, y busca ser una hetramienta de consulta y
orientacion que promueva la estandarizacion de procesos, la gestion eficiente de
recursos, y el cumplimiento de los requisitos del Sisterna de Gestion de la Calidad.
Con este esfuerzo, el Establecimiento de Salud |I-1 Hospital Chulucanas reafirma su
compromiso con la excelencia en la atencion sanitaria y el fortalecimiento de la
confianza de los usuarios en los servicios que brinda.
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2. Finalidad

El presente documento tiene como propdsito impulsar el Sistema de Gestion de la
Calidad {(SGC) en la UPSS de Patologia Clinica del servicio de Apoyo al Diagnostico
del £.S. 1l - 1 Hospital Chulucanas, mediante el esfuerzo conjunto de sus miembros
para brindar una prestacién de servicios de calidad a nuestro usuario con eficacia,
eficiencia, garantia y seguridad de nuestros productos, y establecer, verificar el
cumplimiento de nuestra politica y objetivos de calidad.

3. Objetivo

Especificar los requisitos del Sistema de Gestion de Calidad implementados, siguiendo
los modelos de Norma 1SO 9001:2015 y Norma Técnica Peruana 1SO 15189:2022
para asegurar la satisfaccidn de nuestros usuarios y el cumplimiento de la politica y
objetivos de calidad.

4. Ambito De Aplicacion

El presente Manual de Calidad se aplica a todas las actividades y procesos que tiene a
su cargo la UPSS de Patologia Clinica en el E.S. II-1 Hospital Chuiucanas.

5. Base Legal

¢ Ley Constitucion Politica del Perd.

o » N 26842, Ley General de Salud y sus modificatorias.
; %} o Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General.

o e Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, aprueba el TUO de la Ley No 27444 - Ley
; :::;“R” del Procedimiento Administrativo General.

Decreto Supremo N° 013-2006-SA, que aprueba el Reglamento de
Establecimientos de Salud y Servicios Médicos de Apoyo.

¢ Resolucion Ministerial N° 456-2007/MINSA, que aprueba ia NTS N° 050
MINSA/DGSPV.02 "Norma Téchica de Salud para la acreditacion de
Establecimientos de Salud y Servicios Médicos de Apoyo."

» Decreto Supremo 002-2019-SA, se aprueba el Reglamento para la gestién de
reclamos y denuncias de los usuarios de fas Instituciones Administradoras de
fondos de aseguramiento en salud-IAFAS, Instituciones prestadores de
Servicios de Salud -IPRESS y Unidades de Gestion de Instituciones
Prestadoras de Servicios de Salud -UGIPRESS, Publicas Privadas o Mixtas.

e Resolucion Ministerial N° 546 - 2011/ MINSA, que aprueba la NTS N° 021-

MINSA/DGSP/V.03 Norma Técnica de Salud "Categorias de Establecimientos

del Sector Salud".

Resolucion Ministerial N° 527-2011/MINSA, se aprueba la Guia Técnica para

Evaluacion de la Satisfaccion del Usuario Externo en los Establecimientos y

Servicios Médicos de Apoyo.

Resolucién Ministerial N° 626-2008/MINSA gue aprueba la Directiva
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proceso de la evaluacion del desempefio y conducta laboral”

Resolucién Ministerial N° 627-2008/MINSA, que aprueba la NTS N°Q72-
MINSA/DGSPVO.1 Norma Técnica de Salud de la Unidad Productora de
Servicios de Patologia Clinica.

Ley N° 30224, Ley que crea el Sistema Nacional para la Calidad y el Instituto
Nacional de Calidad (INACAL).

NTP-ISO 15189:2022 "Norma Técnica Peruana" - LABORATORIOS
CLINICOS. Requisitos particulares para la calidad y la competencia.

Contenido

6.1. Siglas

PC: Patologia Clinica.

HMCH: E.S. lI-1 Hospital Chulucanas

POCT (Point of care testing): Analisis cerca al paciente

SGC: Sistema de Gestion de Calidad

ISO: International Organization for Standardization (Organizacion Internacional
de Normalizacion)

HIS: Sistema de Informacion Hospitalaria

LIS: Sistema de Informacién para Laboratorio

6.2. Definiciones Operativas

a.

Calidad: Segun la Norma ISO 9000: "la calidad es el grado en el que un
conjunto de caracteristicas inherentes a un objeto (producto, servicio, proceso,
persona, organizacion, sistema o recurso) cumple con los requisitos”
Responsable de la UPSS de Patologia Clinica: Personas que dirigen gestiona
las actividades de los laboratorios del la UPSS de Patologia Clinica.
Laboratorio: Servicios de procesos analiticos que en su conjunto forman ia
UPSS de Patologia Clinica (Ejemplo Microbiologia, Hematologia y Hemostasia,
Bioquimica, etc.).

indicador de la calidad: Medida del grado en el que un conjunto de
caracieristicas inherentes cumple con los requisitos (Ejemplo tiempo de
respuesta de un analisis clinico).

Laboratorio clinico: Laboratorio destinado a realizar analisis biologicos,
microbiologicos, inmunolégicos, quimicos, hematologicos, biofisicos,
citolégicos, patolégicos, genéticos u otros analisis de muestras obtenidas del
cuerpo humano con el fin de proveer informacién para el apoyo al diagnéstico,
docencia, investigacion, tratamiento, monitorizacion, gestién, prevencién de la
enfermedad. Evaluacién integral o parcial de la salud de las personas.

No Conformidad: incumplimiento de un requisito.
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Obijetivo de la calidad: Algo ambicionado, © pretendido, relacionadc con ia
calidad.

Point Of Care Testing (POCT): Analisis cerca al paciente, efectuados cerca 0
on el lugar donde sé halla el paciente, para mejorar el tiempo de respuesta.
Politica de Calidad: intenciones giobales Y orientacion de una organizacion
relativas a la calidad tal como s€ expresan formalmente por 1a alta direccion.
Proceso! Conijunto de actividades mutuamente relacionadas o queé interactian,
|as cuales transforman elementos de entrada en elementos de salida.
Procedimiento documentado: Forma especifica para flevar a cabo una actividad
o un proceso, que esta documentado, implementado ¥ mantenido.

Procesos pre-analiticos; fase pre-analitica: Procesos que se inician, en orden
cronolégico, desde la solicitud del médico que incluyen la solicitud de analisis,
preparac‘tén e identificacion del paciente, toma de muestras primarias,
transporte de 2 muestra, terminando al iniciar el proceso analitico.

_ Proceso analitico: Conjunto de operaciones analiticas intercaladas que se
realizan entre la muestra y €l resultado (ejecucion del analisis).

Procesos post-analiticos; fase post-analitica: Procesos que siguen al analisis,
que incluyen la revision de los resultados, retencion y almacenamiento del
material clinico. disposic‘tén de las muestras y desechos. Formatear, emitir,
informar y retener jos resultados del laboratorio.

Sistema de Gestién de la calidad: Sistema de gestion para dirigir y controlar
una organizacion con respecto a la calidad.

. Tiempo de respuesta: Tiempo transcurrido entre dos puntos especificados &
través de los procesos pre analisis y post analisis.

K. CISNERQS CH.
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6.3. Requisitos de Gestion

6.3.1. Organizaciony Responsabilidad de la UPSS de Patologia Clinica

6.3.1.1. Organizacion: La organizacion de la UPSS de Patologia
Clinica se describe en el siguiente organigrama.

Grafico N° 01. Crganizacion Funcional de Ja UPSS de Patologia Clinica

Hematologia y
hemostacia

= Bioguitnica
. Inmunologia

| UPSS de-pétélorgi.a'_

r . Microbiologi
clinica d icrobiologia

Direccion

Tomay cohtrol de
muestras

- Gestion' de la
calidad

| | POCT (Point Of
Care Testing

J. HERRERAF.

a. Entidad legat:

Unidad Ejecutora N° 404 "E.S. II-1 Hospital Chuiucanas”
Direccion fiscal: AH. Vate Manrique Mza. Z Lote. 1
RUC: 20483997541.
Cadigo RENIPRESS: 00002161

b. Conducta Etica:

La UPSS de Patologia Clinica debera contar con un Cédigo de Etica, para lo cual se
debera elaborar un documento Cébdigo de Etica, en este se precisara los principios
éticos y de idoneidad, la confidencialidad y los derechos de los pacientes.

¢. Responsable del Laboratorio

Est4 representado por el responsable de la UPSS de Patologia Clinica.

s T Las responsabilidades del responsable de la UPSS de Patologfa Clinica estan
gﬁj‘ ;a definidas en el perfil de puesto que se requieren para el cargo.
{4 ‘w A %\ El responsanie de UPSS de Patologfa Clinica tiene la competencia y autoridad para

recUrsos necesarios para cumplir con las metas propuestas por la
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UPSS de Patologia Clinica, asi como de asegurar el correcto desarrollo y ejecucion de
los procesos operativos y administrativos, para ello:
El responsable de UPSS de Patologia Clinica designado debe:

« Proporcionar un liderazgo efectivo de la UPSS Patologia Clinica, incluyendo la
participacion en la planificacién del presupuesto y fa gestién financiera, de
acuerdo con la asignacién institucional de tales responsabilidades.

« Relacionarse y funcionar efectivamente con los organismos de acreditacion y
regulatorios aplicables, funcionarios oficiales pertinentes, la comunidad del
cuidado de la salud, la poblacién de pacientes atendidos y los proveedores con
acuerdos formales, cuando sea necesario.

« Asegurar la existencia de un nimero suficiente de personal calificado con la
educacion, formacién o entrenamiento y competencia necesaria para
proporcionar servicios de laboratorio clinico que cumplan con los requisitos ¥
necesidades del usuario.

o Asegurar la implementacién de la politica de Ja calidad.

+ Implementar un ambiente de laboratorio seguro de acuerdo con las buenas
practicas y requisitos aplicables.

« Servir como un miembro activo de! personal clinico para aquellos servicios
atendidos, si es aplicable y apropiado.

e Asegurar la prestacion de asesoramiento clinico con respecto a la eleccion de
los analisis, el uso del servicio y la interpretacion de los resultados de ios
analisis.

« Seleccionar y hacer el seguimiento a los proveedores del laboratorio.

» Proporcionar programas de desarrollo profesional para el personal del
laboratoric y oportunidades para participar en actividades cientificas y otras

J. HERRERAF. actividades de organizaciones profesionales de laboratorio.
 Definir, implementar y monitorear los estandares de desempefio y mejora de la
calidad del o los servicios del laboratorio clinico.
» Hacer seguimiento a todo el trabajo realizado en el laboratorio para determinar
que se estd generando informacion clinicamente relevante.
« Tratar cualquier queja, solicitud o sugerencia del personal y/o usuarios de los
servicios del laboratorio.
Disefiar e implementar un pian de contingencia para asegurar que los servicios
esenciales estén disponibles durante las situaciones de emergencia u otras
condiciones, cuando los servicios del laboratorio se encuentren limitados o no
estén disponibles.
Planificar y dirigir la investigacién y desarollo, cuando sea apropiado.

6.3.1.2. Responsabilidades del responsable de la UPSS de Patologia
Clinica
Compromiso del responsable

Comunicar al personal de laboratorio la importancia de cumplir con las

MINISTERID DESALUD
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o Establecer la politica de la calidad de laboratorio.

e Asegurar que los objetivos de la calidad y planeacion estén establecidos.

» Definir responsabilidades, autoridades e interrelaciones de todo el personal de
laboratorio.

e Establecer procesos de comunicacion.

¢ Designar un responsable de calidad.

e Efectuar revisiones por la direccién.

e Asegurar que todo el personal sea competente para realizar sus actividades
asignadas.

o Asegurar la disponibifidad de recursos adecuados para realizar
apropiadamente las actividades.

b. Necesidades de los Usuarios

e La UPSS de Patologia Clinica del HCH cuenta con un portafolio de Servicios
definidos que se encuentra disponible en el Sistema de Laboratorio del HCH
para su uso por los médicos del HCH.

« Asimismo, la UPSS de Patologia Clinica cuenta con un equipo de Técnicos de
laboratorio para apoyar en las consultas de las condiciones preanaliticas de los
andlisis de laboratorio; ademds, se tiene un equipo de Tecndlogos Médicos,
Médicos Patdlogos Clinicos y respansable de fa UPSS de Patologia Clinica
para atender las necesidades de los usuarios.

c. Politica de Calidad
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Politica de Calidad de la UPSS de Patologia Clinica
La UPSS de Patologia Clinica del HCH esta comprometido
a brindar Servicios de Apoyo al Diagndstico con andlisis
clinicos de Laboratorio de manera confiable y oportuna, que
cumplan con satisfacer las necesidades de nuestros
usuarios internos y externos.

Para ello, enfocamos nuestra politica en los requisitos de
nuestros usuarios y en la mejora continua de nuestros
procesos, a través de la implementacion de un Sistema de
Gestién de Calidad basado en el cumplimiento de los
requisitos legales-reglamentarios nacionales, contando con
profesionales aitamente competentes, insumos de calidad y
haciendo uso de tecnologia avanzada para lograr procesos
con el compromiso de mejora continua det Sistema de
Gestion de Calidad.

. A. ¢ EL responsable de la UPSS de Patologia Clinica se asegurara de que esta politica sea
JLHERRERAF,  comunicada y entendida dentro de la organizacion y es revisada para que su
adecuacion sea continua.

d. Objetivos de la Calidad y Planificacién

El responsable de la UPSS de Patologia Clinica ha establecido los objetivos de
calidad, los cuales se encuentran definidos de la siguiente manera:

K. CISNEROS CH.
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Objetivos de la UPSS de Patologia Clinica

1. Brindar servicios de andlisis clinicos de manera confiable
y aportuna.

2. Atender los requerimientos de nuestros usuarios, para
mejorar su satisfaccion.

3. Establecer una cultura de calidad basada en la mejora
continua.

4. Implementar y mantener un Sistema de Gestion de
Calidad que cumpla con los requisitos establecidos en
normativa legal nacional de aplicacién para el laboratorio
clinico.

5. Asegurar fa competencia de nuestro personal y el
cumplimiento de capacitaciones continuas.

6. Contar con herramientas tecnolégicas que asistan
nuestros procesos operativos.

Estos objetivos son precisos para cumplir las necesidades y los requisitos de los
usuarios, son medibles y coherentes con la politica de la calidad.
El responsable de la UPSS de Patologia Clinica se asegura mediante la planificacion
del Sistema de Gestién de Calidad que se cumplan los requisitos y los objetivos de
calidad.

e. Responsabilidad, Autoridad e Interrelaciones

Los cargos y responsabilidades de ia UPSS de Patologia Clinica se encuentran
descritos en los perfiles de puesto, en el cual se incluye la designacion de los
responsables de cada funcién en el laboratorio.
Asimismo, el HCH ha definido a través del organigrama de la Institucién las
interrelaciones entre las areas de la organizacion.

f. Comunicacion

El responsable de la UPSS de Patologia Clinica impulsa las comunicaciones con el
personal a través de:

¢ Reuniones de seguimiento.

¢ Reuniones para la revision por la direccién del HCH Reuniones formativas y/o

informativas carpetas compartidas con informacion relevante.

o Memorandum con indicaciones y/o acuerdos establecidos.

e Anuncios, recordatorios, recomendaciones a través de correo o celular.

g. Responsable de la Calidad
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e Asegurar que se establezcan, implementen y mantengan los procesos
necesarios para el Sistema de Gestidn de la Calidad.

s Informar sobre el desempefio del sistema de gestion de la calidad y cualquier
necesidad de mejora.

¢ Promover la toma de conciencia de los requisitos y necesidades de ios
usuarios.

6.3.2. Sistema de Geslion de Calidad
6.3.2.1. Requisitos Generales

La UPSS de Patologia Clinica ha implementado y documentado un Sistema de
Gestion de calidad a través del cual identifica oportunidades para la mejora continua.
Este sistema de gestion de la calidad permite:

« l|dentificar los procesos.

+ Asegurar la disponibilidad de los recursos.

+ Realizar seguimiento, medicidn y analisis de los procesos.,

e Implantar acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados y la

mejora continua de los procesos.

6.3.2.2. Requisitos de la Documentacion
a. La documentacidn del sistema de gestion de calidad de la UPSS de Patologia
Clinica del HCH incluye:
Registros que evidencian el cumplimiento del sistema de gestion de calidad.
Documentos externos como referencia bibliografica, instructivos de uso, y/o
copias de normativas y reglamentacion aplicable.
Instrucciones, métodos de ensayo, especificaciones técnicas, flujogramas y
otros documentos necesarios que ayudan al control de procesos.
Procedimientos de gestidn, Manuales de Procedimientos y Guias Técnicas de
Procedimientos, las que incluyen Procedimientos Operativos Estandar segin
aplique.
Manual de Calidad, en el cual se estable el sistema de gestidn de calidad que
debers implementarse.
Declaracion de la Politica de calidad, seglin lo establecido en el presente
documento.
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b. Interaccion de Procesos

La UPSS de Patologia Clinica ha identificado sus procesos vy la interaccién de los
mismos; se elabord el mapa de procesos alineados a la Directiva Administrativa N°
288 - MINSA /2020/0OGPPM "Lineamientos para la implementacion de la gestion por
Procesos en Salud”
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d. Manual de Calidad

El presente Manual de Calidad describe todos los procesos que involucran la gestion
de la calidad de la UPSS de Patologia Clinica y hace referencia a los procedimientos y
ofros documentos que esta debera implementar.

J. HERRERAF.

6.3.3. Control de Documentos

La UPSS de Patologia Clinica definira e} conirol de los documentos y registros en el
Procedimiento Operativo Estandar “Gestion de Documentos ¥ Registros" (POE-GC-
01), el cual ha incluido las disposiciones establecidas por el HCH en su Directiva.
Este controt de documentos asegura que:

a) Todos los documentos emitidos en ja UPSS de Patologia Clinica como parte
del sistema de gestion de calidad estén revisados y aprobados por el personal
autorizado.

b) Se mantenga un registro de documentos vigentes, las versiones y el control de
la distribucién, los cuales se encontraran identificados en Ia "Lista Maestra de
documentos internos".

¢) Los documentos obsoletos sean retirados de los puntos de utilizacién.

El responsable de ta UPSS de Patologia Clinica asegura que los documentos han sido
comprendidos y estan permanentemente mantenidos a través de las auditorias
internas correspondientes, y a través del seguimiento y medicion efectuado por los
responsables de Calidad.




EESS. li-1 HOSPITAL DE Cédigo: 001

CHULUCANAS Fecha de emision 31/01/2025

UPSS PATOLOGIA CLINICA Edicién: Vi

MANUAL DE CALIDAD DEL UPSS DE | Fecha de vigencia 01/01/2026

PATOLOGIA CLINICA

6.3.4. Acuerdos del Servicio

La UPSS Patologia Clinica debera contar con el Procedimiento Operativo Estandar
para acuerdos de servicio; este documento establecera las pautas para realizar los
acuerdos de servicios de andlisis clinicos con las diferentes areas del HCH.
Cada solicitud de exdmenes de laboratorio aceptada por la UPSS de Patologia Clinica
se debe considerar como un acuerdo.
Los acuerdos para prestar los servicios de laboratorio clinico tomaran en cuenta la
solicitud, el andlisis y el informe. El acuerdo especificara la informacién necesaria en ia
solicitud para asegurar un analisis e interpretacion del resultado adecuados.
Cuando la UPSS de Patologia Clinica llega a un acuerdo para prestar servicios de
examenes de laboratorio clinico, debe considerar:
a. Los requisitos de los usuarios deben ser definidos, documentados y
comprendidos.
b. Eliaboratorio tiene la capacidad y los recursos para cumplir con requisitos.
c. El personal del laboratorio tiene las habilidades Y experiencia para realizar los
analisis solicitados.
d. Los procedimientos de andlisis solicitados son apropiados y satisfacen
necesidades de los usuarios.
e. Informar a los usuarios de las desviaciones respecto de los acuerdos que
tengan un impacto sobre los resultados de los analisis.
Registro de Contratos
Todas las solicitudes atendidas por laboratorio quedan registradas en Software SIGLA
(LIS).
Los acuerdos con las Unidades Organicas del HCH quedan establecidas a través de
actas de reunién.

6.3.5. Andlisis Realizados por Laboratorios de Derivacion

La UPSS de Patologia Clinica realiza la derivacién de algunas muestras a laboratorios
de referencia para su proceso y/o confirmacidnfverificacian.

Los examenes derivados, asi como la institucién a la cual son derivados, se deberan
registrar en el "Registro de Laboratorios de Referencia".

6.3.6. Servicios Externos y Suministros

EF HCH realiza la seleccion de sus servicios externos Y suministros a traveés del
"Equipo de Logistica”.

Los equipos y materiales suministrados no son utilizados hasta que no se verifique que
cumplen con las especificaciones definidas segln las 6rdenes de compra realizadas.
Corresponde a la UPSS de Patologia Clinica brindar una verificacién adicional en
referencia a las cantidades, estados de los productos, identificacion de los mismos,
comprobacién de fecha de vencimiento, etc. y alertar a logistica en caso de alguna
nconformidad.

6.3.7. Servicios de Consultoria
La de Patologia Clinica brinda informacion a los usuarios a través de:
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o El portafolio de servicios que realiza el laboratorio la cual se encuentra
disponible en el HIS.

» Comentarios e informes brindados por los profesionales de laboratorio que
apoyen y/o clarifiquen la interpretacion de un resultado emitido.

» Informacion sobre las condiciones pre-analiticas que debe tener el paciente en
funcion a los examenes cdlinicos solicitados.

» Informacion sobre la seleccion de los examenes clinicos y el uso de los mismos
(tipo de muestra requerida, limitaciones clinicas de los procedimientos,
frecuencia de proceso, etc.)

6.3.8. Resolucion de Reclamos

El HCH ha establecido el flujo de atencidn de quejas/reclamos, el cual se anexa en el
presente documento.

Asimismo, la UPSS de Patologia Clinica ha elaborado un procedimiento interno para el
manejo de quejas u ofra retroalimentacion recibida de médicos, pacientes, personal de
laboratorio u otras partes interesadas, para lo cual se debera elaborar el procedimiento
operativo estandar "Resolucion de Quejas”.

En este documento se detallara como se mantienen los registros de las reclamaciones
y de las investigaciones y acciones correctivas tomadas por la UPSS de Patologia
Clinica, para los casos en que proceda alguna gueja o sugerencia.

6.3.9. Identificacion y Control de No Conformidades

La UPSS de Patologia Clinica debera contar con un procedimiento documentado para
identificar y gestionar las no conformidades en cuaiquier aspecto del sistema de
gestion de calidad, los cuales incluyen los procesos de las fases preanalitica, analitica
y post-analitica. Este documento debera ser el Procedimiento Operativo Estandar
"Gestién de No Conformidad".

En este procedimiento quedara establecido el personal responsable para la gestion de
la no conformidad, las acciones a tomar, el registro de los mismos y la toma de
acciones correctivas segun aplique.

6.3.10. Acciones Correctivas y Preventivas

La UPSS de Patologia Clinica debera establecer el Procedimiento Acciones
correctivas y preventivas”, en el cual se definira el analisis a realizar para determinar
las causas que generan la no conformidad y las acciones necesarias para eliminarlas,
asi como el registro y seguimiento de los mismos.

Asimismo, los responsables de Calidad del laboratorio son los encargados de hacer
seguimiento a las acciones correctivas y preventivas realizadas para el monitoreo de
su efectividad.

6.3.11.Mejora Continua

El responsable de la UPSS de Patologia Clinica revisa todos los procedimientos del
laboratorio a fin de identificar cualquier causa potencial de no conformidad u alguna
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eficacia del servicio, estos indicadores deberan estar detallados en el documento
"Registro de Indicadores de la UPSS de Patologia Clinica del HCH".

Los planes de accién de mejora continua son desarrollados y documentados y fa
medicion de la eficacia de estas acciones sera determinada a través de una siguiente
revision enfocada o auditoria del proceso en cuestion.

6.3.12. Control de los Registros

La UPSS de Patologia Clinica para el control de los documentos y registros lo
realizara en el procedimiento denominado "Gestién de Documentos y Registros™.
Asimismo, para el control de los registros se empleara la "Lista maestra de formatos y

registros”.

6.3.13.Evaluaciones y Auditorias

Se tendra que elaborar el procedimiento de Auditorias Internas donde se definira el
proceso de evaluacion y auditoria interna necesarios para:

« Evidenciar que los procesos de la UPSS de Patologia Clinica estan cumpliendo

con los requisiios establecidos.

s Asegurar la conformidad del sistema de gestion de calidad.

o Mantener la mejora continua de la UPSS de Patologia Clinica.
Asimismo, se realizara el Programa Anual de Auditorias Internas, para establecer la
frecuencia con la que se realizaran las auditorias a los procesos operativos.

a) Indicadores

Se ha definido 1a revision de los indicadores fijados. Estos indicadores han sido
establecidos en cumplimiento a la normativa peruana NTS N°072- MINSA/DGSP-V.01
"Norma Técnica de Salud de la Unidad productora de Servicios de Patologia Clinica” y
abarcan todos los procesos del laboratorio. Estos indicadores deberan estar
registrados en el formato "Registro de Indicadores de la UPSS de Patologia Clinica del
HCH"
Asimismo, se elaborara el Procedimiento para medicion de indicadores de la UPSS de
Patologia Clinica del HCH donde se definira la metodologia de medicion y frecuencia
de cada uno de estos indicadores

b) Gestién de Riesgos

La UPSS de Patologia Clinica evalGa y gestiona el impacto de los procesos y las
posibles fallas que puedan afectar |la seguridad del paciente. Para la gestion de
riesgos se tendra que disefiar un procedimiento de Gestion de Riesgos, ademas de
una Matriz de Analisis de Riesgos.

c) Revisiones por Organizaciones Externa Para las auditorias externas se
aplicara el mismo procedimiento de las auditorias intemas, para lo cual se
tendra que elaborar un Procedimiento de Auditorias Internas y Externas.

KL CISNERDS CH.
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manera semestral, para asegurar la continua adecuacién del sistema de calidad del
laboratorio. Estas revisiones permiten introducir cualquier cambio o mejora necesarios.
Para las conclusiones y/o acciones que resultan de las revisiones por la direccion se

tendra que implementar un formato de Acuerdos de revision por la direccion de la
UPSS de Patologia Clinica del HCH.
Es parte de la revision de la UPSS de Patologia Clinica incluir los siguientes puntos:
a. Sugerencias del personal.
b. Revisiones por organizaciones externas.
¢. Revisiones de auditorias internas.
d. Resultados de la participacién en programas de evaluacion externa de la
calidad.
e. Produccion del laboratorio (cambio en el volumen y alcance de trabajo del
personal).
f.  Monitorizacién de los indicadores.
g. Seguimiento y resolucién de las reclamaciones.
h. Recomendaciones para la mejora continua.

6.4. Requisitos Técnicos

6.4.1. Personal

El HCH realiza |la contratacién del personal y mantiene los registros de sus
contrataciones a través del equipo de Personal.
La UPSS de Patologia Clinica ha definido los puestos y funciones de los cargos en el
documento de Perfil de Puestos de la UPSS de Patologia Clinica del HCH.

a) Formacion Continua y Desarrollo Profesional

Las necesidades formativas del personal se definiran en el Plan de Desarrollo de
Personas (PDP).

Asimismo, se elaborara un formato de Programa de Capacitacion donde se
registraran las capacitaciones brindadas al personal y que han sido gestionadas
por el laboratorio a través de sus proveedores. Este programa incluye
capacitaciones externas e internas.

b) Revisiones del Desempeiio del Personal

las revisiones del desempefio son realizadas por el responsable de la UPSS de
Patologia Clinica, los Médicos Patologos y los encargados de cada seccion, siguiendo
como modelo la Directiva Administrativa N° 142-MINSA/OGGRHV.01 "Normas y
procedimiento para el proceso de evaluacion del desempefio y conducta laboral”.
Para el registro de la revision de desempefio se utiliza el formato "Evaluacion de
desempefio y conducta laboral (Profesionales)” y "Evaluacion de desempefio y
conducta laboral (Técnicos)".

6.4.2. Instalaciones y Condiciones Ambientales

La UPSS de Patologia Clinica del HCH posee la infraestructura, equipamientos y
medios necesarios para desarrollar sus actividades, asegurando {a calidad y seguridad

u meutRnG CH
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a) Instalaciones del Laboratorio

Se controla el acceso a las areas de proceso (acceso restringido solo para personal
autorizado)

La informacion de las muestras de pacientes, los resultados y los recursos de
taboratorio estan protegidos contra el acceso no autorizado.

Los sistemas de comunicacion dentro del laboratorio son adecuados para asegurar [a
transferencia de informacion.

Se tienen dispositivos de seguridad (sefalética de evacuacion, acceso a duchas de
emergencia, acceso a extintores, efc.)

b) Instalaciones de Almacenamiento

Se cuenta con un acceso adecuado a los servicios higiénicos, a un suministro de agua
para beber, un area para almacenar los equipos de proteccién personal y un area para
almacenar sus objetos personales durante la jornada laborai.

c) Instalaciones para el Personal

Se cuenta con un acceso adecuado a los servicios higiénicos, a un suministro de agua
para beber, un area para almacenar los equipos de proteccion personal y un area para
almacenar sus objetos personales durante la jomada laboral.

d) Instalaciones para la Toma de Muestra de los Pacientes

Se tiene las instalaciones necesarias para la toma de muestra de los pacientes. Para
la toma de muestra de los pacientes no hospitalizados se cuenta con un érea de
recepcion y sala de espera, mientras que para el proceso especifico de toma de
muestra se cuenta con cuatro (04) cubiculos separados y un cubiculo adicional para
toma de muestras especiales.

e) Mantenimiento de la Instalacién y Condiciones Ambientales

Las actividades de mantenimiento de las instalaciones y condiciones ambientales son
definidas y gestionadas a través del Area de Servicios General del E.S. |I-1 Hospital
Chulucanas,

6.4.3. Equipamiento de Laboratorio, Reactivos y Consumibles

La seleccion, compra y gestion de equipos se realiza a través del Equipo de Logistica
del HCH.
La UPSS de Patologia Clinica es quien genera el requerimiento de los equipos y
materiales que necesita para el proceso de los examenes clinicos que realiza y define
las especificaciones técnicas que requiere.

a) Ensayos de Aceptacion de los Equipos

Cualquier equipo nuevo es sometido a un proceso de verificacién y comprobacion de
funcionamiento. De forma general este proceso consiste en:

K. CISNERQS CH,
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« Comprobacion dei funcionamiento mediante el uso de muestras reales para
verificar efecto de matriz sobre [a repetibilidad, asi como la evaluacién de la
precision.

e Procesamiento de muestras provenientes de participacion en programas de
evaluacion externa de la calidad, para la evaluacién de fa concordancia y
exactitud.

b) Instrucciones de Uso de los Equipos

Los equipos son utilizados por el personal autorizado y capacitado para manejarlos.
Los manuales de los equipos, instrucciones de uso y guias rapidas son controlados
adecuadamente y localizados con acceso al personal usuario.

¢) Mantenimiento y Reparacién de los Equipos

{.a UPSS de Patologia Clinica se tienen equipos propios del E.S. 1I-1 Hospital
Chulucanas y equipos en cesion de uso (comodato).

Para el caso de los equipos propios de! E.S. I1-1 Hospital Chulucanas, el cronograma
de mantenimiento y las acciones de mantenimiento (preventivas y correctivas)

son realizadas y gestionadas a través del Area de Servicios Generales del

E.S. II-1 Hospital Chulucanas.

Para el caso de los equipos en cesién de uso, el cronograma de mantenimiento y las
acciones de mantenimiento (preventivas y correctivas) son realizadas y gestionadas
por cada proveedor.

Para mayor detalle sobre los mantenimientos se coordinara con el Area de Servicios
Generales para la elaboracién del documento Manual de Mantenimiento preventivo y
correctivo de equipos de la UPSS de patologfa clinica del E.S. Il-1 Hospital

s/ Chulucanas.

J. HERRERAF. d) Notificacién de los Incidentes Adversos de los Equipos

Los incidentes adversos y accidentes que se pueden atribuir directamente a los
equipos son notificados al responsable de calidad, al médico patdlogo y al Area de
Servicios Generales o proveedor segun sea el caso.
Estos incidentes seran registrados en el formato Productos No Conformes.

e) Registro de los Equipos

Para el registro se tendra un inventario de los equipos de ia UPSS de Patologia Clinica
del E.S. lI-1 Hospital Chulucanas, en coordinacién con el equipc de patrimonio, para
ello se elaborara el documento Inventario de equipos analiticos, no analiticos y de
computo.

f} Reactivos y Consumibles

e mantiene un registro de los insumos utilizados. Este registro se mantiene en un
¥ardex, cuyas entradas y salidas son actualizadas de manera continua.
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emite el proveedor. Sitodo se encuentra conforme se firma la guia en sefial de
conformidad v los insumos que en custodia def Area de Farmacia.
El almacenamiento de los insumos recibidos se realiza de acuerdo con las
especificaciones del fabricante.

h) Reactivosy Consumibles - Pruebas de Aceptacion

Antes de la utilizacién de un reactivo, el Area de Farmacia debera emitir un informe de
evaluacion técnica de los requisitos documentarios expuestos en las especificaciones
técnicas de las bases de las Licitaciones.
La UPSS de Patologia Clinica realiza las pruebas de aceptacion a través de la
evaluacion del control de calidad interno, segun el aseguramiento de calidad
establecido en los procedimientos cada seccion del laboratorio.

i) Reactivosy Consumibles - Gestion de Inventario

Ei control de los insumos se gestiona mediante el manejo del kardex para cada
seccion del laboratorio.
j) Reactivosy Consumibles — Instrucciones de Uso

Cada insumo posee un instructivo de uso (inserto) que se encuentra disponibie para el
personal de la UPSS de Patologia Clinica. Estos insertos pueden estar almacenados
de manera virtual (carpeta compartida) o de manera fisica (File de Documentos
externos) segtin sea el caso.

k) Reactivos y Consumibles - Informe de Incidentes Adversos

Los incidentes adversos y accidentes gue se pueden atribuir directamente a los
reactivos o consumibles, seran informados al responsable de calidad, al Meédico
Patdlogo y al proveedor.
Para los registros de estos incidentes debera elaborarse el formato Producios No
Conformes.

i) Reactivos y Consumibles — Registros

, El registro de informacion de cada insumo sera registrado en el Kardex que maneja
"%, cada seccion del laboratorio.

6.4.4. Procedimiento Pre-Examen
a) Informacion para los usuarios

La UPSS de Patologia Clinica tiene documentado en el “Manual de Toma de Muestra”
informacién sobre los servicios ofertados, tiempo de entrega de resultados, formatos
necesarios segin el examen solicitado, el procedimiento para ia toma de muestra, etc.
Asimismo, se debera tener un formato Lista de Condiciones Pre-Analiticas donde se
encontraran establecidas las precauciones especiales, volimenes de muestra

/ requeridos, preparacion del paciente, entre otros.

b) Informacién del formulario de solicitud En el Manual de Toma de muestra

-:*-"\;\ establecido los campos importantes con los que cuenta la solicitud de
ihenes de laboratorio, estos campos incluyen:
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Identificacién del paciente, incluyendo género, fecha de nacimiento, detalles de la
ubicacién y un identificador (inico (DNI, CE, Pasaporte, PTT)
Nombre del Médico solicitante
Examenes solicitados
Informacién clinicamente relevante sobre el paciente, de ser necesario.
c¢) Toma y manipulacién de la muestra primaria

Las tomas de muestras son ejecutadas por personal capacitado de laboratorio y
remitidas al laboratorio central o POCT del HCH para su andlisis, segun aplique.
Instrucciones para las actividades previas a la toma de muestra Estas instrucciones
estan definidas en el Manual de Toma de Muestra.
Instrucciones para las actividades de toma de muestra Estas instrucciones estan
definidas en Manual de Toma de Muestra.

d) Transporte de muestras

Para el transporte de muestra se debera contar con un documento de Transporte de
Muestras, donde se incluya informacién necesaria con referencia al transporte de la
muestra, para aquelios casos en que se requiera.

e) Recepcion de la muestra

Para la recepcion de la muestra se debera contar con un Manual de Procedimientos
de Control de Muestras, donde se definira los procedimientos para asegurar que la
muestra sea trazable, que se verifiquen y registren los criterios de rechazo, que se
mantenga el registro de muestra recepcionada en laboratorio y en cada seccion de
proceso (tracking de las muestras) y la instruccién para alertar sobre la prioridad de las
muestras a procesar, segin se requiera.

f) Manipulacion, preparacion y almacenamiento previos al analisis

J. HERRERAF.
| a UPSS de Patologia Clinica dispone de instalaciones y equipos apropiadas para
asegurar la conservacién y la preparacion de las muestras de los pacientes hasta el
momento de su proceso, y evitar su deterioro, pérdida o dafio durante las actividades
preanaliticas.

6.4.5. Procesos de andlisis

Proceso del conjunto de operaciones que tienen por objeto determinar el valor o
caracteristica de un analito o producto.
a) Seleccién, verificacion y validacion de los procedimientos de analisis

La UPSS de Patologia Clinica selecciona, verifica y valida los procedimientos
analiticos, para ello deber4 elaborar el Procedimiento para la seleccion de nuevos
analisis clinicos.
b) Verificacion de los procedimientos de analisis. La UPSS de Patologia

; Clinica realiza |a verificacion de los procedimientos analiticos cuantitativos
_.' / automatizados, para ello se realiza un procedimiento para verificacion bajo
‘ modelo EP15-A32, ademas se debera elaborar el procedimiento Verificacion
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modelo EP15-A32, ademas se debera elaborar el procedimiento Verificacion
Precision y Estimacion Sesgo.
¢) Validacion de los procedimientos de analisis

La UPSS de Patologia Clinica utiliza procedimientos ya validados. Para elio debera
tener un documento de Verificacidn, Precision y Estimacion Sesgo.
d) Intervalos de referencia biolégicos o valores de decisién clinica

La UPSS de Patologia Clinica realiza la verificacion de valores de referencia
poblacional de los andlisis clinicos de mayor demanda, para elio se realiza un
procedimiento para verificacion bajo modelo EP28-A3C que se refiere a la definicion,
establecimiento y verificacion de intervalos de referencia en el Laboratorio Clinico.
Para los valores de referencia de la UPSS de Patologia Clinica deberan elaborar el
documento Matriz de Valores de Referencia de los exadmenes analiticos de ia UPSS
de Patologia Clinica.

e) Documentacion de los procedimientos de analisis

El laboratorio ha documentado en los procedimientos operativos estandarizados
(POE), el proceso para cada examen de laboratorio que se realiza, los cuales forman
parte de un Manual/Guia Técnica de Procedimientos de cada seccién de la UPSS de
Patologia Clinica. Esta documentacidn contiene lo siguiente:

» Objetivo del analisis

¢ Metodologia del procedimiento

¢ Tipo de muestra

e Materiales necesarios

o Pasos del procedimiento
. Asimismo, para realizar la documentacién se elaborara la Lista de Condiciones Pre-
5 HERRERAF. Analiticas, donde estaran establecidos las precauciones especiales, volimenes de

muestra requeridos, preparacién del paciente, entre otros.

o

6.4.6. Aseguramiento de la calidad de los resultados del andlisis

El laboratorio tiene documentado sus procesos preanaliticos, analiticos y
postanaliticos.
a) Control de calidad

* La UPSS de Patologia Clinica para e! aseguramiento de control de calidad de sus
procesos deberé formular los siguientes procedimientos:

» Aseguramiento del Controf de Calidad Interno e Inter laboratorial para
Bioguimica, Hematologia, Hemostasia e Inmunologia.
Aseguramiento de Control de Calidad Interno y Externo para Microbiologia.
Aseguramiento del Control de Calidad Externo para Bioguimica, Hematologia,
Hemostasia e Inmunologia.
Aseguramiento de Control de Calidad de Baciloscopia.

K, CISNEROS CH.
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« Datos de control de calidad

o Los datos de control de calidad quedan registrados en los equipos, la base de
datos del LIS y registros manuales seglin sea el caso.

b) Comparaciones entre laboratorios

Participacion
El laboratorio participa de programas de comparacién Inter laboratorio, segdn criterio
para cubrir la mayor parte de sus examenes.
Enfoques alternativos
« No ha sido necesario la seleccién/blisqueda de enfoques alternativos, pues s€
ha preferido optar por programas interlaboratorio y/o programas de evaluacion
externa de la calidad.
e Andlisis de muestras de comparaciones interlaboratorios
» Se tendra que contar con el procedimiento Aseguramiento del Control de
Calidad Intemo e Interlaboratorial para Biogquimica, Hematolog ia, Hemostasia e
Inmunologia, donde se establecera el procedimiento a segquir para la
participacion en los programas interlaboratorio y la periodicidad de la
evaluacion de los resultados.
e Evaluacion del desempefio del laboratorio
« La evaluacion del desempefio analitico es analizada por el personal pertinente,
para ello se elaboraré el registrado Evaluacién del desempefio analitico. En
caso los criterios de desempefic determinados no se cumplan se realiza un
registro de los mismos y de las accicnes correctivas implementadas.
c) Comparabilidad de los resultados de los analisis

El laboratorio verifica aquellos equipos duplicados que pueden influir en ta realizacion
de los examenss, verificando la intercambiabilidad de resuitados entre equipos.
Asimismo, los equipos duplicados y de back-up que utiliza el laboratorio poseen
calibradores conmutables por lo que tienen comparabilidad metroldgica.

6.4.7. Procesos de Post-Anilisis
a) Revision de los resultados
Para asegurar que el personal auforizado revise los analisis antes de su liberacién, el
| aboratorio deberéa elaborar el documento Procedimiento para liberacion y validacion

de resultados.
b) Almacenamiento, retenciony disposicion de muestras clinicas

Para establecer el modo de almacenamiento y disposicidn segura de las muestras
clinicas, asi como su tiempo de almacenamiento, se debe elaborar el procedimiento
Almacenamiento y disposicién de muestras clinicas.

6.4.8. Informe de resuitados

tributos del informe
Llee e\

CASNEROS CH.
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aplicable:

Comentarios sobre la calidad de la muestra

Comentarios interpretativos sobre los resultados, cuando proceda.
b) Contenido del informe

El reporte de resuitados incluye, en la medida de lo posible:
o Identificacion clara de los andlisis
« Identificacién y ubicacion del paciente (en cada pagina)
e El procedimiento de medicion
» Resultados expresados en unidades 51, unidades con trazabilidad hasta
unidades S, u otras unidades aplicables
o Los intervalos de referencia biologicos
o Interpretacion de resultados, cuando proceda.
e El nimero de pagina respecto al nimero total de paginas

6.4.9. Emision de los Resultados

El Laboratorio para los procedimientos estandarizados para la emision de los
resultados, incluyendo detalles de quienes pueden emitir los resultados, se tendra que
realizar e} Procedimiento para liberacion y validacién de resultados.
Asimismo, se debera tener un procedimiento de Liberacion y validacién de resultados
criticos (POE-PO-0...), donde se define el procedimiento para la emisién de los
valores criticos, el cual incluye 1a notificacién inmediata al médico y el registro de los
valores criticos deberan estar emitidos en un Registro de valores criticos.

a) Seleccion e informe de resultados automatizados

El laboraterio debera tener un sistema para la notificacion de resuitados, para ello
formulara el Procedimiento para liberacién y validacion de resultados.
b) Informes corregidos

En el Procedimiento para liberacién y validacién de resultados se establecera los
pasos a seguir cuando se corrige un reporte de resultados ya emitido. Este
procedimiento incluye

El reporte corregido muestra la fecha y hora en que se corrige el examen y se
mantiene el dato original emitido.

Para la comunicacién al usuario internc a cargo del paciente, se formulara el Registro
de valores criticos.

6.4.10.Gestién de la Informacion del Laboratorio

E| E.S. Il-1 Hospital Chulucanas a través de la Unidad de Administracién, compromete
a todo el personal a la firma del "Compromiso de Confidencialidad” para garantizar la
confidenciaiidad permanente de la informacién de los pacientes.

a) Autoridadesy responsabilidades

CH establece que la autoridad y responsabilidad del mantenimiento y modificacion
ha de informacion de laboratorio esta a cargo del Unidad de Estadistica e

K, CISNEROS CH.
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Informatica.
Asimismo, todo el personal de la UPSS de Patologia Clinica tiene conocimiento y
entiende el nivel de autoridad y responsabilidad que tienen en el sistema de
informacion y segun las funciones definidas en el perfil de puestos.

b) Gestion del sistema de informacion

La UPSS de Patologia Clinica tiene definidos sistemas para la recopilacion, proceso,
registro, notificacion de! informe de laboratorio, almacenamiento o recuperacion de los
datos de informacién de los examenes clinicos.

Estos sistemas han sido verificados para su utilizacion por el laboratorio antes de su
introduccion.

Se encuentran adecuadamente documentados a través de los procedimientos del
laboratorio.

Se encuentran protegidos contra el acceso no autorizado.

Se encuentran protegidos contra la manipulacién indebida o la pérdida.

Para cualquier fallo del sistema se elaborar el registro de Productos no conformes y se
tomaran acciones inmediatas y cotrectivas apropiadas.

7. Responsabilidades

. La jefa del Servicio de Apoyo al Diagndstico es responsable de revisar y dar el visto

bueno al contenido del presente Manual de Calidad de la UPSS de Patologia Clinica.
E! responsable de la UPSS de Patologia Clinica es responsable de revisar, dar visto
bueno y verificar el cumplimiento del presente Manual de Calidad de la UPSS de
Patologia Clinica del Servicio de Apoyo-alDiagndstico.

El Personal de la UPSS de Patologia Clinica es responsable de cumplir con las
disposiciones establecidas en el presente documento, asimismo las responsabilidades
quedan definidas en el Perfil de Puesto de la UPSS de Patologia Clinica, el cual
muestra las funciones que realiza cada persona segun su puesto.

8. Anexos
Anexo 01: Organigrama Funcional del E.S li-1 Hospital Chulucanas

2/ Anexo 02: Fiujo de Resolucion de Quejas/Reclamos del HCH




