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Resolucion ysoutiva “Iirectoral

Moqguegua, 18 de abril del 2022

VISTO: EL Informe N° 138-2022-DIRESA-HRM/05, de fecha 09 de marzo de 2022; Informe N° 049-
2022-DIRESA-HRM/05-GDRH-MA, de fecha 09 de marzo de 2022; informe N° 585-2021-DPTO-PCL-
AP-DIRESA-HRM/19, de fecha 24 de diciembre de 2021 e Informe N° 220-2021/PCL-GERESA-
JARM/19.1, de fecha 23 de diciembre de 2021.

/  CONSIDERANDO:
/ % Que, mediante EL Informe N° 138-2022-DIRESA-HRM/05, de fecha 09 de marzo de
\:_A 2022, |a jefatura de la Unidad de Gestion de la Calidad, comunica a la Direccién Ejecutiva del Hospital
~«/ Regional de Moquegua, que dicha Unidad da el visto bueno al Manual de Calidad del Servicio de
" Patologia Clinica emitido por el Departamento de Patologia Clinica y anatomia patolégica, por lo que
se debe continuar con el proceso se aprobacion a través de acto resolutivo;

Que mediante Informe N° 049-2022-DIRESA-HRM/05-GDRH-MA, de fecha 09 de
marzo de 2022, la médica auditor Grace Reynoso Huertas, informa a la Jefatura de la Unidad de Gestion
de la Calidad, que el Manual de Calidad del Servicio de Patologia Clinica (Laboratorio Clinico), cumple
con lo establecido en la normativa vigente , estableciendo pardmetros acorde a la politica de gestion
de la calidad en salud, por lo que se debe continuar con su proceso de aprobacion a través de acto
resolutivo, asi como su implementacion;

Que, mediante Informe N° 585-2021-DPTO-PCL-AP-DIRESA-HRM/19, de fecha 24
de diciembre de 2021, |a jefatura del Departamento de patologia Clinica y Anatomia Patologica, hace
llegar a la Direccién Ejecutiva del Hospital Regional de Moquegua el Manual de calidad en el Servicio
de Patologia Clinica, para ser derivado a la Unidad de Gestion de la calidad para s revision y aprobacion
con la finalidad de obtener la Resolucion Directoral de aprobacion;

Que, mediante el Informe N° 220-2021/PCL-GERESA-HRM/19.1, de fecha 23 de
diciembre de 2021, la jefatura del Servicio de Patologia Clinica refiere a la jefatura del Departamento
de patologia Clinica y Anatomia Patoldgica el manual de Calidad que se elaboré de acuerdo al servicio
de laboratorio, para su aprobacién respectiva;

Que, los numerales | y Il del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de
Salud, sefalan que la salud es condicién indispensable del desarrollo humano y medio fundamental
para alcanzar el bienestar individual y colectivo, por lo que la protecciéon de la salud es de interés
publico, siendo responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoveria;

Que, mediante la Resolucion Ministerial N° 640-2006/MINSA, se aprueba el “Manual
de Mejora Continua de calidad en Salud”

Que; en atencion a la Ley N° 27783 Ley de Bases de la Descentralizacion y en uso
de las atribuciones conferidas en el inciso ¢) del Articulo 8° del Reglamento de Organizacion y
Funciones (R.O.F.) del Hospital Regional de Moquegua aprobado con Ordenanza Regional N°007-
2017-CR/GRM,;
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Moquegua, 18 de abril del 2022

SE RESUELVE:

Articulo 1°. - APROBAR el MANUAL DE CALIDAD del Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital
Regional de Moguegua, que en documento adjunto forma parte del presente acto resolutivo.

Articulo 2°. - REMITASE, copia a la Unidad de Estadistica e Informatica, para su respectiva publicacion
en la pagina web Hospital Regional (www.hospitalmoguegua.gob.pe)

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y CUMPLASE
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1. INTRODUCCION

T

fﬁfw;/tanto el modelo de sistema de gestién de Ia calidad, que incluye el Manual de Calidad,

b es'muy importante para lograr un buen rendimiento en el laboratorio.

Y., Ef§f por estas razones que el Servicio de Laboratorio del Hospital Regional Moquegua

\fg}iﬂiﬁ _épr‘f-ésenta el presente documento con el fin de implementar un sistema de la calidad que

~  conlleve una mejora continua de los procesos desde el proceso pre analitico hasta la
emision de resultados en e| post analitico.

2. FINALIDAD

~'= Contribuir en las acciones necesarias para implementar e| Sistema de Gestion de Ia
* 4 ° “Calidad en el Servicio de Laboratorio del Hospital Regional Moquegua con los niveles
- adecuados de calidad y seguridad.

3. OBJETIVO GENERAL

hr:“i'ﬂEstablecer en el Servicio de Laboratorio del Hospital Regional Moquegua los
procedimientos del Sistema de Gestién de la Calidad en cumplimiento de la Norma
Técnica Peruana ISO 15189:2014 y 1a NTS 072-MINSA/DGSP.V.01

4. OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Implementar mecanismos de control, supervisidn y evaluacién del sistema de
gestion de la calidad.

- Garantizar la emisién de productos con calidad, oportunos, con eficacia y eficiencia.

- Establecer y difundir el uso de estandares de (g calidad como parte del
mejoramiento continuo de los procesos que se desarrollan en el Servicio de
Laboratorio del Hospital Regional Moquegua

5. AMBITO DE APLICACION

El manual de calidad es de aplicacion en el Servicio de Laboratorio del Hospital Regional
Moquegua.

mgppeszsoe | SERVICIO DE LABORATORID | Afio: 2021
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6. BASE LEGAL

- Ley 26842, Ley general de salud

- Ley 27657, Ley del Ministerio de Salud

- RM. N° 640-2006/MINSA. Aprobacién del Manual de Mejora Continua de Calidad
en Salud.

- N.T. 050-MINSA/DGSP-V.02. Norma Técnica de salud para la Acreditaciéon de
Establecimientos de Salud y Servicios Médicos de Apoyo

- R.M. N° 603-2006/MINSA: Aprobacién de la Directiva N° 007-MINSA/OGPP-V.010.
Directiva para la Formulacién de Documentos Normativos de Gestion Institucional.

- NTSN°072- MINSA/DGSP-V.01: Norma Técnica de Salud de la Unidad Productora
de Servicios de Patologia Clinica.

- Resolucién Secretarial N° 63-2020-MINSA, aprueba la Directiva Administrativa N°
288-MINSA/2020/0GPPM “Lineamientos para Ia implementacion de la gestion por
procesos en salud”

- NTP-ISO 15189:2014 “Norma Técnica Peruana- Laboratorios Clinicos. Requisitos
particulares para la calidad y la competencia”.

7. DEFINICIONES OPERATIVAS

Andlisis: Conjunto de operaciones que tienen por objeto determinar el valor o las
caracteristicas de una propiedad ™,

Andlisis en el punto de atencién POCT (point of care test): Andlisis cerca al paciente
efectuados cerca o en e lugar donde se halla el paciente, cuyos resultados
conducen a un posible cambio en el cuidado el paciente .

- Calidad: Segdn la Norma ISO 9000: “Ia calidad es el grado en el que un conjunto
de caracteristicas inherentes a un objeto (producto, servicio, proceso, persona,
organizacién, sistema o recurso) cumple con los requisitos .

Comparacién  Interlaboratorio- Organizacién, realizacién y evaluacién de
mediciones o ensayos de articulos iguales o similares por dos o mas laboratorios,
de acuerdo con condiciones predeterminadas .

- Gestién de la Calidad: Es e| componente de la gestion institucional que determina
y aplica la politica de Ia calidad, los objetivos y las responsabilidades en e marco
del sistema de gestion de Ia calidad y se llevan a cabo mediante planificacion,
garantia y mejoramiento de la calidad @

- Indicador de Calidad: Medida de| grado en el que un conjunto de caracteristicas
inherentes cumple con los requisitos (M,

- Laboratorio Clinico: Laboratorio destinado a realizar anilisis bioldgicos,
microbiolégicos, inmunolégicos, quimicos, inmunohematolégicos, hematoldgicos,
biofisicos, citolégicos, patologicos, genéticos u otros analisis de muestras obtenidas
del cuerpo humano con e fin de proveer informacion para el diagnéstico, gestion,
prevencién y tratamiento de Ia enfermedad o evaluacién de Ia enfermedad o

laboratorio, incluyendo la interpretacion de los resultados y las recomendaciones
sobre investigacion adicional apropiada ™.
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- Laboratorio de Derivacion- Un laboratorio de derivacién es aquel al cual la direccién
del laboratorio selecciona para enviar una muestra u sub-muestra para su analisis
0 cuando los analisis de rutina no se pueden lievar a cabo. Difiere de un laboratorio
que puede incluir la salud publica, medicina forense, registro de tumores o u na
instalacién central a la cual s€ requiere el envio de muestras por la estructura o

- Muestra Primaria: Porcion discreta de un fluido corporal, aire espirado, piel o tejido,
extraida para la investigacion, el estudio o e| analisis de una o mas magnitudes o
propiedades que se asume, aplican para el conjunto ™.

Politica de la calidad: Intenciones y orientacion globales de un laboratorio relativas
a la calidad expresada formalmente por la direccion del laboratorio .

Proceso: conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactuan, las
cuales transforman elementos de entrada en elementos de salida ¥

- Procesos post-analiticos (fase post analitica): Procesos que siguen al analisis, que
incluyen la revision de los resultados, retencién y almacenamiento del material
clinico, disposicién de Ia muestra (y desecho) y formateo, emision, informe y
retencion de los resultados de los analisis m,

7 Procesos Pre-analiticos (fase pre-analitica). Procesos que se inician, en orden
cronoldgico, desde la solicitud del médico e incluyen la solicitud de analisis,
preparacion e identificacion del paciente, toma de muestra(s) primaria (s),
transporte hacia y dentro del laboratorio y terminan cuando se inicia el analisis
analitico .

- Sistema de Gestién de la Calidad: Sistema de gestion para dirigir y controlar una
organizacioén con respecto a la calidad @

- Verificacién: confirmacion, mediante la aportacion de evidencia objetiva, de que se
han cumplido los requisitos especificados .

W Nrpso 15189

@ GUIA TECNICA PARA LA EVALUACION DE (A SATISFACCION DEL USUARIO EXTERNQ EN LOS EESS Y SERVICIOS MEDICOS
DE APOYO.

4
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8. REQUISITOS DE GESTION

8.1 Organizacién Y Responsabilidad del Servicio de Laboratorio
8.1.1 Organizacién

La Organizacién del Servicio de Patologia Clinica se describe en los siguientes
organigramas:

- Organigrama Estructural

DIRECCION EJECUTIVA

DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLiNICA Y
ANATOMIA PATOLOGICA

I SERVICIO DE LABORATORIJ’

- Organigrama Funcional

Jefe de Departamento de Patologia
Clinica y Anatomia Patolégica

Jefe de Servicio de Laboratorio
Supervisor |

Médico
Especialista

Bidlogo

Tecnélogo Médico l

(——— Técnico en
Laboratorio 1l y |
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a. Entidad Legal

En el 2011 se creé como Unidad Ejecutora UE-MOQ-02 del Gobierno Regional de
Moquegua

Direccién Fiscal: Avenida Bolivar S/N. Distrito de Moquegua. Provincia de Mariscal
Nieto. Departamento de Moquegua

RUC: 20532658986

Cédigo RENIPRESS: 00007732

b. Responsable: Jefe de Servicio de Laboratorio

Esta representado por el Jefe de Servicio de Laboratorio.
Las responsabilidades del Jefe de Servicio de Laboratorio estan definidas en el perfil de
puesto que se requieren para el cargo.

El Jefe de Servicio de Laboratorio tiene como funcién basica programar y supervisar las
actividades técnico asistenciales a fin de satisfacer las necesidades de examenes que

Tiene ademas la responsabilidad de representar técnicamente al Jefe de| Departamento
€n acciones que expresamente este le delegue.

“Dentro de sus funciones especificas estan las siguientes ©:

s I Proporcionar ayuda técnica especializada en el area de sy competencia.

- Apoyar la investigacién y la docencia en el marco de los convenios
correspondientes.

- Coordinar con instancias superiores controles de calidad en los procedimientos
establecidos.

- Programar la prestacion de los servicios, asegura y previene la adquisicion de

: insumos vy reactivos para el desarrollo de las actividades.

Y. - Elaborarel rol de asistencia del personal a sy cargo en funcién a las necesidades

/ del servicio.

- Evalla al personal de acuerdo a las normas administrativas.

- Sugiere a la jefatura del departamento la aplicacion o modificacion de normas de
control interno en su servicio.

- Coordina directamente con Ia jefatura del departamento actividades de gestion
administrativa.

- Supervisa y programa las actividades de banco de sangre (registro y control).

- Tener responsabilidad y velar por la integridad fisica de los bienes patrimoniales
asignados a su servicio.

- Otras funciones que le asigne el jefe del departamento.

8.1.2 Responsabilidades
a. Compromiso del Responsable

- Compartir con el personal del servicio la importancia de cumplir con las necesidades
y requisitos de los usuarios.

3} MOF HOSPITAL REGIONAL MOQUEGUA 2008
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- Establecer la politica de calidad del Servicio de Laboratorio del Hospital Regional
Moquegua.

- Asegurar que los objetivos de Ia calidad y planeacion estén establecidos

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

- Establecer procesos de comunicacion.

- Designar un responsable de calidad.

- Efectuar revisiones por la direccion.

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

- Asegurar la disponibilidad de recursos adecuados para realizar apropiadamente las
actividades.

b. Necesidades de los usuarios

- El Servicio de Laboratorio del Hospital Regional Moquegua cuenta con un portafolio
de servicios definidos que se encuentra en proceso de adecuacion al sistema
integrado de atencion para el uso de los médicos tratantes.

- Asi mismo, el Servicio de Laboratorio del Hospital Regional Moquegua cuenta con
un equipo de colaboradores para apoyar en las consultas de las condiciones pre
analiticas de los analisis de laboratorio.

/ - Las necesidades que pudieran tener los usuarios pueden ser absueltas por el

“‘II?TV.\,%‘?&SA, _?,f/ personal meédico patélogo clinico, tecnélogos médicos y bidlogos, segin sus

competencias.

¢. Politica de la Calidad

.. El Servicio de Laboratorio del Hospital Regional Moquegua es un servicio médico de
\:'fa‘poyo, cuya finalidad es disefar, organizar, dirigir y realizar acciones de apoyo al
‘f‘di’_agnéstico y tratamiento, brindando asesoria médica especializada para identificar,
prevenir y evaluar cambios en el estado de salud, mediante pruebas de laboratorio

\\w Jéé’é/linico y acciones de medicina de laboratorio y medicina transfusional.

El principal objetivo del Servicio de Laboratorio del Hospital Regional Moquegua es
entregar un producto Que garantice los estandares de calidad suficientes para Ia
satisfaccion del usuario tanto interno como externo Ya que esta comprometido con Ia
salud de la poblacion, mediante Ia gestion de la calidad de los productos y servicios que
ofrece definiendo una Politica de Calidad de trabajo en el servicio para ser capaces de
entregar resultados de anlisis clinicos de forma oportuna y confiable, por medio de Ia
definicién de los requisitos de calidad para cada procedimiento de examen con la
finalidad de identificar las caracteristicas de desemperio criticas, mismas que son
Superadas antes de emitir un resultado ya que es uno de nuestros compromiso el
satisfacer el uso clinico esperado de los examenes solicitados.

El Servicio de Laboratorio esta comprometido en instaurar los elementos necesarios
para identificar los puntos criticos de los procesos Y se propone establecer los
mecanismos necesarios para mejorar la calidad de los elementos de entrada y salida
que unen los procesos mediante Ia mejora continua de los mismos de forma sistematica
y periddica.
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El Servicio de Laboratorio del Hospital Regional Moquegua cuenta con un personal
altamente calificado comprometido que asegura la sostenibilidad del Sistema de
Calidad, posee datos actualizados peérmanentemente, los cuales son utilizados para la
toma de decisiones en el mejoramiento continuo de los procesos facilitando la Auditoria
Interna del mismo.

El Servicio de Laboratorio del Hospital Regional Moquegua mediante su Sistema de
Gestion de la Calidad aspira ubicarse a la vanguardia de los niveles de excelencia en
Medicina de Laboratorio.

d. Objetivos de la Calidad

- Vigilar el cumplimiento de los requisitos de calidad mediante Ia estandarizacion de
los procesos para minimizar los errores y los eventos adversos.

- Mejorar la satisfaccion de nuestros usuarios mediante la emision de resultados de
analisis clinicos confiables y oportunos.

- Implementar y mantener un sistema de Gestion de Calidad que cumpla con los
requisitos establecidos en normativa legal nacional de aplicacion para el laboratorio
clinico.

- Asegurar la competencia de nuestro personal por medio de la mejora continua de
sus capacidades y habilidades.

: Contar con herramientas tecnoldgicas de vanguardia que asistan nuestros procesos
.., operativos.

3;! Contribuir al gasto eficiente de la Institucion utilizando los recursos del Servicio con

F

Acé/ eficacia y eficiencia.
e

e. Responsabilidad, Autoridad e Interrelaciones
Del jefe de Servicio (Supervisor)

~ Proporcionar ayuda técnica especializada en el campo de su competencia

asegurando el asesoramiento clinico con respecto a la eleccién de los analisis, el

"/ uso de los recursos y la interpretacion de los resultados de los analisis.

Apoyar la investigacion y la docencia en el marco de los convenios

correspondientes.

- Coordinar con instancias Superiores controles de calidad en los establecimientos
establecidos.

- Programar la prestacién de los servicios, asegura y previene la adquisiciéon de
insumos y reactivos para el desarrollo de las actividades.

- Elaborar el rol de asistencia del personal a su cargo en funcion a las necesidades
del servicio.

- Evaluar al personal de acuerdo a las normas administrativas.

- Sugiere a la jefatura de departamento la aplicacion o modificacién de normas de
control interno en su servicio.

- Coordina directamente con la jefatura del departamento actividades de gestién

administrativa.

Depende directamente del Jefe de Departamento de Patologia clinica y Anatomia
Patoldgica.

i
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Tiene mando directo sobre el médico asistente, bidlogo, tecndlogo médico, técnicos
de laboratorio y personal administrativo.
Mantiene coordinacién con las diferentes unidades organicas del hospital.

Del médico especialista asistente

- Apoya directamente las actividades del servicio en las diferentes areas.

- Evaluar los protocolos y procedimientos del servicio, orientando a mejorar el
desemperio.

- Monitorizar las actividades que se realizan en el servicio garantizando su calidad.

- Participar en las reuniones clinicas convocadas por las diferentes &reas
asistenciales.

- Promover la investigacion en el campo de su competencia.

- Apoyar en la gestién administrativa del jefe de servicio.

- Asesorar y apoyar al personal técnico en el desarrollo de sus funciones.

- Reemplazar al jefe de servicio en su ausencia.

Depende directamente del Jefe de Servicio.
Mantiene coordinacion con las diferentes unidades organicas del hospital.

Del responsable de la Calidad

Asegurar que se establezcan, implementen y mantengan los procesos necesarios
" . para el Sistema de Gestion de la Calidad.

! Informar sobre el desempefio del sistema de gestién de la calidad y cualquier
&/ necesidad de mejora.

<
o
Q\"-/

- Promover la toma de conciencia de los requisitos y necesidades de los usuarios.
f. Comunicacion

El Servicio de Laboratorio del Hospital Regional Moquegua entiende que la
comunicacion es clave para lograr los objetivos de calidad de toda institucion.
Establece dos mecanismos de comunicacion base: Comunicacién Interna y

Comunicacién Externa.
re

La comunicacién Interna se realiza entre el personal de laboratorio (Jefatura y
personal del Servicio) y entre Jefatura de Servicio y Jefatura de Departamento y
Direccién, y se realiza de forma lineal, ascendente y descendente donde se utilizan
los siguientes mecanismos:

- Reuniones para revision por la Direccion del Hospital Regional Moquegua.

- Reuniones de Servicio.

- Carpetas compartidas con informacién relevante.

- Memorando con indicaciones y/o acuerdos establecidos.

- Anuncios, recordatorios, recomendaciones a través de correo electronico o
WhatsApp

La comunicacion externa se realiza con los proveedores internos y externos, asi
como los usuarios internos y externos por medio de Informes en el caso de usuarios
internos, y a través de la Oficina de Comunicaciones con los usuarios externos.
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8.2 Sistema de Gesti6n de la Calidad
8.2.2 Requisitos Generales

“Calidad de la atencién consiste en la aplicacion de la ciencia y la tecnologia médicas
en una forma que maximice sus beneficios para la salud sin aumentar en forma
proporcional sus riesgos”

La calidad consta de los siguientes componentes:

- Componente Técnico: que es la aplicacion de la ciencia y tecnologia en el manejo
de un problema de una persona.

- Componente Interpersonal: los valores propios de la cultura donde se desarrolla Ia
interaccion paciente ~ proveedor van a definir lo correcto, moral y apropiado de la
misma.

- Aspectos de confort: son todos los elementos del entorno del usuario que le
proporcionan una atencién mas confortable.

El Sistema de Gestion de la Calidad del Servicio de Laboratorio del Hospital Regional
Moquegua incluye la estructura organizativa, los procedimientos, los procesos y los
récursos necesarios involucrados en los procesos pre analiticos, analiticos y post
analiticos.

La Gestion de la Calidad incluye la planificacién, el mejoramiento, el control, el
aseguramiento y la garantia de la calidad, comprendidos en el enfoque de sistema.

8.2.2 Requisitos de la Documentacién

L “blj;_a documentacién del Sistema de Gestién de la Calidad del Servicio de Laboratorio del

2

4RM incluye:

+7DC01. Manual de Calidad.

-
=

Contiene los enunciados del Servicio de Laboratorio del Hospital Regional Moquegua
respecto al tema de la Calidad: Principios Fundamentales, Politica de la Calidad, el

~-Sistema de Gestion de la Calidad, los Elementos de Gestion de la Calidad.
| DCO2. Criterios de Calidad.

'Qéfine los Criterios de Calidad a ser implementados en el Sistema, con base en los

fﬁlementos de Gestion sefialados en el Manual de Calidad.

DC03. Guia de Procesos de Calidad.

Describe cdmo deben realizarse los procesos en Servicio de Laboratorio del Hospital
Regional Moquegua con la finalidad de obtener y brindar productos y servicios que
satisfagan los Criterios de Calidad.

DCO04. Guia de Procedimientos Operativos Estandarizados
Describe cémo deben realizarse los procedimientos en Servicio de Laboratorio del
Hospital Regional Moquegua a fin de cumplir con los Criterios de Calidad establecidos.

DCOS5. Normas de Bioseguridad.
Contiene definiciones y normas que deben observarse para el trabajo en el Servicio de
Laboratorio del Hospital Regional Moquegua, en el tema de Bioseguridad.

DC06. Formatos y Registros.
Nos permiten recoger datos e informacién resultantes de los procesos y procedimientos
en forma ordenada mediante el empleo de formatos Unicos.

10
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8.3 CONTROL DE DOCUMENTOS Y REGISTROS
8.3.1 Control de Documentos

El Servicio de Laboratorio del Hospital Regional Moquegua establece y mantiene el
control de los documentos requeridos por el Sistema de Gestion de Ia Calidad,
definiendo los controles necesarios para aprobar los documentos antes de su emision,
modificacién y actualizacién, sefialando los cambios y el estado de revision,
comprobando que las versiones actualizadas se encuentran disponibles en los puntos
de uso, permaneciendo legibles e identificables.

8.3.2 Conservacién y Mantenimiento

Los registros de la calidad permanecen legibles, facilmente identificables y
recuperables, pudiendo incluirse medios magnéticos. Se cuenta con un procedimiento
donde se definen los controles necesarios para la identificacién, almacenamiento,
proteccion, tiempo de retencion y disposicion de los registros de calidad.

Documentacién complementaria
Control maestro de Documentos (FR-GCO01)
8.4 ACUERDOS DEL SERVICIO

Los acuerdos para prestar los servicios de laboratorio clinico deben de tomar en cuenta
la solicitud, el analisis y el informe. EI acuerdo debe especificar la informacién necesaria
= en la solicitud para asegurar un analisis e interpretacion del resultado adecuados.
T Cuando el laboratorio llega a un acuerdo para prestar servicios de laboratorio clinico,

?iégebe cumplir con las condiciones siguientes:
SF Los requisitos de los usuarios internos externos) deben ser definidos,
q

documentados y comprendidos.

- Ellaboratorio debe tener |a capacidad y los recursos para cumplir con los requisitos.

El personal de laboratorio debe tener las habilidades y experiencia para realizar los

_analisis requeridos.

- Los procedimientos de analisis seleccionados deben ser apropiados y capaces de
satisfacer las necesidades de los usuarios tanto internos como externos.

Informar a los usuarios (internos y externos) de las desviaciones respecto de los
acuerdos que tengan algin impacto sobre los resultados de los analisis.

Los acuerdos de trabajo con los servicios del HRM quedan registrados en las Actas de
Reunién.

Todas las solicitudes de exdmenes quedan registradas en el Sistema de Informacién de
Apoyo al Tratamiento (SIAT).

Documentacion complementaria:

Documento Procedimiento Operativo Esténdar (POE-GCO1 -V01) para acuerdos del
Servicio, este documento establecera las pautas por medio de las cuales se constituiran
los acuerdos del servicio de laboratorio y como seran dados a conocer a los usuarios
internos del Hospital Regional Moquegua.

11
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8.5 ANALISIS POR LABORATORIO DE REFERENCIA

El Servicio de Laboratorio deriva algunas muestras a laboratorios de referencia para su
proceso y/o confirmacion/verificacion.

Los examenes derivados, asi como la Institucién a la cual son derivados, se deberan
registrar en el Registro de Seleccién y Evaluacién de Laboratorios de Referencia y
Consuita.

Es el Laboratorio quien emitira los resultados enviados del Laboratorio de Referencia
debiendo tomar en cuenta los tiempos de emision, transcripcion y la necesidad de
interpretacién por el médico especialista.

Documentacién complementaria:

Registro de Seleccién y Evaluacion de laboratorios de referencia (FR-GC02)

8.6 SERVICIOS EXTERNOS Y SUMINISTROS

El Servicio de Laboratorio realiza Ia seleccion de sus servicios externos y suministros a
través de la Oficina de Logistica y es el area de farmacia quien se encarga de almacenar
los suministros (reactivos e insumos).

Los equipos y materiales suministrados no son utilizados hasta que no se verifica que
cumplen con las descripciones solicitadas segun las especificaciones técnicas de las
ordenes de compra realizadas.

Corresponde al servicio de Laboratorio realizar una verificacién adicional en referencia

Ma las cantidades, estado de los productos, identificacion de los mismos, comprobacion

1" de fecha de vencimiento, etc. y alertar a logistica en caso de alguna inconformidad.

Documentacién complementaria
Registro de Servicios Externos y Suministros (FR-GC03)
8.7 SERVICIO DE CONSULTORIA
I Servicio de Laboratorio brinda informacion a los usuarios a través de:

El portafolio de servicios que brinda el laboratorio que se encuentra disponible en
el Sistema de Informacién de Apoyo al Tratamiento (SIAT).

- Comentarios e informes brindados por los profesionales de laboratorio que apoyen
y/o clarifiquen Ia interpretacién de un resultado emitido.

- Informacién sobre las condiciones pre-analiticas que debe tener el paciente en
funcién a los examenes clinicos solicitados.

- Informacién sobre la seleccién de los examenes clinicos y el uso de los mismos
(tipo de muestra requerida, limitaciones clinicas de los procedimientos, frecuencia
de los procesos, etc.)

- Asesoria sobre casos clinicos que requieran del apoyo de la especialidad.
- Promocion de la utilizacion eficaz de los servicios de laboratorio.

- Consultas sobre asuntos cientificos y logisticos tales como falla en la(s) muestra(s)
para cumplir con los criterios de aceptacion.

12
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8.8 RESOLUCION DE RECLAMOS

La evaluacion de la satisfaccion del usuario se realiza por medio del establecimiento de
medidas para conocer y evaluar las expectativas y el grado de satisfaccion de los
usuarios respecto a los productos y servicios ofrecidos haciendo uso de la
retroalimentacion recibida de meédicos, personal de laboratorio u otras fuentes.

Respecto a la atencién de quejas, reclamos y consultas presentadas por los usuarios
externos (pacientes) resultado de una atencion no conforme en el Servicio de
Laboratorio, el HRM cuenta con la Directiva Especifica N° 001-2021-HRM-UC-PAUS,
“Lineamientos para la Gestién de consultas y Reclamos en servicios de salud en el
Hospital Regional Moquegua®, con un Flujograma y Formato de atencién de reclamos
ya establecido y que hace llegar mediante un informe aj Servicio de Laboratorio para la
resolucién del caso.

8.9 IDENTIFICACION Y CONTROL DE NO CONFORMIDADES

El Servicio de Laboratorio promueve el aseguramiento de la calidad de los productos,
identificando, controlando y previniendo los incidentes, errores, accidentes, no
conformidades, complicaciones y desviaciones del cumplimiento de los criterios de
calidad.

Los productos no conformes pueden ser identificados mediante Ia recepcion de quejas,

e, feclamos de pacientes o médicos, indicaciones de control de calidad internos, resultado
o WEGIONG Sy . . . . . . .
[ e de calibraciones de los equipos, comentarios del personal, revisiones por direccién y

25K

[}

: gsultados de Auditorias Internas y Externas.
[q)
fj.fa finalidad es asegurar la calidad de los productos y atenciones mediante el control por

)

¢

k %,ﬁ‘{ prevencién y la aplicacion de las medidas correctivas necesarias. Aplica las normas
relacionadas a la prevencion e identificacion de las desviaciones del cumplimiento de
los criterios de calidad que se aplican en el laboratorio.

El responsable de gestionar las No Conformidades es el Responsable de Calidad del
. Servicio, aplicando lo referido en el Documento denominado “Procedimiento para el
"~ Registro y Reporte de No Conformidades: Incidentes, Eventos Adversos, Errores y
Accidentes”

3

N Deteccién y reporte de incidentes, accidentes o complicaciones originadas por el
uso de productos no conformes.

- Evaluaciéon e Investigacion de los incidentes, accidentes o complicaciones
originadas por el uso de productos no conformes,

- Separacion controlada de los productos no conformes y retiro del servicio en base
a procedimientos establecidos.

- Determinar el alcance de la no conformidad

- Si es necesario, detener los analisis y retener los informes.

- Evaluar si, dada la importancia clinica de los analisis no conformes, cuando sea
apropiado, se informe al médico solicitante para utilizar los resultados.

-  Establecer los mecanismos por los cuales, segin sea necesario, se recuperen o
identifiquen apropiadamente los resultados de los analisis no conformes o
potencialmente no conformes ya liberados.

- Definir quién es el responsable de autorizar la reanudacion de los analisis.

13
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- Registrar y documentar cada episodio de no conformidad y revisar los registros a
intervalos definidos con el fin de detectar tendencias para iniciar las acciones
correctivas correspondientes.

Documentacién complementaria
Informe de No Conformidad
8.10 ACCIONES CORRECTIVAS

El Servicio de Laboratorio considera a la Supervisién, Monitoreo y Evaluacién del
Sistema de Gestion de la Calidad, para la aplicacion de medidas correctivas necesarias
para asegurar el mejoramiento continuo de los procesos. La finalidad es asegurar el
mejoramiento continuo del Sistema de Gestion de la Calidad en el Servicio de
Laboratorio del Hospital Regional Moquegua y cumplir lo normado por el ente rector a
nivel nacional.

El Servicio de Laboratorio realiza acciones para eliminar las causas de las no
conformidades, incidentes, errores y accidentes, mediante acciones correctivas
apropiadas, estableciendo procedimientos adecuados como documentaciéon de los
reportes, investigacion de las causas de la No Conformidad relacionadas con la emisién
.. de resultados, solicitudes de examenes incompletas o con observaciones, insumos,
- asuntos éticos y servicios. Asimismo, se evaltia el cumplimiento y efectividad de las

Wi

A 'dnedidas correctivas.
2 4 8.11 ACCIONES PREVENTIVAS

2 "3,: ﬂ-f = L

\%‘é\’lﬁ};“—’f/ El Servicio de Laboratorio realiza acciones preventivas para identificar oportunidades
de mejora para detectar, involucrando el andlisis de datos (analisis de las tendencias y

sesgos, y resultados de evaluaciones externas de la calidad), las No Conformidades
potenciales para evitar su ocurrencia.

w1

P
e &
o &
L

ft’roumentacién Complementaria
\informes de Evaluacién Externa de Calidad

/ 8.12 MEJORA CONTINUA

El jefe de Servicio de laboratorio revisa periddicamente la efectividad del sistema de
gestion de la calidad, que incluye los procesos de pre-analisis, analisis y post-analisis
mediante la aplicacién de los indicadores de gestion y de calidad del servicio.

Las actividades de mejora deber de dirigirse a todas las areas en base a las
evaluaciones del riesgo, implementando cuando corresponda planes de accion para la
mejora.

Los planes de mejora continua seran desarrollados y documentados determinando la
efectividad de las acciones tomadas a través de una siguiente revisién enfocada o una
auditoria interna del proceso en cuestion.

Documentacién Complementaria
Registro de Indicadores de calidad y de produccién del Servicio de Laboratorio (FR-
GC04)
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8.13 CONTROL DE REGISTROS
8.13.1 Control de Registros

El Servicio de Laboratorio del Hospital Regional Moquegua posee los mecanismos para
la identificacion, recopilacion, acceso, almacenamiento, mantenimiento y disposicion
segura de los registros de calidad y técnicos, para proporcionar la evidencia de Ia
conformidad del cumplimiento con los requisitos establecidos y el correcto
funcionamiento del Sistema de Gestién de la Calidad. Estos deben incluir:

Registro de Calificaciones, Capacitacion y Competencia del Personal.

Registro de Solicitudes de analisis.

Registro de Recepcién de muestras.

Documentacion del Lote, Certificado de Suministros e Insertos de los Reactivos
utilizados en el Servicio.

Cuadernos de trabajo de Laboratorio.

Informes y Resultados de Andlisis.

Registros de mantenimiento de instrumentos (calibraciones de equipos de
medida y centrifugas).

Curvas de calibracién de reactivos.

Registros de Control de calidad.

Registros de Incidentes y acciones tomadas.

Registros de Accidentes y acciones tomadas.

Registros de Gestion del Riesgo.

Registros de No Conformidades detectadas y las acciones correctivas tomadas.
Registro de Acciones preventivas tomadas.

Registro de Quejas y acciones tomadas.

Registro de Auditorias Internas y Externas.

Registro de comparaciones Inter-laboratoriales.

Registro de acciones de mejora de la calidad.

Actas de reuniones sobre decisiones tomadas respecto a la gestion de calidad
de laboratorio.

Registro de revisiones por la Direccién.

8.13.2 Archivo de Registros

En el Servicio de Laboratorio del Hospital Regional Moquegua los registros permanecen
ordenados adecuadamente durante 5 afios, y en la Institucién de acuerdo a las normas
legales vigentes.

Documentaciéon complementaria

Control Maestro de Formatos y Registros (FR-GCO05)
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8.14 EVALUACION Y AUDITORIAS

La evaluacion y auditoria en el Servicio de Laboratorio se llevan a cabo para demostrar
que los procesos (de las fases analitica, pre analitica y post analitica) cumplen los
requisitos y necesidades de los usuarios, asegurando la conformidad y la mejora
continua del sistema de gestion de la calidad.

8.14.1 Revision periédica de las solicitudes, adecuacioén de los
procedimientos y requisitos de las muestras

El servicio de laboratorio debe gestionar los mecanismos por los cuales se revisan
periodicamente los analisis del portafolic de examenes con el fin de asegurar que sean
clinicamente adecuados para las solicitudes recibidas. De la misma manera se debe
revisar periédicamente los dispositivos y material de toma de muestra, volumen de
muestra para garantizar que la toma de muestra se realiza bajo los criterios de calidad
adecuados.

8.14.2 Evaluacion de la retroalimentacion de los usuarios

La opinién de los usuarios es evaluada mediante el estudio de la percepcién que ha
tenido de la atencién recibida en el Servicio de Laboratorio, tomando en cuenta sus
necesidades y sugerencias. La metodologia utilizada para recopilar esta informacion se

atisfaccion de la atencién recibida haciendo uso de la “Guia Técnica para la Evaluacién

He la Satisfaccién del Usuario Externo en los Establecimientos y Servicios Médicos de

*Apoyo” (MINSA 2011).

ra

2

§ace mediante la colaboracién de los usuarios accediendo a llenar encuestas de

8.14.3 Sugerencias del personal

La jefatura del Servicio de Laboratorio debe incentivar al personal a hacer sugerencias
para la mejora de cualquier aspecto del laboratorio. Las sugerencias luego de ser

‘-evaluadas se pueden implementar segun corresponda y retroalimentar al personal.

8.14.4 Auditorias Internas

s Auditorias internas deben llevarse a cabo para determinar si todas las actividades

~en el sistema de gestion de la calidad cumplen los requisitos de calidad, es decir, si

todos los procesos llevados a cabo en las fases pre analitica, analitica y post analitica
son eficaces y aseguran la calidad requerida. Se deben documentar y definir los
criterios, alcance, frecuencia y métodos de auditoria. De preferencia los auditores deben
ser independientes de la actividad a auditar asegurando la objetividad e imparcialidad
del proceso de auditoria.

Por medio del Documento denominado Plan de Auditoria Interna del Servicio de
Laboratorio del Hospital Regional Moquegua, mismo que se elaborara segun lo
establecido en la NTS N° 029-MINSA/DIGIPRES-V.02. Norma Técnica de Salud
Auditoria de la Calidad de la Atencién en Salud estableciendo los responsables de
realizar dicha auditoria, asi como los requisitos a ser evaluados.

8.14.5 Gestion del Riesgo

Se ha establecido los mecanismos por los cuales se evalta el impacto de los procesos
de trabajo y las eventuales fallas en los resultados de los analisis que afecten la
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seguridad del paciente, debe modificar los procesos para reducir o eliminar los riesgos,
identificados y documentar las decisiones y acciones tomadas.

8.14.6 Indicadores de la calidad

El servicio de laboratorio ha establecido los indicadores de calidad con los cuales
realizara el seguimiento de los procesos criticos en cumplimiento de la NT 072-
MINSA/DGSP-V.01 “Norma Técnica en Salud de la Unidad Productora de Servicios de
Patologia Clinica”.

8.14.7 Revision por organizaciones externas

La realizacién de Auditorias externas se llevara a cabo bajo las mismas condiciones que
las auditorias internas. Se debe mantener un registro de estas revisiones y de las
acciones correctivas y preventivas tomadas.

Documentos complementarios

Plan de Implementacion de Indicadores de Calidad donde se definira la metodologia de
medicién, asi como la frecuencia de cada uno de estos indicadores.
Plan de Auditoria Interna del Servicio de Laboratorio.

e 8.15 REVISION POR DIRECCION

rantizar la idoneidad, adecuacién y efectividad de los procesos y se realizara de forma
mestral. La revisién debe incluir la evaluacién de las oportunidades de mejora y la
robabilidad de cambios en el sistema de gestion de calidad, incluyendo la politica y los
objetivos de calidad.

Los resultados de la revisién documentaran las decisiones y acciones relacionadas con
la mejora de los servicios de los usuarios, las necesidades de recursos y la mejora de
la efectividad del sistema de gestion de calidad y sus procesos.

: _\gcumentos complementarios

valuacion de los mecanismos utilizados para medir la informacién de retroalimentacion
de los usuarios.

Sugerencias del personal.

Auditorias Internas.

Gestion del Riesgo.

Indicadores de Calidad.

Evaluaciones externas de calidad.

Resultados de la participacion en programas de comparacion interlaboratorial.
Seguimiento y resolucién de quejas.

Desemperio de los proveedores.

ldentificacion y control de No conformidades.

Resultados de la evaluacion de la mejora continua.

Acciones de seguimiento de las revisiones por la direccion anteriores.

Cambios en el volumen y el alcance del trabajo, personal y dependencias que afectarian
el Sistema de Gestion de Calidad.
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9. REQUISITOS TECNICOS
9.1 PERSONAL

El HRM realiza las contrataciones del personal a través de la Oficina de Recursos
Humanos y mantiene los registros del legajo de cada uno.

El laboratorio documenta las gestiones de personal y mantiene un registro de todo el
personal para evidenciar el cumplimiento de los requisitos plasmados en el Perfil de
Puestos del Servicio de Laboratorio, el que debe incluir la calificacién que refleje la
adecuada educacién, capacitacion y demostrar la experiencia y habilidades necesarias
y apropiadas para las tareas desempefiadas.

9.1.1 Formacioén continua y desarrollo profesional

El servicio de laboratorio cuanta con un Plan de Capacitacion del Servicio de
Laboratorio, mismo que se renueva de forma anual, donde se registraran los temas a
desarrollar.

Todo personal que ingrese al servicio debera tener un periodo de induccion para que se

ﬁ%mﬁmgdecﬂe al manejo de los equipos, ritmo de trabajo del 4rea a la que sera destinado y
.;)e ¥ 3y o R . -
/{’«i;?‘ ,‘ﬁ-{?,g;tq;\'nas de bioseguridad en el servicio.
- BN I "
; §5 9.1.2 Revisién del desempeiio del personal
LT/

s " {?’5 evaluacion del desemperfio del personal debe ser realizada por el jefe inmediato

====*"superior y se basa en la D.A. N°142-MINSA/DGGRH-V.01: “Directiva Administrativa
Normas y Procedimientos para el Proceso de Evaluacién del Desempefio y Conducta
Laboral®, con el fin de mejorar o mantener la calidad de los servicios dados a los usuarios
y fomentar relaciones de trabajo productivas.

.. Documentacién complementaria

‘ ‘J'Eicha de Perfil Ocupacional (FR-GCO06)

H

Plan de Capacitacion del Servicio de Laboratorio.
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10. INSTALACIONES

El Servicio de Patologia Clinica tiene el espacio suficiente y adecuado para la realizacion
del trabajo que en él se realiza y que garantiza la calidad, seguridad, y eficacia del
servicio que se presta a los usuarios internos y externos, asi como la seguridad y salud
del personal del laboratorio, pacientes y visitantes.

10.1 Instalaciones de Laboratorio

- Se controla el acceso a las areas de procesamiento (area restringida: personal
autorizado).

- Se toma medidas para proteger la informacién y recursos del acceso no autorizado.

- Las condiciones de los ambientes donde se realiza el procesamiento de la muestra
controla las fuentes de energia, iluminacién, ventilacion, ruido, disposicion de
residuos, asi como dispositivos de seguridad (sefialética de evacuacion, acceso a
duchas de emergencia, acceso a extintores).

10.2 Instalaciones de Almacenamiento

Se cuenta con el espacio y condiciones de almacenamiento que aseguran la
integridad de la muestra, documentos, equipos, reactivos, consumibles, registros,
resultados.

Las muestras clinicas y los materiales que se utilizan en los procesos de analisis se
almacenan de manera que se previene la contaminacién cruzada.

- Las instalaciones de almacenamiento y disposicion de materiales peligrosos son
acordes a los riesgos de estos y cumplen con la normativa vigente.

10.3 Instalaciones para el personal

~El Servicio de Patologia Clinica cuenta con un acceso adecuado a los servicios
.- higiénicos, a un suministro de agua para beber, un area para almacenar los equipos de
oteccion y objetos personales durante la jornada laboral.

10.4 Instalaciones para la toma de muestra de los pacientes

Las instalaciones para toma de muestra de pacientes de rutina, que son cinco, siendo
una de ellas destinada a la toma de muestras especiales, se encuentran separadas del
area de recepcion y sala de espera, ha sido ademas disefiadas teniendo en cuenta la
privacidad, comodidad y necesidades del paciente.

Se debe contar con materiales apropiados para primeros auxilios.

10.5 Mantenimiento de las instalaciones y condiciones
ambientales

Las actividades de mantenimiento se encuentran a cargo del Area de Servicios
Generales y Mantenimiento del HRM. El Servicio de Laboratorio debera efectuar el
seguimiento, control y registro de las condiciones ambientales, con énfasis en factores
como la iluminacién, esterilidad, polvo, vapores nocivos o peligrosos, interferencia
electromagnética, radiacién, humedad, niveles de sonido y vibracion.
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11. EQUIPAMIENTO, REACTIVOS Y CONSUMIBLES
111  Equipos

La seleccién, compra y gestién de equipos se realiza a traves de la Oficina de Logistica
del HRM, siendo el Servicio de Patologia Clinica 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.

11.1.1 Ensayo de aceptacion de los equipos

- Cualquier equipo nuevo es sometido a un proceso de verificacién y comprobacién
de funcionamiento.

- Comprobacién del funcionamiento mediante el proceso y aceptacion de las
calibraciones y controles.

- Comprobacion del funcionamiento mediante el uso de muestras reales para verificar
efecto de matriz sobre repetibilidad, asi como la evaluacién de la precision.

- Procesamiento de muestras provenientes de participacién en programas de
evaluacion externa de la calidad, para Ia evaluacion de la concordancia y exactitud.

11.1.2 Instrucciones de uso de los equipos

Los equipos son utilizados por personal entrenado y autorizado.

Los manuales de los equipos, instrucciones de uso Yy guias rapidas son controlados
adecuadamente y localizados con acceso al personal usuario.

11.1.3 Mantenimiento y reparacion de los equipos

El Servicio de Laboratorio cuenta con equipos que aun mantienen la garantia vigente
del consorcio equipador por lo que este es quien se encarga de realizar y gestionar el
Cronograma de Mantenimiento Preventivo y las acciones de mantenimiento correctivas
espectivas mientras dure la garantia del equipo.

El Area de Servicios Generales y Mantenimiento del HRM realiza y gestiona el
@ ronograma de Mantenimiento Preventivo y las acciones de mantenimiento, tanto
preventivas como correctivas de los equipos considerados como antiguos y aquelios
cuya vigencia del periodo de garantia haya culminado.

11.1.4 Notificacion de los incidentes adversos de los equipos

Los incidentes adversos y accidentes que se pueden atribuir directamente a los equipos
deben ser notificados al responsable de calidad, al médico patdlogo clinico y al Area de
Servicios Generales o al consorcio equipador, segun sea el caso.

11.1.5 Registro de los equipos

Para el registro de los equipos se elaborara un inventario conjuntamente con el Area de
Patrimonio, desarrollando el Documento: Inventario de Equipos Analiticos, no analiticos
y de cémputo.

11.2 Reactivos y consumibles

El laboratorio cuenta con un registro para la recepcion, almacenamiento y gestién de
inventario de reactivos y consumibles.
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11.2.1 Recepcién y Aimacenamiento

Dado que el laboratorio no cuenta con una instalacién receptora, es el servicio de
farmacia quien mantiene los productos de forma adecuada previniendo el dafio o
deterioro.

El servicio de laboratorio debe recepcionar la llegada de insumos y cotejar segtin la Guia
de Remisién del proveedor, firmando la guia en sefal de conformidad, quedando los
insumos en custodia de farmacia.

El almacenamiento de los insumos recibidos se realiza de acuerdo con las
especificaciones del fabricante.

11.2.2 Pruebas de Aceptacion

Antes de la utilizacién de un reactivo, el servicio de farmacia debera emitir un informe

de evaluacion técnica de los requisitos documentarios expuestos en las

especificaciones técnicas de las bases de las licitaciones realizadas para la compra.

El servicio de laboratorio realiza las pruebas de aceptacion a través de la evaluacion del
=, control de calidad interno.

11.2.3 Gestion de Inventario

=l servicio de laboratorio mantiene el control de inventario de reactivos y consumibles
. “2por medio del kardex en el area de almacenamiento.

11.2.4 Instrucciones de Uso

El servicio cuenta con un archivador por area de los insertos (instructivos de uso) de los
reactivos utilizados que se encuentran a disposicion del personal de dichas areas, de la
misma forma, se cuenta con un file con copias de dichos documentos en jefatura.

11.2.5 Informe de Incidentes Adversos

T Los incidentes adversos y accidentes que se puedan atribuir directamente a los
57 activos y consumibles. Seran informados al responsable de calidad, al médico
‘v,_,,,pétélogo clinico y al proveedor.

Estos incidentes deberan registrarse en el cuaderno de incidencias.
Documentacion complementaria

Kardex de reactivos incluye datos como:

- Identificacién de reactivo o consumible.

- Nombre del fabricante, nimero de lote

- Informacién de contacto del proveedor

- Fecha de recepcion, fecha de expiracion, fecha de entrada en servicio y, si fuera
aplicable, fecha en que fue puesto fuera de servicio,

- Condicién cuando fue recibido (aceptable o dafiado)

Manual de uso de Equipos.
Inserto e instructivo de reactivos.
Inventario de Equipos Analiticos, no analiticos y de computo.
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12. PROCESOS DE PRE ANALISIS
121 Informacion para los pacientes y usuarios

El servicio de laboratorio cuenta con un manual de toma de muestras, informacioén sobre
los servicios ofertados, tiempo de entrega de resultados, formatos necesarios segun
examen solicitado, el procedimiento para toma de muestra, etc.

De la misma forma, cuenta con un documento de condiciones pre analiticas donde se
encuentran establecidas las precauciones especiales, volimenes de muestras
requeridos, preparacién del paciente, criterios de aceptacion y rechazo de muestra,
entre otros.

12.2 Informacién del formulario de la solicitud

El formulario dela solicitud o su equivalente electrénico debe contar con la siguiente
informacion:

- Identificacion del paciente, incluyendo género, fecha de nacimiento, detalles de la
ubicacion del paciente y un identificador personal como el ndmero de historia
clinica, nimero de DNI, Pasaporte, Carnet de extranjeria.

Nombre completo, firma y sello del médico que solicita el examen.

Tipo de muestra primaria y, cuando sea pertinente, el sitio anatémico de origen.
Analisis solicitados.

- Informacién clinicamente relevante sobre el paciente y la solicitud, para la
realizaciéon de los analisis e interpretacion de los resultados (p.e. antecedentes
personales, familiares, de exposicion).

- Fecha de solicitud y, cuando sea pertinente, hora de toma de muestra primaria.

- Fecha y hora de recepcion de la muestra.

/habltuales y solicitar el consentimiento informado, si es el caso, de forma escrita, siendo
inferido cuando el paciente acude al servicio con su orden (salvo pruebas especiales
como VIH p.e.)

La toma de muestra se realiza por personal capacitado de laboratorio y las mismas son
remitidas al laboratorio central para su analisis.

- 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 el Manual de Toma de Muestra.

12.4 Transporte de muestras

Para el transporte de muestra se debera contar con un documento de Procedimiento
para el Transporte de Muestras, en el que se incluira informacién necesaria respecto al
transporte de la muestra, para los casos que se requiera.

12.5 Recepcion de muestras

Para cumplir con la recepcién de muestras el laboratorio debe cumplir lo siguiente:
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- Las muestras son inequivocamente trazables, mediante la solicitud y la rotulacién,
a un paciente o lugar identificado.

- Se aplican los criterios de aceptacion o rechazo de las muestras documentados y
desarrollados por el laboratorio.

- Cuando existan problemas con la identificacion del paciente o la muestra,
inestabilidad de la muestra debido al retraso en el transporte o recipiente(s)
inadecuado(s), volumen insuficiente de la muestra o cuando la muestra es
clinicamente critica o irremplazable y el laboratorio opta por procesar la muestra, el
informe final indicara la naturaleza el problema y, cuando sea aplicable, que se
requiere precaucion al interpretar el resultado.

- Todas las muestras recibidas se registran en un libro de recepcion u hoja de célculo,
anotando la fecha y hora de recepcién y/o registro de las muestras. Identificar
también el personal que recibe la muestra.

- Un personal autorizado evalta las muestras recibidas para asegurar que cumplen
con los criterios de aceptacion correspondientes.

- Sila muestra es solicitada como urgente, debe figurar en el formulario de solicitud
y proceder como tal en cada uno de los procesos siguientes.

12.6 Manipulacién, preparacién y almacenamiento previos al
analisis
El servicio de laboratorio dispone de instalaciones Yy equipos apropiados para asegurar
la conservacion y la preparacién de las muestras de los pacientes hasta el momento de

su procesamiento y asi evitar su deterioro, pérdida o dafio durante las actividades pre
analiticas.
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13. PROCESOS DE ANALISIS
13.1  Seleccion, verificacién y validacién de los procedimientos de
analisis
El servicio de laboratorio a través del documento Procedimiento para la Seleccién e
Implementacion de Nuevos Analisis Clinicos.

Se debe registrar la identidad de la persona que realiza los procesos de analisis, desde
el procesamiento de la muestra, pasando por la verificacion y la validacién de los
resultados.

13.2 Verificacion de los procedimientos de analisis

Servicio de Laboratorio realiza la verificacién independiente de los procedimientos
analiticos cuantitativos automatizados, para ello se realiza un procedimiento para
verificacion del desempefio bajo modelo EP15-A3, ademas debera elaborar el
Procedimiento de Verificacion, Precision y Estimacién de Sesgo.

13.3 Validacion de los procedimientos de analisis

El Servicio de laboratorio utiliza procedimientos de validacién que figurara en el
' =~ Procedimiento de Verificacion Precision y Estimacién Sesgo.

JQ/ 13.4 Intervalos de Referencia bioldgica o Valores de decisién
% clinica

- /El Servicio de laboratorio debe realizar Ia verificacién de valores de referencia
poblacional de los analisis clinicos de mayor demanda, para lo cual se debe realizar un
procedimiento de verificacion bajo el modelo EP28-A3C, que se refiere a la definicion,
establecimiento y verificacion de los intervalos de referencia en el laboratorio clinico.

- Estos valores de referencia deberan estar plasmados en el documento Matriz de Valores
. de Referencia de los examenes analiticos del Servicio de Laboratorio.

)
;

= j 13.5 Documentacion de los procedimientos de analisis

/él laboratorio ha documentado en los procedimientos operativos estandarizados (POE),
el proceso para cada examen de laboratorio que se realiza, los mismos que forman parte
de un Manual de Procedimientos de cada seccion del servicio. Esta documentacién
contiene lo siguiente:

- Objetivo del analisis

- Metodologia del procedimiento

- Tipo de muestra

- Preparacién del paciente

- Materiales necesarios

- Pasos del procedimiento

- Interferencias y reacciones cruzadas

- Intervalos de referencia bioldgica o valores de decisién clinica

- Instrucciones para determinar resultados cuantitativos cuando un resultado no esté
dentro del intervalo de medida

- Valores de alerta y/ criticos cuando corresponda

- Interpretacion clinica del laboratorio
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14. ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS DEL
ANALISIS

141 Control Interno de Calidad

El laboratorio cuenta con procedimientos de control de calidad que verifican la obtencién
de la calidad prevista de los resultados en las areas de Hematologia, Bioquimica,
Hemostasia. Las frecuencias de uso para los materiales de control se han definido
previamente. Los datos quedan registrados en los equipos, sus impresiones archivadas
y/o en registros manuales.

14.2 Comparaciones entre laboratorios
14.2.1 Participacion

El laboratorio debe participar de programas de comparacion interlaboratorial, los cuales
presentan desafios pertinentes simulando muestras de pacientes o participar en
evaluaciones externas de la calidad.

14.2.2 Enfoques alternativos

El laboratorio viene determinando la aceptabilidad de los resultados de algunos de los
AT examenes clinicos, realizando intercambio de muestras con otros laboratorios o
PBGI A . . .
7 ,,_L;:V?\\medlante el uso de muestras previamente analizadas.
f;j"‘“‘\ % \ o ]
W 2 14.2.3 Analisis de muestras de comparaciones Interlaboratorios

. m
i )
N, Y 4‘)@uando las muestras de control interlaboratorial sean recibidas se debe garantizar que
Dy A . . . .
S 2 sean procesadas dentro de la corrida de rutina, es decir tanto por el personal que realiza
las labores de rutina como bajo los mismos procedimientos que se utilizan para procesar

las muestras de los pacientes.

14.2.4 Evaluacion del desempefio de laboratorio

ilﬁa evaluacion del desempefio analitico es analizada por el personal pertinente, cuando
“no se lleguen a cumplir los criterios de desempefio predeterminados, el personal debe
;jbzarticipar en la implementacién y registro de acciones correctivas. Se deben evaluar
.=~ también las tendencias en los resultados recibidos que indiquen no conformidades
potenciales y se deben tomar acciones preventivas.

14.2.5 Comparabilidad de los resultados de los analisis

El laboratorio verifica la metodologia de procesamiento que pueda influir en la
realizacion de los examenes, verificando la intercambiabilidad de los resultados entre
equipos. Para aquellos resultados de medicion que son metrolégicamente trazables a la
misma referencia, los resultados se describiran como que tienen comparabilidad
metroldgica, siempre que los calibradores sean conmutables.
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15. PROCESOS DE POST ANALISIS
15.1 Revision de los Resultados

El laboratorio tiene procedimientos para asegurar que el personal autorizado revisa los
resultados antes de la liberacion y los evalla frente al control interno de la calidad Y,
segun corresponda, con la informacién clinica disponible y los resultados de los analisis
anteriores. Para este fin se elaborara el documento Procedimiento para Liberacion y
Validacién de Resultados.

15.2 Almacenamiento, retenciéon y disposicion de muestras
clinicas

Para establecer el modo, tiempo de retencion y disposicién segura de las muestras
clinicas, se debera elaborar el Procedimiento Almacenamiento y Disposicion de
Muestras Clinicas.
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16. INFORME DE RESULTADOS
16.1 Atributos del Informe

El reporte de resultados de los examenes clinicos incluye, cuando es necesario y
aplicable:

- Comentarios sobre la calidad de la muestra que podria comprometer los resuitados
de los analisis.
- Comentarios interpretativos sobre los resultados, cuando proceda.

16.2 Contenido del informe

El reporte de resultados incluye, en la medida de lo posible:

- ldentificacién clara de los analisis

- ldentificacién y ubicacién del paciente (en cada pagina)

- El procedimiento de medicién

- Resultados expresados en unidades Sistema Internacional (SI), unidades con
trazabilidad hasta unidades S|, u otras unidades aplicables

- Los intervalos de referencia bioldgicos

- Interpretacién de resultados, cuando proceda

- Identificacion de la(s) persona(s) que revisa(n) los resultados y autoriza(n) la
emision del informe

- Fecha del informe y hora de emisién

- El'numero de pagina, respecto al niumero total de paginas
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17. EMISION DE RESULTADOS

El laboratorio mediante el documento Procedimiento para Liberacion y Validacion de
Resultados determinara los procedimientos estandarizados para la emision de los
resultados incluyendo detalles de quienes pueden emitir los resultados. Dentro de este
documento se debera incluir el procedimiento para la liberacién de valores criticos, el
cual incluira la notificacion inmediata al médico solicitante.

17.1 Seleccion e informe de resultados automatizados

El laboratorio se asegura que los informes automatizados cuenten con:

- ldentificacién de interferencias (hemodlisis, ictericia, lipemia, p.e.) que pudieran
alterar los resultados.

17.2 Informes corregidos

En el Procedimiento para Liberacién y Validacién de Resultados se estableceran los
pasos a seguir cuando se corrige un reporte de resultados ya emitido. Este
procedimiento incluye:

- El informe corregido se identifica claramente como una correccion e incluye la
referencia a la fecha e identidad del paciente en el informe original

- Elregistro corregido muestra la hora y fecha del cambio y el nombre de la persona

responsable del cambio
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18. GESTION DE LA INFORMACION DE LABORATORIO
18.1 Autoridades y responsabilidades

El HRM ha establecido que cualquier modificacion, asi como el mantenimiento del
sistema de informacién de laboratorio esta a cargo del Area de Informatica.

El personal de laboratorio tiene conocimiento del nivel de autoridad y responsabilidad
que tiene respecto al sistema de informacion y que se refieren a:

- Elacceso a la informacién y datos del paciente:

- Ingreso de los datos del paciente y resultados de los analisis;

- Cambio de datos del paciente o resultados de los analisis;

- Autorizacion de la emision de resultados de los andlisis e informes

18.2 Gestion del Sistema de Informacién

El servicio de laboratorio ha definido sistemas para la recopilacion, proceso, registro,
notificacion, almacenamiento o recuperacién de los datos de informacion de los
examenes clinicos.

- Estos sistemas han sido trabajados coordinadamente con el Area de informatica y
antes de su aplicacion seran verificados previamente a su introduccién.

- El sistema de informacién se encuentra protegido contra el acceso no autorizado.

- El sistema de informacién se encuentra protegido contra la manipulacién indebida
o la pérdida.

-  El sistema se encuentra mantenido de forma que asegura la integridad de los datos

y la informacién, e incluye el registro de las fallas del sistema y las acciones

inmediatas y correctivas pertinentes.
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UEPAKIAMENIU DE
PATOLOGIA CLINICA ¥

ANATOMIA % gMOQUEGUA
piTRIfinnes,

“Afn del Rirantanarin dal Paen-
200 aiios de Independencia” SERVICIO DE
"Dacenio de Ia lgualdad de oporlunidades LABORATORID
para mujeres y hormbres™

FR-GC02

REGISTRO DE SELECCION Y EVALUACION DE LABORATORIOS
DE REFERENCIA

Nombre del Laboratorio de Referencia:

Examen Referida:

SELFECCION:

CRITERIO

CUMPLE NO CUMPLE

Portafalio de Servicing adecuadao 5 1a
necesidad del laboratorio

Informacion de recoleccion v envio de
L | muestras

Pam,
.,

Certificado por instancias reguladoras
I narinnalas

%
X
e
;Z":;'.
e e L — —

FVALUACION:

Resultados enviados en el tiempo W
revisto

Validacion por especialista del area

‘ 'é&bsolucién de consultas adicionales

Nombre del Responsable:

Fecha: I/

Firma y Sello del Responsable:




A Fo sl B iz dal Deond
200 afios pendencia” SERVICIO DE

"Decenio de ia Igualdad de oportunidades LABORATORIO
para mujeres y hormbres®

L5 - HOSPITAL
REGIONAL DE
- MOQUEGUA

ﬁ‘tf’ﬂﬁTAMENTU DE @‘?‘ s 'vcmn R_ xonl de
PATOLOGIACUNICAY & e o
ANATOMIA %’ §‘M°°L|EGUA ;

pAToLGGOCA

FR-GCO03
REGISTRO DE SERVICIOS EXTERNOS Y SUMINISTROS

Nombre del Area que suministra el bien y/ Servicio:

Bien o Servicio suministrado:

Fecha de recepcién del Bien o Servicio:

CRITEROC oo | __CGUMPLE | NOCUMPLE _|
Cantidad requerida completa
. | Cumple con las especificaciones técnicas
Certificado de calidad de reactivos
_Buenas practicas de Aimacenamiento S P
S 'Nombre del Responsable: Fecha: ___/__ [/

Firmay Sello del Responsable: = o



“Afo dal Bicantanarin dal Dard:

UEPA"“}M“.'U b @m‘ ﬁ-“_', Direcctan Regianal de - osera, 200 afios de Independencia® SERVICIO DE
g REGIONAL BE
PATOLOGIA CLINICA Y S et g Salud Moquegua d MOQUEGUA “ i
ANATOMiIA %’ §(MOQUEGUA S Decenio de la igualdad de oportunidades LABORATORIO

para mujeres y hombres™

AT BRpCA.
FR-GC04
REGISTRO DE INDICADORES DE CALIDAD Y PRODUCCION
INDICADORES:
INDICADOR % UMBRAL
% de Transcripcion Errénea de Resultados <19
% de Solicitudes con Datos Incompletos 85%
. % Venopunturas Innecesarias | £3%
| S S L I
% Rotulacién Inadecuada de Muestras $3%
% de Pruebas no Realizadas | £1%
L % de Empleo de Reactivos Vencidos Segun Area [ <1%
‘ % de Muestras Hemolizadas N v!_ 1 =3%
% de Transcripcion Inoportuna de Resultados £3%
% de Satisfaccion de Usuario Externo 260% |
% de Exdmenes de Laboratorio Atendidos segn Area | |
(Bioguimica, Microbiologia, Inmunologia, Hematologia)
- ‘ o % de Exémenes de Laboratorio Atendidos segun Servicio o
e (Hospitalizacién, Emergencia, consuita Externa)
% de Examenes de Laboratario Atendidos Extramuros | |
| (derivados de otras Instituciones) [
v "+ | % De Examenes de Laboratorio No Informados en el [ v Ane
= }jempo Previsto al Servicio Solicitante -
Rendimiento Hora-Laboratorista (Individual, De Grupo o T
Area)
N°® Examenes de Laboratorio Procesados en unPeriodo | | T
/Dado ST O | S |
Nombre del Responsable: Fecha: / /

e ~ 1 1~ DR Y IS
riftia y Oenlu uel mespulisauie,
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DEPARTAMENTO DE
FATOLUBIA ULITILA T K

“Afio del Bicentenario del Perd:
HOSPIAL 200 afios de Independencia”

gEAuIC pE

4 ‘Di}eccmrr{ﬂeébionil de
6NATPMIA . Salud Monuegun w;g ol :k . . ) . LABORATORIO
PATOLOBOCA : UA = s aawiies
FR-GCO06a: FICHA DE PERFIL OCUPACIONAL
N2 de ficha:
Fecha: Lodigo dei Trabajador? :
Institucion: ‘Area:
I. DATOS PERSONALES UtL | RABAJAL
| Apellidos y Nombres:
Edad: afios | Sexo: Estado Civil:
Profesion: N2 DNI:
| Lugar ue Naciients, Techa dT Nachwientor
Domicilio: Distrito:
‘Teléfono casa: | Celutar: e-mail:

: ,._lL ANTECEDENTES:

. Educacnon'

-nf
"'
8
U'l

TROUHnTENiio ue Taiu

Pubiicaciones:
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