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RESUMEN

Los laboratorios clinicos cumplen un papel importante en el area de la salud, ya
que a partir de los resultados emitidos por los mismos se toman una serie de
decisiones que influyen directamente en la salud de los pacientes. Por ello, nos
propusimos conocer los criterios referidos a gestion, organizacion y prestacion
de servicios del area de Bioquimica de la UPS de Patologia Clinica con énfasis
en ia calidad, seguridad y oportunidad de acuerdo a la NTS N° 072-2008-
MINSA/DGSP V.01. La presente investigacion es de tipo descriptivo
observacional, tuvo como principal objetivo conocer el nivel de implementacion
de la NTS N° 072-2008-MINSA/DGSP V.01 en el area de bioquimica de la
Unidad Productora de Servicios de Patologia Clinica del Hospital de Apoyo
Huanta y proponer un plan de mejora a fin de lograr su adopcion total; el estudio
se realizé del mes de julio a diciembre del 2013. La metodologia del trabajo
consisti6 en realizar un diagnéstico sobre el estado actual de la gestion de
calidad en el area de bioquimica, y posteriormente se realizé un informe de
resultados y mediante estos resultados del diagnéstico se elabor6 planes de
mejora para cumplir con los requisitos minimos y finalmente la implementacion
del Sistema de Gestion de la Calidad. Nuestros resultados indican que el area de
bioquimica de la UPS de patologia clinica no se ha implementado lo
suficientemente de los instrumentos de gestion técnico administrativo y técnico
asistencial establecidos en la NTS N°072-2008 MINSA/DGSP V.01, por lo que
se concluye que a nivel técnico administrativo y técnico asistencial ain no se ha
cumplido con la normatividad vigente.

Palabras clave: Sistema de Gestion de la Calidad, auditoria, NTS N° 072-2008-
MINSA/DGSP V.01, UPS de Patologia Clinica, Biogquimica.
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. INTRODUCCION

En el pasado la gestion de los laboratorios era normada segun la norma ISO
9001; con Ia creacion y finalmente fa publicacion de la norma ISO 17025:2005
“Requisitos Generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y
calibracién” se tiene una nueva guia para el aseguramiento de la calidad de los
laboratorios en general’.

Las normas internacionales de normalizacion en los afios 90 no contemplaban la
gestion particular de laboratorios clinicos. Hasta inicios del 2002 cuando se inicia
la creacion de la norma 1SO 15189 “Laboratorios de analisis clinicos- requisitos
particulares para la calidad y la competencia”, la cual es finalmente publicada en
su primera versién en el 2003, que se tiene normativa adecuada y especifica
para estas entidades. Esta norma provee los requisitos basicos para el
aseguramiento de la competencia y la calidad que son propios de laboratorios
clinicos?.

Como es el caso de Colombia, México, Costa Rica y en oftros paises los
laboratorios clinicos estdn enfocados en las normas nacionales e
intemacionales. En nuestro pais; mediante la Resolucion N° 0071-2004/CTR-
INDECOPI aprobé la NTP-ISO 15189:2004 Laboratorios Médicos, sobre

requisitos particulares para la calidad y competencia. La NTS N° 072-



2008MINSA/DGSP V.01 “Nomma Técnica de Salud de la Unidad Productora de
Servicios de Patologia Clinica” se instal6 tardiamente y bajo la misma légica de
la norma ISO 15189, con la finalidad de mejorar la calidad de atencién que se
brinda en la Unidad Productora de Servicios (UPS). Por esta misma razén en
nuestro medio es habitual que las UPS no posean la documentacion completa
sobre por que hacer, qué hacer, como hacerlo. Por lo tanto en la mayoria de los
servicios, la documentacion existente es frecuentemente escasa, a veces
desorganizada y otras, incompleta. Por estas consideraciones se realiz6 el

presente trabajo teniendo como:

Obijetivo general

Conocer el nivel de implementacion de la NTS N° 072-2008-MINSA/DGSP V.01
en el area de Bioquimica de la Unidad Productora de Servicios de Patologia
Clinica del Hospital de Apoyo Huanta y proponer un plan de mejora a fin de

lograr su adopcion total.

Obijetivos especificos:

1. Realizar una auditoria diagnéstica del nivel de implementacion de la NTS
N°® 072-2008 MINSA/DGSP V.01.

2. Elaborar los planes de mejora necesarios a fin de documentar el sistema de
gestion de la calidad en base a lo establecido en la NTS N° 072-2008
MINSA/DGSP V.01.

3. Documentar el sistema de gestion de la calidad teniendo como referente las

exigencias de la NTS N° 072-2008 MINSA/DGSP V.01.
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I MARCO TEORICO

2.1. ANTECEDENTES

2.1.1. Intemacional

En el ambito de laboratorio clinico, la Organizacion Intemacional de Normas
(Intemational Standard Organization, ISO) publica en el 2003 la norma 1SO
15189 para los "Laboratorios Clinicos- Requisitos Particulares para la Calidad y
la Competencia”. En esta norma se considera que el laboratorio clinico no solo
realiza ensayos, sino también provee informacibn médica basada en la
interpretacion analitica de resultados a la luz del conocimiento médico. Asi
mismo, menciona no solo que se debe tener calidad en las mediciones sino
también, calidad en el servicio global del laboratorio clinico que se brinda al
paciente. Ademas, la norma considera las necesidades especificas del entorno
médico, tales como tiempos de respuesta rapidos y servicios de urgencias, la
misma se concentra en las necesidades del paciente, y la contribuciéon del
laboratorio clinico a la atenciéon del mismo, sin subestimar la exactitud de las
mediciones. La norma ISO 15189, utiliza el lenguaje comuin usado en el ambito
médico, y enfatiza la importancia de las fases pre-analitica, analitica y post-

analitica®.
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En México, el 2006 Gutiérrez realiz6 el trabajo de investigacion “Diagnéstico de
Calidad y Propuesta de Mejora para los Laboratorios Clinicos Ubicados en
Hospitales Privados de la Ciudad de México”. El instrumento de medicion
utilizado fue el cuestionario, el cual se aplicé al jefe de cada uno de los 30
laboratorios seleccionados para este estudio o al gerente de calidad, en su caso.
El cuestionario utilizado constaba de 30 preguntas las cuales estaban enfocadas
a cada uno de los 8 elementos del modelo nacional para la calidad. Concluyendo
que el estado actual de la gestion de la calidad en los laboratorios clinicos
ubicados en hospitales privados de la Ciudad de México, se encuentra
encaminado hacia la calidad total ya que en los 8 criterios del modelo nacional
de la calidad total evaluados se obtuvieron resultados positivos, lo que indica que

se esta trabajando en esta area, lo cual beneficia a los pz—x:ientc-‘zs.4

El 2008, Arellano realizé el trabajo de investigacion “Sistema de Gestion de
Calidad para el Laboratorio Clinico de Urgencias del Hospital “Dr. Rafael Lucio”
(CEMEV)” México, la metodologia cuenta con seis etapas de manera general:
Etapa1. Diagnoéstico de la situacion de la documentacion en la organizacion.
Etapa 2. Encuestas a directivos y personal de laboratorio de urgencias.

Etapa 3. Captura de informacién.

Etapa 4. Determinar las necesidades de los clientes.

Etapa 5. Proponer un sistema de gestiéon de calidad

Etapa 6. Definir el sistema de gestion de calidad y la estructura documental.
Demostrando que el Laboratorio de Analisis Clinicos del Centro de
Especialidades Médicas de Veracruz “Dr. Rafael Lucio” (CEMEV) tiene
establecido, documentado e implementado un SGC que le permite dirigir y
controlar en forma sistematica y transparente sus actividades. Este sistema esta

disefiado para mejorar continuamente el desempefio de la organizacion®.
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En Bogota, el 2008 Monroy y Otarola, realizaron el trabajo de investigacién
“Elaboracion de los Procedimientos Operativos Estandarizados para la
Produccion de Inéculos de Microorganismos y Metabolitos de Interés y
Actualizacion del Manual de Bioseguridad del Laboratorio de Biotecnologia
Aplicada en la Facultad de Ciencias Pontificia Universidad Javeriana Colombia”,
realizando una recopilacion de datos por medio de la observacion de las
practicas y proyectos de grado llevados a cabo por el laboratorio, entrevistas
personales con el coordinador, revision y verificacion de la documentacion
anterior y de informacion obtenida a través de registros y manuales de
procedimientos establecidos; de esta manera llegando a determinar el estado de
vigencia de la documentacién del laboratorio, realizando las actualizaciones
pertinentes y los aspectos relevantes que aun no habian sido documentados,
con la finalidad de facilitar la comprension en los procesos y estos
procedimientos documentados sirven de evidencia para una futura
implementacion de un SGC en el laboratorio, debido a que estas

documentaciones, es exigida en los requisitos de gestién®.

En México, el 2009 Reyes realiz6 el trabajo de investigacién “Diagnéstico para el
Sistema de Gestion de Calidad del Laboratorio Clinico del Centro de Estudios
Especializados de Xalapa” (CEEX). El presente trabajo se realiz6 con la finalidad
de efectuar un diagnéstico y proponer la documentacion para el sistema de
gestion de calidad del laboratorio clinico del CEEX que cumpla con los requisitos
establecidos por la norma ISO 9001:2000, para lo cual se realizé:

1. Evaluacion de la calidad del servicio realizando encuestas a los usuarios.

2. Organigrama de la empresa estudiando y analizando los puestos y

determinando las responsabilidades de cada uno de estos.
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3. Manuales que proporcionen informacion externa e intema acerca del sistema
de gestién de calidad.

4. Encuestas a los empleados.

5. Involucramiento de todo el personal en la organizacion y funciones de la
empresa mediante Ia motivacion e imparticién de cursos.

Llegando finalmente elaborar el manual de calidad con la finalidad de dar

cumplimiento a la norma para la implementacion del sistema de gestion de

calidad. En el manual de calidad se describieron las interacciones entre los

procesos del sistema, las responsabilidades de la direccion, la politica y objetivos

de calidad, el organigrama de la empresa, la gestion de los recursos, asi como

los procedimientos necesarios para realizar el producto. También se hizo

referencia de como el sistema cubre cada elemento de la nomma ISO

9001:20007.

Galicia, el 2010 realiz6 el trabajo de investigacion “Diagnéstico del Cumplimiento
de ia Normatividad en el Laboratorio Clinico del Hospital Escuela de la
Universidad Veracruzana”.

Para poder realizar este trabajo se realizaron los siguientes procedimientos:
Como primer paso. Se investigd sobre que documentos integraban Ila
normatividad que rigen al laboratorio clinico, es decir, leyes, reglamentos 0 NOM.
Una vez realizado este chequeo se hace un listado en bomador de Io
identificado, es necesario tomar como referencia la normatividad con las que
funcionan otros laboratorios que pertenezcan a un hospital y de algunos
laboratorios particulares certificados en ISO 9001, seguidamente se procedié a
realizar un listado con la nomatividad aplicable al laboratorio clinico como

requisitos para su funcionamiento.
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La evaluaciéon de las normas y reglamentos se realizé en el tumo matutino,
donde esta la mayor carga de trabajo y se puede apreciar de mejor forma el
funcionamiento. Se entrevisté al jefe de servicio y es con quién se realiza la
evaluacion, lo que tenia que hacer éste es mostrar evidencia de los requisitos de
la normatividad, es decir documentos. También se realizo una inspeccion ya que
varios requisitos son de verificar a través de la observacion, se realiz6 un
recorrido por la tarde y noche por todo el laboratorio y se fueron haciendo
anotaciones aparte de ir llenando el instrumento de verificacion. Los resultados
de la verificacién muestran la falta de evidencia de procesos y programas gque se
realizan en éste, manuales, bitdcoras y documentacion del personal no
actualizados, falta del Reglamento de Proteccién Civil, instalaciones eléctricas
acordes al equipo de laboratorio y la falta de evidencia en el cumplimiento de la
inactivacion de residuos peligrosos biolégico infecciosos que genera el
laboratorio, falta verificar y documentar que el personal identifica, separa y
envasa todos los residuos peligrosos biologico infecciosos y falta de
documentacién de la verificacién de que el equipo de proteccién personal cumple

con la normatividad vigente®.

Femandez, el 2012 realizdo el trabajo de investigacion “Diagnostico del
Cumplimiento de la Norma I1SO 15189:2008 en la Empresa Laboratorios
Guerrero”. Para poder llevar a cabo este trabajo, realizé lo siguiente: Como
primer paso se hizo una adaptacion del instrumento a las necesidades del
laboratorio, dicho instrumento fue tomado del manual de procedimientos de la
EMA - Criterios de evaluacion de la Norma NMX-15189-IMNC-2008/ISO
15189:2008, Guia. El instrumento utilizado consta de un total de 278 variables,
de las cuales 122 corresponden al punto 4.0 de la norma referente a los

requisitos de gestion y 156 variables corresponden al punto 5.0 referente a los

15



requisitos técnicos. El criterio establecido para determinar si cumple, no cumple
o0 esta en proceso es el siguiente:

Sicumple. Cuando el punto o la evidencia se cumple al 100%.

No cumple. Cuando el punto no lo cumple o la evidencia no existe.

En proceso. Cuando el punto o la evidencia se estan actualizando, desarrollando
o revisando.

Llegando finalmente que en laboratorios Guerrero se cumple casi en la totalidad
de la norma, lo que representa un gran avance para poder estar en condiciones
de solicitar la auditoria de acreditacién ante ia EMA, ya que al estar acreditado
se habra cumplido el objetivo como organizacién de trabajar bajo estandares

internacionales®.

En Centroamérica, en Guatemala a través de la Oficina Guatemalteca de
Acreditacion una dependencia del Ministerio de Economia creada como
resuitado del Sistema Nacional de Calidad se tiene actualmente aseguramiento
de fa competencia y desempeiio de laboratorios clinicos bajo la normativa 1ISO

15189:2007°.

2.1.2. Nacional

Al realizar las revisiones necesarias de trabajos de investigacion referidas en
gestién de la calidad en laboratorios clinicos, no se llegé a encontrar ningun
trabajo referido al tema; pero se hace mencién de trabajos de investigacion

realizadas en otras areas.

En Lima, el 2004 Becerra realizé el trabajo de investigacion “Implantacion de un
Sistema de Gestion de Calidad Basada en la Norma ISO 9001:2000 en una
empresa de servicios”. La metodologia utilizada en el presente trabajo fue, la

elaboracién de un Plan de Actividades para la Implantacion del Sistema de

16



Gestion de Calidad considerando el cumplimiento de los requisitos de la Norma
ISO 9001:2000. Llegando finaimente a la implantacién del sistema de gestion de
calidad 1SO 9001 version 2000 en INVERSIONES LA CRUZ, en la cual se
concluyé exitosamente con resultados favorables de la auditoria de calidad

realizada por consultores externos''.

En Lima, el 2010 Angulo realizé el trabajo de investigacion “Diseno de un Manual
y Procedimientos para la Implementacion de un Sistema de Gestion de la
Calidad ISO 9001:2008 en Farmacia o Botica®. La metodologia del trabajo
consistid en determinar cinco fases consecutivas, identificando inicialmente las
normas legales aplicables al servicio, la interaccion de los procesos, la
correspondencia de las buenas practicas de dispensacion (BPD) y las buenas
practicas de almacenamiento (BPA), con la 1SO 9001:2008; la identificacion del
alcance, los clientes, los proveedores, las exclusiones, la politica de la calidad,
los programas de gestion y las competencias personales; para finalmente
elaborar la documentacion. Nuestros resultados indican el disefio de dos
Manuales de Gestién, Catorce Procedimientos de Gestion y una serie de

documentos'?.

El Centro de Analisis e Investigacion ESCALABS - Trujillo es una empresa que
actualmente brinda servicios de analisis clinicos certificada bajo la norma ISO
9001:2008 fortalecida con un equipo de profesionales competentes,
infraestructura modema y el uso de equipos de alta tecnologia que les permiten
obtener resultados confiables y oportunos que satisfacen las necesidades de sus
clientes y es el primer Laboratorio Clinico en provincias certificada segun la

norma 1SO 9001:2008™.
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2.1.3. Local

Se realizaron las revisiones de trabajos de investigacion. En la biblioteca de la
universidad Nacional de San Cristobal de Huamanga, Hospital Regional de
Ayacucho y el Hospital de Apoyo Huanta en la cual no se llegaron a encontrar

referencias sobre el tema en estudio.

2.2. CALIDAD

2.2.1 Calidad
Hay muchas maneras de definir calidad. El concepto de calidad que se forma la

mayoria de las personas se relaciona con una o mas caracteristicas deseables
que deberia poseer un producto o servicio. Aun cuando esta comprension
conceptual es ciertamente un buen punto de partida, se daran algunas

definiciones que realizan algunos de los autores mas importantes de la calidad.

Walter A. Shewhart entendia la calidad como un problema de variacion en el
producto final, el cual puede ser controlado y prevenido mediante la eliminacion
a tiempo de las causas que lo provocan empleando los graficos de control, fue el

primero en reconocer que en toda produccion industrial se da variacion en el

proceso'.

William Edwards Deming, menciona como argumento principal que la calidad
tiene que estar definida en términos de satisfaccion del cliente. Es imposible

definir la calidad de un producto o servicio en términos de una simple

caracteristica o agente.

Por su parte, Avedis Donabedian, conocido como el fundador del estudio de la
calidad de la atencién a la salud, definié la calidad en la atencién de la salud
como una propiedad de la atencion médica que puede ser obtenida en diversas

medidas empleando los recursos necesarios™.

18



Kaoru Ishikawa dice que calidad es desarmollar, disefiar, manufacturar y
mantener un producto que sea econdmico, el mas atil y satisfactorio para el
consumidor. La calidad es equivalente a la satisfaccion del cliente y debe estar

enfocada a cada departamento de la organizacion.

Actuaimente, la Sociedad Americana para el Control de Calidad (American
Society for Quality Control) define la calidad como “la totalidad de los rasgos y
caracteristicas de un producto fabricado o de un servicio prestado de acuerdo
con los requisitos, que satisfagan las necesidades y deseos de los clientes en el

momento de las compras y durante su uso™*®,

La calidad segan ISO 9000:2000, se define como “el grado en el que un conjunto
de caracteristicas inherentes a un producto cumple con los requisitos”. Requisito,
“necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria”. La
norma ISO en conjunto define que el cliente establece y decide los requisitos de

calidad para lograr su satisfaccion ®.

2.2.2. Calidad en salud

El desarrollo y fortalecimiento de los servicios de salud bajo la estrategia de la
calidad, parte por reconocer que la prestacion del servicio constituye la
experiencia objetiva y tangible que pone en contacto directo a proveedores y
usuarios en la realizacién de los procesos de atencion.

El enfoque de calidad como estrategia de desamrollo y mejoramiento de los
servicios busca fortalecer justamente en este conjunto de servicios que
conforman los procesos de atencion donde se manifiestan unidas
indisolublemente las dimensiones técnicas, interpersonales y ambientales de la

calidad. En estos servicios se expresa el desempefio eficaz, ético y humano de
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los diversos proveedores, el adecuado disefio de los procesos y la dotacién de

tecnologia y demas recursos necesarios para la atencion®.

2.2.3. Calidad en servicios de salud

Conjunto de actividades que realizan los establecimientos de salud y los
servicios médicos de apoyo en el proceso de atencién, desde el punto de vista
técnico y humano, para alcanzar los efectos deseados, tanto por los proveedores
como por los usuarios, en términos de seguridad, eficacia, eficiencia y

satisfaccion del usuario?'.

Es una propiedad de, y un juicio sobre, alguna unidad definible de la atencién la
cual puede dividirse por lo menos en dos partes: técnica e interpersonal.

La calidad técnica de la atencién consiste en la aplicacion de la ciencia y Ia
tecnologia médicas de una manera que rinda el maximo de beneficios para la

salud sin aumentar los riesgos'®.

2.2.4. Calidad en el laboratorio clinico

Los servicios del laboratorio clinico, son esenciales para la atencion al paciente
(cliente) y por tanto, deben estar disponibles para cumplir con las necesidades
de cada uno de éstos, asi como del personal clinico responsable del cuidado de
la salud humana. Esto incluye requisicién de equipo de medicién y reactivos,
preparacién del paciente, recoleccion de muestras, identificacion del paciente,
transporte, almacenamiento, procesamiento y examen de muestras clinicas con
la subsecuente validacién, interpretacion e informe, asi como la seguridad y la

ética del trabajo de laboratorio®.

De esta manera, la meta fundamental del laboratorio clinico sera entonces
proporcionar datos confiables a los usuarios de tal forma que puedan asi

contribuir al diagnéstico y tratamiento de las diversas enfermedades. En este
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sentido, el objetivo como profesionales de los laboratorios clinicos sera tener un
mejor desempefio de las practicas diarias, ayudando asi a la identificacién en los

cambios o errores en el proceso®.

Por tanto, los laboratorios clinicos no pueden sustraerse de la calidad, sino que
esta actividad debe ser primordial y guia en el quehacer diario, para que los
resultados generados sean reconocidos y aceptados, de manera tal que pueda
ser la base firme para la toma de decisiones corectas por parte de los médicos

tratantes?®.

La gestibn de calidad debe abarcar las tres etapas fase pre analitica, fase
analitica y fase post analitica para garantizar la calidad de todos los procesos
efectuados en el laboratorio, por tanto debe de considerarse normativa
relacionada en el aspecto propio del laboratorio clinico para alcanzar mayor

efectividad y eficacia de las acciones planteadas®.

2.3. SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD EN EL LABORATORIO CLINICO

Con Ia finalidad de lograr la implementacion del sistema, se utilizan los
lineamientos metodol6gicos y normativos en el disefio de un sistema de gestién
de calidad cuya estructura documental se realizara de acuerdo a la
infraestructura y organizaciéon del laboratorio, con el propoésito de mejorar la
calidad del servicio otorgado y la satisfaccion de los clientes intemos y externos.
Es importante sefalar que las actividades y procesos de un laboratorio, guardan
una concatenacion y tienen una serie de relaciones mutuas y por tanto, ambas
circunstancias se dan también en los documentos que los describen. Ademas
estos documentos tienen que estar de acuerdo con la norma de calidad

adoptada®.
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Es por ello que los laboratorios clinicos tienen el objetivo de elaborar una
metodologia para implementar un sistema documental que cumpla con los
requerimientos de las nomas. Una norma de calidad puede ser de caracter

local, regional, nacional o intemacional®’.

2.3.1. Auditoria

Las series de Normas Internacionales 1SO 9000 e iSO 14000 ponen énfasis en
la importancia de las auditorias como una hemamienta de gestion para el
seguimiento y la verificacién de la implementacién eficaz de una politica de
organizacién para la gestion de la calidad y/o ambiental. Las auditorias son
también una parte esencial de las actividades de evaluaciéon de la conformidad,
tal como la certificacion/registro, y de la evaluacion y vigilancia de la cadena de

suministro?.

2.3.1.1. Auditoria interna del SGC

Las auditorias intemnas, denominadas en algunos casos como auditorias de
primera parte, se realizan por, o en nombre de la propia organizacion, para la
revisién por la direccién y con otros fines intemos, y pueden constituir la base
para una auto declaracion de conformidad de una organizacién. En muchos
casos, particularmente en organizaciones pequeiias, la independencia puede
demostrarse al estar libre el auditor de responsabilidades en la actividad que se

audita®.

El Instituto de Auditores Intemos (The Institute of Internal Auditors - lIA) ha
elaborado la siguiente definicién de auditoria interna, aceptada mundiaimente:

Auditoria intema es una actividad independiente y objetiva de aseguramiento y
consulta concebida para agregar valor y mejorar las operaciones de una

organizacién. Ayuda a una organizacién a cumplir sus objetivos aportando un
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enfoque sistematico y disciplinado para evaluar y mejorar la eficacia de los

procesos de gestién de riesgos, control y gobierno®.

2.3.1.2. Auditoria externa del SGC

Las auditorias externas incluyen lo que se denomina generalmente auditorias de
segunda y tercera parte. Las auditorias de segunda parte se llevan a cabo por
partes que tienen un interés en la organizacion, tal como los clientes, o por otras
personas en su nombre. Las auditorias de tercera parte se llevan a cabo por
organizaciones auditoras independientes y externas, tales como aquellas que
proporcionan el registro o la certificacion de conformidad de acuerdo con los

requisitos de las Normas ISO 9001 6 ISO 14001%.

2.3.2. Documentacioén de un sistema de gestion de la calidad (SGC)

La implementacién del sistema de gestion de la calidad del laboratorio clinico
tiene su soporte en el sistema documental, dado que en el mismo no solamente
se expresa la forma de operar el servicio, sino toda la informacién que posibilita
el desarolio de cada uno de los procesos operativos y la toma de decisiones
para la gestion.

La estructura de la documentacion es una combinatoria de los procesos del
servicio y de los apartados de la norma aplicable. Debe responder al tamaiio del
servicio, a la complejidad de las actividades que desarolla y a la interelacién
entre sus procesos y el grado de preparacion de su Recurso Humano. La
documentacion facilita la comprension de los procesos y nivela los
conocimientos del personal.

La documentacion del sistema de calidad permite la identificacion y gestién de
procesos y actividades relacionadas con un enfoque integral y el desarrolio de

una cantidad de documentos necesarios para la efectiva planificacion (planes de
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gestién), operacion (planes operativos), incluyendo elementos organizativos,

inventariales, control y mejora continua del SGC y sus procesos®.

Cada organizacion determina la extensién de la documentacién requerida y los
medios a utilizar. Esto depende de factores tales como el tipo y el tamafio de la
organizacion, la complejidad e interaccién de los procesos, la complejidad de los
productos, los requisitos de los clientes, los requisitos reglamentarios que sean
aplicables, la competencia demostrada de! personal y el grado en que sea
necesario demostrar el cumplimiento de los requisitos del sistema de gestiéon de
la calidad®.

La Figura 1 muestra la ubicacién de la Documentacion dentro del Sistema de la

Calidad.

NIVEL
2
L
NIVEL
3 INSTRUCCIONES DE TRABAJO,
DOCUMENTACION TECNICA

W
NIVEL
4 REGISTROS, RESULTADOS
Y/O BASES DE DATQS

Figura 1. Jerarquia de la documentacion®.

2.3.3. Plan de mejora
El plan de mejoras es un conjunto de medidas de cambio que se toma en una
organizacion para mejorar su rendimiento; instrumento que permite identificar y

jerarquizar las acciones factibles para subsanar las principales debilidades.
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Ademas, se constituye en el insumo basico para contribuir el plan de accion o

plan operativo™.

El disefio de un plan estratégico es una herramienta de amplia utilidad cuando se
pretende alcanzar los objetivos planteados y deseados por una organizacion en
particular, permite sistematizar y por lo tanto establecer un mejor sistema de
control de las estrategias planteadas en un periodo de tiempo determinado.
Ademas si su disefio es apropiado permitird que se efectden los cambios
requeridos por las mismas variaciones propias de la organizacién como sistema

viviente inmerso en un entorno de miuiltiples variables®.

2.3.3.1. Mejora continua

Es una metodologia que implica el desarrollo de un proceso permanente y
gradual en toda la organizacion, a partir de los instrumentos de garantia de la
calidad, con el fin de cemar las brechas existentes, alcanzar niveles de mayor

competitividad y encaminarse a construir una organizacion de excelencia®.

El esfuerzo de mejora continua, es un ciclo interrumpido, a través del cual
identificamos un area de mejora, planeamos como realizaria, la implementamos,
verificamos los resultados y actuamos de acuerdo con ellos, ya sea para corregir
desviaciones o para proponer otra meta mas retadora. Este ciclo permite la
renovacién, el desarmrollo, el progreso y la posibilidad de responder las
necesidades cambiantes de nuestro entorno, para dar un mejor servicio o

producto a nuestros clientes o usuarios™®.
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Figura 2 Modelo de mejora continua®.

2.3.3.2. Ciclo de mejora continua

El ciclo P-E-V-A, también conocido como ciclo de Deming en honor a su

creador, Edwards Deming; metodologia ampliamente difundida que consiste en

aplicar cuatro pasos perfectamente definidos, para el analisis y mejora de los

procesos:

1.

4.

Planificar. Primero se debe analizar y estudiar el proceso decidiendo que
cambios pueden mejorario y en qué forma se llevara a cabo.

Ejecutar (hacer). A continuacion se debe efectuar el cambio y/o las pruebas
proyectadas segtn la planificacion que se haya realizado.

Verificar. Una vez realizada la accion e instaurado el cambio, se debe
observar y medir los efectos producidos por el cambio realizado al proceso,
sin olvidar de comparar las metas proyectadas con los resultados obtenidos.
Actuar. Para terminar el ciclo se deben estudiar los resultados, corregir las
desviaciones observada en la verificacion y preguntamos: ;Qué

aprendimos?, ;Dénde mas podemos aplicario?, ;De qué manera puede ser
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estandarizado?, ;Como mantendremos la mejora lograda?, ;Coémo Io

extendemos a otras areas?™®.

CULTURA ORGANIZACIONAL

Figura 3 Ciclos de mejora continua®.

2.3.4. Implementacién del SGC

La implementacién de un sistema de gestion de calidad es importante porque
permite el desarrollo de estrategias que pueden conducir al conocimiento de
cuales son las necesidades de los clientes, asi como, a la identificacion de
problemas analiticos, con lo cual pueden dirigirse esfuerzos para la resolucion,
limitacién, eliminacién o prevencion de emrores en beneficio del laboratorio y de la
comunidad que solicita el servicio. |
La implementacién de un sistema de gestién de calidad es un esfuerzo constante
que requiere del compromiso de la alta direccion, apoyo de todos los
colaboradores capacitados y comprometidos y de la busqueda de estrategias

que permitan la adquisicion de los recursos requeridos™.

2.4. LABORATORIO DE BIOQUIMICA CLINICA
Un laboratorio de bioquimica clinico es un lugar o dependencia en €l que se
realiza una actividad profesional, experimental y empresarial, que engloba las

disciplinas relacionadas con los examenes in vitro de las propiedades biolégicas
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referentes con la salud o la enfermedad del cuerpo humano. En este contexto
por tratarse de un tema de trascendencia en la vida misma, el control de calidad

es una de las actividades primarias desamolladas en estas organizaciones®,

La garantia de la calidad en e! laboratorio clinico, implica el desarrollo de
actividades de Aseguramiento de la Calidad, en el que los Programas de Control
de Calidad, juegan un rol muy importante, ya que tienen como propdsito
supervisar el desempeiio de los laboratorios en la fase pre analitica, analitica y
post analitica, donde el Control de Calidad Interno y la Evaluacion Externa de la
Calidad son parte importante del proceso. Por lo tanto, los laboratorios clinicos
deberan prestar sus servicios aplicando programas de control de la calidad de
manera permanente.

Para lograr este propésito es indispensable fomentar una visién integrada de la
calidad con un enfoque que incluya un sistema de gestion de calidad,
aseguramiento de la calidad y un programa de control de calidad tanto en la fase

pre-analitica, fase analitica y fase post-analiticaﬁ.

2.5. NORMAS TECNICAS DE GESTION DE LA CALIDAD

Documento que establecen intervenciones para la garantia y mejora de la
calidad, asi como las estrategias y procesos especificos de cada intervencion.
Igualmente define los estandares y sus respectivos indicadores.

Las Normmas Técnicas de Gestion de la Calidad son aprobadas por Resolucion
Ministerial, la que define su ambito de aplicacién. Son de cumplimiento
obligatorio y comprende los componentes de intervencion y de gestion.

La revisién y actualizacién de las Normas Técnicas de Gestion de la Calidad se
realiza cada quincenio de manera regular. Extraordinariamente cuando el

Ministerio de Salud a través de la Direccion de Calidad lo acuerde®.
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2.6. EL LABORATORIO CLINICO Y LAS NORMAS DE CALIDAD

2.6.1. Norma Técnica de Salud N°072-2008 MINSA/DGSP V.01

Es una noma oficial peruana que tiene como finalidad mejorar la calidad de
atencion que se brinda en la Unidad Productora de Servicios (UPS) de Patologia
Clinica de los servicios de salud publicos y privados del Sector Salud; la cual
tiene como objetivo establecer los criterios para la organizaciéon y el
funcionamiento de la UPS de Patologia Clinica, para una adecuada gestion en la
misma.

La presente Nomma Técnica de salud es de aplicacion en todos los
establecimientos puablicos y privados del Sector Salud que cuentan con la UPS
de Patologia Clinica y en los Servicios Médicos de Apoyo de Patologia Clinica

que operen en forma independiente de un establecimiento de salud®.

2.6.2. Normas Técnicas N°18 Bioseguridad en Laboratorios de Ensayo,
Biomédicos y Clinicos

Es una norma oficial peruana que tiene como propésito establecer la normativa
para proteger la salud de las personas que puedan estar expuestas a riesgos
relacionados con la exposicion a agentes biolégicos, quimicos, fisicos,
ergonoémicos y psicosociales, en los laboratorios de ensayo, biomédicos y
clinicos; la norma es aplicable a los laboratorios de ensayo, biomédicos y

clinicos a nivel nacional®,

2.6.3. Norma Técnica de Salud N° 096-2012 MINSA/DIGESA V.01 Gestion y
Manejo de Residuos Soélidos en Establecimientos de Salud y Servicios
Médicos de Apoyo

Es una noma oficial peruana que tiene como finalidad contribuir y brindar

seguridad al personal, paciente y visitantes de los establecimientos de salud y
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servicios médicos de apoyos publicos, privados y mixtos a nivel nacional, a fin de
prevenir, controlar y minimizar los riesgos sanitarios y ocupacionales por la
gestion y manejo inadecuado de los residuos soélidos, asi como disminuir el
impacto negativo a la salud publica y al medio ambiente que estos producen.

El ambito de aplicacion, las disposiciones contenidas en esta norma técnica son
de aplicaciéon en todos los establecimientos de salud y servicios médicos de
apoyo a nivel nacional, regional y local (del Ministerio de Salud, EsSalud,
Fuerzas Armmadas, Fuerzas Policiales, Gobiernos Regionales, Locales o
Municipales, Servicios privados tales como Clinicas, Consultorios Médicos,
Dentales, Veterinarias, Laboratorios), y otros que generen residuos en cualquier

atencién de salud®.

2.6.4. Guia Técnica N° 095-2012/MINSA Elaboracion de Proyectos de Mejora
y Aplicacién de Técnicas y Herramientas para la Gestiéon de la Calidad

Es una norma oficial peruana que tiene como propésito de contribuir a la
implementacion del sistema de gestion de la calidad en salud y sus actividades
dirigidas a la mejora continua de los procesos a través de la aplicacion de
técnicas y herramientas para la gestion de la calidad; la cual tiene como objetivo
brindar al personal de las organizaciones de salud un documento de consuita
que provea la metodologia para la elaboracién de proyectos de mejora de la
calidad, asi como la aplicacion de técnicas y herramientas para la gestion de la
calidad.

La presente Guia Técnica es de aplicacion en los establecimientos de salud y
servicios médicos de apoyo del Ministerio de Salud, de las Direcciones
Regionales de Salud o de las que hagan sus sedes; y podra ser de uso

referencial para los establecimientos de salud y servicios médicos de apoyo de
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EsSalud, Sanidad de Fuerzas Ammadas, Sanidad de la Policia Nacional del Peni

y otros prestadores en los que brinden atencién de salud®.

2.6.5. Normas Técnicas del Sistema de Gestion de la Calidad del

PRONAHEBAS

Segun la Resolucion Ministerial N° 614-2004-MINSA, se aprobd, las siguientes

Normas Técnicas del Sistema de Gestion de la Calidad del Programa

Nacional de Hemoterapia y Bancos de Sangre (PRONAHEBAS), que

forman parte integrante de la presente Resolucion y son de aplicacion a

nivel nacional:

1. Normma Técnica N° 011-MINSA/DGSP-V.01. “Manual de Calidad”

2. Nomma Técnica N° 012-MINSA/DGSP-V.01. “Criterios de Calidad”

3. Norma Técnica N° 013-MINSA/DGSP-V.01. “Guia de Procesos”

4. Norma Técnica N° 014-MINSA/DGSP-V.01. “Guia de
Procedimiento Operativos Estandar”

5. Norma Técnica N° 015-MINSA/DGSP-V.01. “Manual de Bioseguridad”

6. Norma Técnica N° 016-MINSA/DGSP-V.01. “Formatos y Registros”

El Sistema de Gestion de la Calidad del PRONAHEBAS se disena

esencialmente para satisfacer las necesidades intemas de las gerencias de las

organizaciones para alcanzar los objetivos de calidad. El Sistema de Gestion de

la Calidad del PRONAHEBAS incluye la estructura organizativa, los

procedimientos, los procesos y los recursos necesarios involucrados en la

donacién, procesamiento y transfusion de sangre en todos los Centros de

Hemoterapia y Bancos de Sangre de la Red Nacional®.
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2.6.6. NTS N° 022-2008 MINSA/DIGESA V.03 Norma Técnica de Salud para la
Gestion de la Historia Clinica

Norma oficial peruana que tiene como finalidad contribuir a mejorar la calidad de
atencién a los usuarios de los servicios de salud a través de una adecuada
gestion de las Historias Clinicas, asi como a proteger los intereses legales de los
usuarios, del personal de salud y de los establecimientos del Sector Salud. Esta
norma tiene como objetivos establecer las disposiciones para el manejo,
conservacion y depuracion de las Historias Clinicas en todos los
establecimientos publicos y privados del Sector Salud; como también establecer
y estandarizar el contenido basico a ser registrado en la Historia Clinica,
teniendo en cuenta los diferentes tipos de atencion, respetando los aspectos
legales y administrativos. La presente norma técnica es de aplicaciéon en todos
los establecimientos publicos y privados del sector salud, que incluye a los del
Ministerio de Salud, de EsSalud, las Fuerzas Armadas, Policia Nacional del

Peni, los Gobiemos Regionales y los Gobiemos Locales*.
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. MATERIALES Y METODOS

3.1 Lugar de trabajo de investigacion
El presente trabajo, se desarmoll6 en las instalaciones del Area de Bioquimica de
la Unidad Productora de Servicios de Patologia Clinica del Hospital de Apoyo

Huanta, durante los meses de julio a diciembre delf 2013.

3.2 Disefio metodolégico

Para realizar el trabajo de investigacién descriptivo observacional y conseguir el
objetivo planteado se utilizo realidades de hecho y una interpretacion correcta de
los requisitos de la NTS N° 072-2008 MINSA/DGSP V.01, ademas la consulta de
documentos relacionados a los temas de calidad.

La metodologia que se propuso esta basada en los enfoques modemos de
Gestion de la Calidad de los Laboratorios Clinicos, que consta de tres fases

consecutivas:

3.2.1. Auditoria diagnéstica
Se realiz6 teniendo en cuenta la Norma Internacional ISO 19011 Directrices para
la Auditoria de los Sistemas de Gestion de la Calidad y/o Ambiental y teniendo

como finalidad conocer el nivel de implementacion de la NTS N° 072-2008
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MINSA/DGSP V.01 en la UPS de Patologia Clinica del Hospital de Apoyo

Huanta.

Procedimiento:

a)

b)

d)

g)

Plan de auditoria. Se realizé a fin de planificar las actividades de auditoria,
cuyos detalles se muestran en el Anexo 1

Lista de cotejo NTS N° 072-2008 MINSA/DGSP V.01. Se realiz6 teniendo en
cuenta los requisitos establecidos por la NTS N° 072-2008 MINSA/DGSP
V.01, cuyos detalles se muestran en el Anexo 2

Lista de equipamiento minimo de la UPS de Patologia Clinica segun
categoria del Establecimiento de Salud. Se elaboré teniendo en cuenta fo
establecido por la NTS N° 072-2008-MINSA/DGSP V.01, cuyos detalles se
muestran en el Anexo 2

Lista de procedimientos minimos por categoria del Establecimiento de
Salud. Se realiz6 teniendo en cuenta lo establecido por la NTS N° 072-2008-
MINSA/DGSP V.01, cuyos detalles se muestran en el Anexo 2.

Ejecucién de la auditoria. Para la ejecucion de las actividades de la auditoria
se elaboré una Acta de Apertura y Cierre, segun el modelo que se adjunta
en el Anexo 3.

informe de auditoria. Teniendo en consideracion las no conformidades
encontradas se elaboro el Informe de Auditoria, siguiendo el modelo adjunto
que se muestra en el Anexo 4.

El criterio establecido para determinar conforme, parcialmente conforme y
no conforme en la auditoria diagnostica es el siguiente:

Conforme. Cuando el punto o la evidencia se cumple al 100%.
Parcialmente conforme. Cuando el punto o la evidencia esta en proceso de
implementacion.

No conforme. Cuando el punto no lo cumple o la evidencia no existe.
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Este criterio ha sido propuesto por el tesista aungque la norma no considera
parcialmente conforme en nuestro caso fue necesario considerar debido que

algunos documentos estaban en proceso de implementacion.

3.2.2. Elaboracion de planes de mejora

Se realizé teniendo en cuenta la Guia Técnica para la Elaboracion de Proyectos

de Mejora y la Aplicacién de Técnicas y Herramientas para la Gestién de Calidad

N°095-2012/MINSA y teniendo como finalidad contribuir a la implementacion del

sistema de gestién de la calidad en salud y sus actividades dirigidas a la mejora

continua.

Procedimiento:

a) Andlisis de causas. Se realizé a fin de eliminar la principal causa del
probiema identificado. Las causas y las altemativas de solucion forman parte
de los planes de mejora tal como se muestra en el Anexo 5.

b) Planes de mejora. Se elabord a fin de mejorar las debilidades identificadas
en la auditoria diagnéstica, siguiendo el modelo adjunto que se muestra en
el Anexo 5.

c) Accion correctiva. Se realizé a fin de mejorar las causas que han originado

ias no conformidades detectadas en el momento de la auditoria diagnéstica.

3.2.3. Implementacion del sistema de gestion de calidad

En base a los planes de mejora elaboradas teniendo en cuenta la auditoria
diagnéstica se realizé las siguientes acciones con la finalidad de documentar el
Sistema de Gestion de Calidad del area de Bioquimica de la UPS de Patologia

Clinica teniendo como referencia fa NTS N° 072-2008-MINSA/DGSP V.01.
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Procedimiento:

a)

b)

d)

Capacitacion al auditor. Se realiz6 teniendo en cuenta los requisitos
establecidos en la NTS N° 072-2008-MINSA/DGSP V.01 de la Unidad
Productora de Servicios de Patologia Clinica.

Mapa de procesos. Se elabord como una forma facil de entender cada uno
de los procedimientos del Area de Bioguimica.

Disefno del SGC. Se diseid a fin de describir como se organizan todas las
actividades en el Area de Bioquimica.

Elaboracion e implementacion del SGC. Se elaboré con el fin de contar con
las documentaciones necesarias que exige la NTS N° 072-2008-

MINSA/DGSP V.01.

3.3 ANALISIS ESTADISTICO

Los datos obtenidos en los procedimientos metodolégicos fueron procesados

utilizando la estadistica descriptiva.

3.4 ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

3.4.1 Aspectos éticos

No hay mayor implicancia debido a la naturaleza del trabajo porque no hubo

toma de muestras biologicas.

3.4.2 Aspectos legales

Este trabajo se realizd respetando los aspectos legales y las normmas

establecidas.
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Iv. RESULTADOS
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Tabla 1. Diagnéstico del cumplimiento de la NTS N° 072-2008-MINSA/DGSP

V.01 apartado 5.9 Instrumentos de Gestion.

Resultado Requisitos Porcentaje
Conforme 1 7%
Adn:;fl‘i::tlfac:ivo Parcialmente conforme 1 7%
No conforme 13 86%
Total 15 100%
Resultado Requisitos Porcentaje
Conforme 0 0%
Técnico Parcialmente conforme 1 14%
Asistencial
No conforme 6 86%
Total 7 100%
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Tabla 2. Diagnoéstico del cumplimiento de la NTS N° 072-2008-MINSA/DGSP

V.01 apartado 6.1 Organizacion y Funcionamiento.

Resultado Requisitos Porcentaje
Conforme 1 17%
Organizaciény Parcialmente conforme 0 0%
Funcionamiento
No conforme 5 83%
Total 6 100%
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Tabla 3. Diagnéstico del cumplimiento de la NTS N° 072-2008-MINSA/DGSP

V.01 apartado 6.2 Del Personal

Resultado Requisitos _5orcentaje
Conforme 5 63%
H 0,
Del Personal Parcialmente conforme 0 0%
No conforme 3 37%
Total 8 100%
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Tabla 4. Diagnostico del cumplimiento de la NTS N° 072-2008-MINSA/DGSP

V.01 apartado 6.3 De la Atencién al Usuario.

Resuitado Requisitos Porcentaje
Conforme 6 67%
Atencién al Parcialmente conforme 2 22%
Usuarlo
No conforme 1 11%
Total 9 100%
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Tabla 5. Diagnéstico del cumplimiento de la NTS N° 072-2008-MINSA/DGSP

V.01 apartado 6.4 De la Infraestructura.

Resultado Requisitos Porcentaje
Conforme 0 =
. 0,
Infraestructura Parcialmente conforme 0 0%
No conforme 3 _
Total 13 100%
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Tabla 6. Diagn6stico del cumplimiento de la NTS N° 072-2008-MINSA/DGSP

V.01 apartado 6.5 Equipamiento.

Resultado Requisitos Porcentaje
Conforme 6 100%
H 0,
Equipamiento Parcialmente conforme 0 0%
No conforme 0 0%
Total 6 100%
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Tabla 7. Diagnéstico del cumplimiento de la

V.01 anexo N°2 Procedimientos Minimos.

NTS N° 072-2008-MINSA/DGSP

Resultado Requisitos Porcentaje
Conforme 18 55%
Procedimientos Parciaimente conforme 0 0%
Minimos
No conforme 15 45%
Total 33 100%




Tabla 8. Diagnéstico técnico administrativo e implementacion de la NTS N° 072-

2008-MINSA/DGSP V.01.

Resultado Requisitos Porcentaje
Conforme 1 7%
Diagnéstico
Técnico Parcialmente conforme 1 7%
Administrativo
No conforme 13 86%
Total 15 100%
Resultado Requisitos Porcentaje
Conforme 5 33%
Implementacion Parcialmente conforme 1 7%
No conforme 9 60%
Total 15 100%
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Tabla 9. Diagnéstico técnico asistencial e implementacion de la NTS N° 072-

2008-MINSA/DGSP V.01.

Resultado Requisitos Porcentaje
Conforme 0 0%
Diagnéstico
Técnico Parcialmente conforme 1 14%
Asistencial
No conforme 6 86%
Total 7 100%
Resultado ﬁequisitos porcentaje
Conforme 3 43%
H 0,
Implementacién Parcialmente conforme 0 0%
No conforme 4 57%
Total 7 100%
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V. DISCUSION

Los laboratorios de analisis clinicos juegan un papel esencial en el diagnéstico,
tratamiento y seguimiento de enfermedades, y por elio los métodos aplicados en
los mismos deben ser exactos, precisos, especificos y comparables con los de
otros laboratorios. Se debe seguir una politica de garantia de calidad en todas
las a_tctividades técnicas, metodoldgicas y de gestién. Esto supone asegurar la
calidad de cada una de las etapas del procedimiento analitico, desde la
preparacion del paciente para la toma de muestra hasta la realizacién del
informe de resultados, y ademas asegurar que las actlividades de control de

calidad se lleven a cabo adecuado y eficazmente?.

La aceptacion y confianza en los resultados de los anélisis que se realizan en un
laboratorio clinico puede conseguirse demostrando su competencia, a traves de
la acreditacion de los procedimientos de examen que le otorga un organismo
acreditador”.

A continuacion se detalla los resultados encontrados por requisito, durante la
auditoria diagnostica del area de bioquimica de la UPS de patologia clinica del

Hospital de Apoyc Huanta.
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En la Tabla 1 se muesira el grado de cumplimiento de la NTS N° 072-2008-
MINSA/DGSP V.01, estos porcentajes incluyen el punto 5.9 referente a los
Instrumentos de Gestion técnico administrativo y técnico asistencial. Como se
puede observar es conforme en un 7%, parcialmente conforme 14% y no
conforme 86%, esto en cuanto al técnico administrativo; técnico asistencial 0%
conforme, 14% parcialmente conforme y un 86% no conforme. Fernandez® en su
trabajo de investigacion titulado Diagnéstico del Cumplimiento de la Norma I1SO
15189:2008 en la Empresa Laboratorios Guerrero. 2012, demostré que el grado
de cumplimiento de la norma ISO 15189:2008, en cuanto al punto 4.0 referente
al Sistema de Gestiobn de Calidad y el punto 5.0 que tiene que ver con los
requisitos técnicos, haciendo un total de 278 requisitos. La mayor parte de la
norma se cumple en un 81 % que equivale a 212 requisitos, en proceso 12%
equivalente a 42 requisitos y no cumple en un 7% que comesponde a 24
requisitos. De acuerdo a los resultados expuestos se afirma que en la UPS de
patologia clinica del Hospital de Apoyo Huanta no se tienen definidas politicas,
objetivos, manuales, planes, registros y no existe procedimiento de las
actividades realizadas; ya que la NTS N° 072-2008-MINSA/DGSP V.01,
proporciona los requisitos relativos a la competencia y la calidad que son propios
de los Ilaboratorios clinicos; la direccién del Ilaboratorio debe tener
responsabilidades sobre el disefio, implementacién, mantenimiento y la mejora

del sistema de gestion de Ia calidad.

En la Tabla 2 podemos ver especificamente el cumplimiento del apartado 6.1 de
la norma, que hace referencia a la Organizacion y Funcionamiento. La cual es
conforme en un 17%, parcialmente conforme 0% y un 83% no conforme. La
norma ISO 15189 en cuanto a la organizacion y gestion detalla que los servicios

del laboratorio clinico, incluyendo los servicios de interpretacion y asesoramiento
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apropiados, deben disefiarse para satisfacer las necesidades de los pacientes y
de todo el personal clinico responsable del cuidado del paciente; ademas incluye
la designacién de un responsable de la calidad (sea cual fuere el nombre de la
funcién) con responsabilidad y autoridad delegadas para supervisar el
cumplimiento de los requisitos del sistema de gestién de la calidad. Segun estos
resultados la UPS no cuenta con una cormrecta organizacién, capacitacion e

investigacion, y control de programas y procedimientos de gestion de calidad.

La Tabla f:!= comesponde al apartado 6.2 que hace referencia al personal, es
conforme en un 63%, parciaimente conforme 0% y un 37% no conforme. La
norma ISO 15189 en cuanto al personal menciona que el laboratorio debe tener
las descripciones de los puestos de trabajo incluyendo los perfiles necesarios
para dichas funciones y utilizar los certificados o titulos del personal cuando se
requiera. La gerencia debe ofrecer capacitacién continua al personal y evaluar su
competencia en intervalos regulares. También debe tener politicas y
procedimientos para proteger la privacidad de los pacientes. Seglin estos
resultados la UPS de patologia clinica no cuenta con un plan organizacional,

capacitacién y descripciones de los puestos de trabajo.

La Tabia 4 corresponde al apartado 6.3 de la norma, que hace mencion de la
atencién al usuario, se observa que la atencién al usuario es conforme en un
67%, parcialmente conforme 22% y un 11% no conforme; segin estos
resuitados la UPS de patologia clinica aun no cumple de manera objetiva con
cada uno ce los procedimientos pre analiticos y la anotacion de los registros que
exige dichos procedimientos. Gutiérrez* en su trabajo de investigacion titulado
Diagnéstic de Calidad y Propuesta de Mejora para los Laboratorios Clinicos
Ubicados en Hospitales Privados de la Ciudad de México, demostré las

tendencias de satisfaccion de los clientes es positiva en el 87 % de los casos, lo
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cual indica la preocupacion de los laboratorios por sus pacientes; sin embargo se

tiene un 13 % de clientes en los que se debe establecer un prdgrama de mejora.

En la Tabla 5 en cuanto a la infraestructura que se hace mencién en el punto 6.4
de la norma. Es conforme en un 77%, parcialmente conforme 0% y 23% no
conforme. Arrellano® en su trabajo de investigacion titulado Sistemas de Gestion
de Calidad para el Laboratorio Clinico de Urgencias del Hospital “Dr. Rafael
Lucio”, demostré que en cuanto a la situacion técnica e infraestructura el area de
urgencias es pequefia y disfuncional, faltan equipos para realizar las
determinaciones por lo tanto es necesario compartir con otras areas de!
laboratorio, existen procedimientos técnicos pero no en el area y muchas veces
no se siguen, no se aplican técnicas estadisticas para el control y mejora de
procesos, falta control de insumos y existe poca supervision de resuitados por
parte del jefe y del administrador de calidad. Las BPL (Buenas Practicas de
Laboratorio) enfatizan que las instalaciones deben ser lo suficientemente
espaciosos para evitar problemas tales como el congestionamiento cruzada,
confusiones entre proyectos y condiciones de irabajo apretadas. Segun los
resultados expuestos la UPS de patologia clinica cumple en gran parte con los

requisitos establecidos en la NTS N° 072-2008-MINSA/DGSP V.01.

La Tabla 6 muestra el grado de cumplimiento del punto 6.5 referente al
equipamiento minimo de acuerdo a la categoria del establecimiento de salud y
del perfil epidemiolégico, el Hospital de Apoyo Huanta est4 considerado en la
categoria 1-1. Como se observa en cuanto al equipamiento el area de
bioguimica es conforme en un 100%, porque cuenta con todo el equipamiento
necesario de acuerdo a los requisitos que se establece en la NTS N° 072-2008-
MINSA/DGSP V.01. El Plan de Equipamiento de los Establecimientos de Salud

(PEES) es un instrumento de planificacion y gestion de los recursos fisicos y
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financieros en el mediano plazo, destinados a fortalecer las Unidades
Productoras de Servicios de Salud — UPSS de los establecimientos de salud,
asignando de manera eficiente sus recursos. Este documento de gestion debe

ser formulado en cada Gobiemo Regional®.

La Tabla 7 muestra el grado de cumplimiento de los procedimientos minimos de
la UPS de patologia clinica segin la categoria de establecimiento de salud, la
cual esta considerada en el anexo 02 de la referida norma. Como se observa los
procedimientos minimos en el area de bioquimica es conforme en un 55% que
equivale a 18 procedimientos de un total de 33, parciaimente conforme 0% y un

45% no conforme que corresponde a 15 procedimientos.

La Tabla 8 muestra el grado de implementacién técnico administrativo segtn la
NTS N° 072-2008-MINSA/DGSP V.01. Se implementé segiin los planes de
mejora propuestos después de los hallazgos de la auditoria, llegando a una
conformidad de 33%, parcialmente conforme 7% y un 60% no conforme; a
comparacion con el nivel de implementacién encontrada inicialmente, que tenia
7%, 7% y 86% de cumplimiento respectivamente. Esta implementacion pemnitira
mejorar la organizacion y funcionamiento de la UPS de patologia clinica del
Hospital de Apoyo Huanta. El hecho de no cumplir con la normatividad, puede
tener consecuencias de varias magnitudes, porque puede ir desde una llamada
de atencién verbal hasta una clausura de la organizacién o bien de una recesion

laboral en el trabajador®.

En la Tabla 9 se muestra el grado de implementacion técnico asistencial segun
la NTS N° 072-2008-MINSA/DGSP V.01. Se implement6 segun los planes de
mejora propuestos después de los hallazgos de la auditoria, llegando a una

conformidad de 43%, parcialmente conforme 0% y un 57% no conforme; a
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comparacion con el nivel de implementacion encontrada inicialmente, que tenia
0%, 14% y 86% de cumplimiento respectivamente. Esta implementacion
permitird seguir con los lineamientos de la gestion de la calidad y mejorar la
calidad de atencién de los pacientes que se brinda en las diferentes areas de la
UPS de patologia clinica del Hospital de Apoyo Huanta. La implantacion del
sistema propiciara un cambio positivo dentro de la organizacion, el incremento
en la eficiencia y productividad operacional, ademas de lograr una imagen

superior en el mercado y el aumento de la participacién en el mercado®.
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Vi. CONCLUSIONES

El area de bioquimica de la UPS de Patologia Clinica del Hospital de Apoyo
Huanta en cuanto al instrumento técnico administrativo y técnico asistencial
tiene 7% y 0% de implementacion de la norma técnica de salud.

Segun la auditoria diagnostica a nivel técnico administrativo y técnico
asistencial la UPS de patologia clinica no cuenta con la documentacion
necesaria del sistema de gestion de la calidad.

Se elabord los planes de mejora como el manual de calidad, manual de
técnicas y procedimientos analiticos y manual de bioseguridad-gestion y
manejo de residuos sélidos.

Actualmente se deja implementado en 33% los requisitos técnico
administrativos y un 43% requisito técnico asistencial; el cual consisti6 en
disefiar documentos comprendidos en manual de calidad, manual de
técnicas y procedimientos analiticos y manual de bioseguridad-gestion y
manejo de residuos soélidos. Todos estos documentos con sus respectivos

procedimientos, instructivos, formatos y registros.
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Vil. RECOMENDACIONES

Realizar revisiones periédicas de los diferenges documentos disefiados en el
presente estudio y actualizarios anualmente.

Completar con toda la documentacion necesaria del sistema de gestion de la
calidad.

A la jefatura de la UPS elaborar e implementar programas de capacitacion
periédica del personal que trabaja en esta unidad en temas de calidad para
garantizar el mantenimiento del sistema de gestion de la calidad

implementado.
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ANEXO 1

Tabia 10. Plan de auditoria

PLAN DE AUDITORIA UNSCH-PAU-001
PLAN DE AUDITORIA DIAGNOSTICA DE LA NTS Edicién N° 01
N°072-2008 MINSA/DGSP V.01
Pag. de
IDENTIFICACION N° Cliente de la auditoria (entidad que solicita la auditoria): Area de

Bioguimica del Servicio de Laboratorio del Hospital de Apoyo Huanta

OBJETIVO DE LA AUDITORIA:

Conocer el nivel de implementacion de la NTS N°072-2008 MINSA/DGSP V.01 en el &rea de Bioquimica de la
Unidad Productora de Servicios de Patologla Clinica del Hospital de Apoyo Huanta, con el fin de evaluar su
grado de cumplimiento

ALCANCE DE LA AUDITORIA:
1. Dimensién; procesos Pre Anallticos, Analiticos y Post Analiticos del area de Biogquimica CRITERIOS: 1.1.
Técnico Administrativo 1.2. Técnico Asistencial.

CRITERIOS DE AUDITORIA:
Cumplimiento de la NTS N°072-2008 MINSA/DGSP V.01

FECHA DE AUDITORIA: AUDITORES:
Lunes, XX de Setiembre de Dr. Homero Ango Aguilar (HAA)
2013 Bach. Miguet Huayta Rivera (MHR)

Rasx{o:sable
Fecha | Hor | criterios Estandar Area o Proceso Fuentesde | Audior | del Area o
Proceso

Auditado

REUNION DE COORDINACION

Manual de Organizacién y
Funciones

MOF: (1) Procedimientos y
registros del manual de
Organizacién y Funciones en el
Area de Bloquimica

Manual de Normas y
Procedimientos:

1) Registro e Instructives del

. : Manual de Normas
Lunes... NTS N°072- | Técnico Manual de Calidad HAA

de Set. 2008 Administrativo | |'jstado Maestro: MHR

de 2013 MINSA/DGS Documentacién establecida
PV.01 Planes de Contingencia:
Procedimiento y Registro del Plan
de Contingencia
Registro de Control de
Documentos y Archivos: 1)
Procedimiento y Registro de
Control de Documentos
2) Procedimiento y Registro de
Controt de Archivos
Registro de Indicadores de
Produccién y de Calidad:
Procedimientos y Registros de
imientos de calidad
Registro de Contratos:
Procedimiento y Registro de
contratos
Registro de L.aboratorio de
Referencia y Consultores: 1)
procedimiento y registro de
Laboratorio de Referencia
2)procedimianto ¥ registro de
Consultores
Registro de servicio Externos y
suministro: 1) procedimiento y
registro de servicios externcs 2)
procedimiento y registro de
Suministros

*Esquema del INS*
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Plan de auditoria (continuacion)

PLAN DE AUDITORIA UNSCH-PAU-001

PLAN DE AUDITORIA DIAGNOSTICA DE LA NTS Edicién N° 01

N°072-2008 MINSA/DGSP V.01
Pag. de

Registro de Queja y no
Conformidad: 1)
procedimiento y registro de

Quejas y no Corformidades
Reglstro de Accion
Correctiva y Accién
Preventiva: 1) procedimiento
y registro de accién correctiva
|_y accién preventiva.

Plan de Mejora Continua: 1)
procedimiento y registro de
mejora continua 2) Plan de
mejora continua.

Registro de Auditoria
Interna:1) procedimiento y
registro, 2) Plan de Auditoria
| Interna.

Reglstro de Control y
Supervision: 1) procedimiento
y registro de Control 2)
procedimiento y registro de
Supervision.

Registro y Codificacion de
Personal: 1) procedimiento y
registro de Codificacion del
Personal.

Manual de Técnicas y
Procedimientos Analiticos HAA
POE: 1) Dosaje de Glucosa 2) MHR
Dosaje de Colesterol 3)
Dosaje de Triglicéridos

Manual de Bioseguridad: HAA
procedimientos, instructivos y MHR
registro del manual de
bioseguridad.

Mantenimiento Preventivo y HAA
Correctivo de Equipos: 1) MHR
NTS N°072- | Técnico Procedimiento, Instructivo y
2008 Asistencial Registro de Mantenimiento
MINSA/DGS Preventivo de Equipos 2)
PV.01 Procedimiento y Registro del
Mantenimiento correctivo de
Equipos.

Registro de Control y HAA
Calibracion de Equipos: 1) MHR
procedimiento y Registro de
Control de Equipos 2)
procedimiento y registro de
calibracién de equipos.

Registro de Control de HAA
Calidad: 1) procedimiento de MHR
control de calidad interna y

externa 2) registro de control
de calidad externo e intemo.

REUNION DE CIERRE

*Esquema del INS*
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Lista de cotejo de la auditoria diagnéstica (continuacion)

AUDITORIA UNSCH-AUD-EM
AUDITORIA DIAGNOSTICA DEL EQUIPAMIENTO Edicién N° 01
MINIMO DE LA UPS DE PATOLOGIA CLINICA SEGUN
CATEGORIA DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD Péag. de

EQUIPAMIENTO MINIMO DEL AREA DE BIOQUIMICA DE ACUERDO | Fecha: | Hora:
A LA CATEGORIA DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD (HAH II-1)

Lugar donde se realiza las actividades de
Pian de auditoria N° auditoria: Area de Bioquimica del Servicio de
Laboratorio del Hospital de Apoyo Huanta

FUENTES DE VERIFICACION (AREA CUMPLIMIENTO OBSERVACION
DE BIOQUIMICA) Cc PC | NC

Centrifuga universal para tubos

Bario Maria

Espectrofotometro/fotdmetro digital

Refrigeradora para laboratorio

Rotador seroldgico

Analizador de electrolitos y gases en
sangre

INSTRUCCIONES:

Marque en las regiones indicadas con un aspa en: CUMPLE: SI 6  CUMPLE: NO

En caso de cualquier comentario adicional, rellenar en los espacios correspondientes donde
indique el comentario.

*Esquema del INS*

C: Conforme
PC: Parcialmente conforme
NC: No conforme

FIRMA AUDITOR FIRMA REPRESENTANTE LABORATORIO
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Lista de cotejo de la auditoria diagndstica (continuacién)

AUDITORIA UNSCH-AUD-PM

PROCEDIMIENTOS MINIMOS POR CATEGORIA DEL Edicién N° 01

ESTABLECIMIENTO DE SALUD SEGUN LA NTS
N°072-2008 MINSA/DGSP V.01 Pag. de

CATEGORIA DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD lI-1

Lugar donde se realiza las actividades de

Plan de auditoria N° auditoria: Area de Bioguimica del Servicio de
Laboratorio def Hospital de Apoyo Huanta
Fecha: Hora:
N° | PROCEDIMIENTOS DE CUMPLIMIENTO
BIOQUIMICA
c PC | NC OBSERVACION
1 Dosaje de gases y electrolitos
2 Microalbuminuria

3 Dosaje de Mioglobina

4 Dosaje de Acido Urico

5 Dosaje de ADA

6 Dosaje de Albumina
7 Dosaje de Amilasa
8 Dosaje de Bilirrubina Directa

9 Dosaje de Bilirrubina Total

10 Dosaje de Calcio

11 Dosaje de CK Total

12 Lipidos totales

13 Dosaje de CK-MB Cinético

14 Dosaje de Colesterol HDL

15 Dosaje de Colesterol LDL

16 Dosaje de Colesterol Total

17 Dosaje de Creatinina

18 Dosaje de Deshidrogenasa
Lactica

*Esquema del INS™
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Lista de cotejo de la auditoria diagnostica (continuacion)

AUDITORIA UNSCH-AUD-PM

ESTABLECIMIENTO DE SALUD SEGUN LA NTS
N°072-2008 MINSA/DGSP V.01 Pag. de

PROCEDIMIENTOS MINIMOS POR CATEGORIA DEL Edicién N° 01

19 | Dosaje de Fosfatasa Acida

20 | Dosaje de Fosfatasa Alcalina

21 Dosaje de Fosforo
Dosaje de Gamma Glutamil

22 Transpeptidasa

23 Dosaje de Glucosa
Dosaje de Proteinaen LCR y

24 | otros Liquidos Biolbgicos

25 Dosaje de Proteinas Totales
Dosaje de Transaminasa TGO —

26 | AST

27 Dosaje de Transaminasa TGP -
ALT

28 | Dosaje de Triglicéridos

29 Dosaje de Urea

30 Test de Embarazo en Orina

31 Dosaje de Hemoglobina
Glicosilada

32 Dosaje de Troponina

33 Examen Completo de Orina

INSTRUCCIONES:

Marque en las regiones indicadas con un aspa en: CUMPLE: SI 6 CUMPLE: NO

En caso de cualquier comentario adicional, rellenar en los espacios correspondientes donde

indique el comentario.

*Esquema del INS™

C: Conforme
PC: Parcialmente conforme
NC: No conforme

FIRMA AUDITOR

66

FIRMA REPRESENTANTE LABORATORIO




Lista de cotejo de la auditoria diagnéstica (continuacion)

AUDITORIA UNSCH-AUD-OF

AUDITORIA DIAGNOSTICA DE LA NTS N°072-2008 Edicién N° 01

MINSA/DGSP V.01 ( LISTA DE COTEJO)

Pag. de
ORGANIZACION Y Cumplimiento | Fecha: | Hora:
FUNCIONAMIENTO C PC | NC | OBSERVACIONES

El Medico Patdlogo Clinico sera responsable
de la UPS patologia clinica en los
establecimientos de salud desde la categoria
1l-1 hasta IlI-2

La UPS de patologia clinica del HAH segin
la NTS N°072-2008-MINSA/DGSP V.01
debe de contar con las siguientes areas:
Bioquimica, Hematologia, Microbiologia,
Banco de sangre y Toma de muestras

Direccion : El profesional responsable del servicio debe garantizar el
cumplimiento de los objetivos del servicio a través de:

Planeamiento: El gestor clinico conduce la
formulacion del Plan Operativo de la UPS,
para su posterior incorporacion al POA
institucional.

Organizacién: El gestor clinico garantiza el
funcionamiento del servicio, a través del
cumplimiento, por parte del personal
profesional y técnico del servicio, de Ila
normatividad vigente tanto del area
asistencial como de la administrativa.

Capacitacién, Docencia e Investigacion:
El gestor clinico deberd programar la
capacitacion continua del personal asi como
los estudios de investigacion, segln
corresponda.

Control: El gestor clinico implementa y
desarrolla las politicas, programas vy
procedimientos de la gestion de la calidad.
Aplica Programas de auditoria interna y
externa, asi como Programas de sistemas
de medicién y verificacién.

“Esquema del INS*

C: Conforme
PC: Parcialmente conforme
NC: No conforme

FIRMA AUDITOR FIRMA REPRESENTANTE LABORATORIO
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Lista de cotejo de la auditoria diagnéstica (continuacion)

AUDITORIA UNSCH-AUD-PE

AUDITORIA DIAGNOSTICA DE LA NTS N°072-2008 Edicién N° 01

MINSA/DGSP V.01 { LISTA DE COTEJO)
Pag. de

Cumplimiento | Fecha: | Hora:

DEL PERSONAL ] PC | NC OBSERVACION

Del Responsable de la UPS de Patologia Clinica:
Médico especialista en Patologia clinica con ftitulo y
regisiro de especialista, certificado y habilitado por el
Colegio de Médicos del Peni, con experiencia en la
especialidad no menor de 5 afios. Capacitacién en
Gestion Administrativa, conocimiento de informatica y
experiencia en investigacién y/o docencia.

Def Tecnélogo Médico en Laboratorio Clinico:
Licenciado en Tecnologia Médica, especialista de
Laboratorio Clinico, con titulo profesional, colegiado, con
conocimientos de informatica basica, experiencia en
trabajos de investigacion.

Del Bidlogo: Licenciado en Biologia, con titulo
profesional, colegiado, con especialidad de Laboratorio
Clinico, con conocimientos de informatica basica,
experiencia en trabajos de investigacion.

Del Técnico en Laboratorio Clinico: Con Titulo del
instituto Superior, conocimiento de informatica basica.

Del Personal por Areas

Area de Bioquimica, Inmunologia y Hematologia:
Médico patélogo clinico, Bidlogo y Tecndlogo médico,
con especialidad en laboratorio clinico y técnicos en
laboratorio.

Area de Microbiologia: Médico patdlogo clinico,
Tecndloge médico, con especialidad en laboratorio
clinico, Bidlogo y técnicos de laboratorio.

Area de Banco de Sangre: Médico patélogo clinico,
Bidlogo y Tecndlogo médico, con especialidad en
laboratorio clinico, Licenciada en enfermeria y técnico en
laboratorio.

Personal del Area Administrativa: secretaria y técnicos
de informética.

*Esquema del INS*

C: Conforme
PC: Parciaimente conforme
NC: No conforme

FIRMA AUDITOR FIRMA REPRESENTANTE LABORATORIO
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Lista de cotejo de la auditoria diagnéstica (continuacion)

AUDITORIA

UNSCH-AUD-AT

MINSA/DGSP V.01 ( LISTA DE COTEJO)

AUDITORIA DIAGNOSTICA DE LA NTS N°072-2008 Edicién N° 01

Pag. de

DE LA ATENCION DEL USUARIO (Usuarios intemos como extemos)

Area de Atencién Pre Analitica

Cumplimiento

Fecha: Hora:

Cc

PC

NC

OBSERVACION

La solicitud de andlisis se efectia en los formatos
establecidos en el establecimiento de salud, acordes
con la NTS para la Gestibn de la Historia Clinica
vigente.

Se brinda informacién y orientacion al personal de los
servicios clinicos para la correcta solicitud de analisis.

Se brinda informacién al paciente sobre las necesidades
previas a la toma de muestra (ayuno, dieta, medidas
higiénicas especiales, etc.)

La toma y/o recepcion de muestras se efectiia en el
area de toma de muestras de la UPS de patologia
clinica, si el paciente estd hospitalizado o en la UPS
Emergencia, el personal de la UPS se desplaza para la
toma de muestra correspondiente.

Se utiliza los medios adecuados para mantener la
muestra comrectamente identificada, manteniendo en
todo momento la confidencialidad.

Si es necesario el transporte de muestras a ofro
laboratorio de referencia, existen los medios necesarios
para fa conservacién de la misma, durante el transporte.

Se realiza el cumplimiento estricto de todos y cada uno
de los procedimientos pre analiticos documentados y la
anotacibn de los registros que exijan dichos
procedimientos, con el fin de asegurar la integridad y
trazabilidad de la muestra final a realizar.

Area de Atencién Post Analitica

Los resuitados se registran en los formatos establecidos
en el establecimiento de salud, acordes con la NTS para
la Gestibn de la Historia Clinica vigente, con los
comrespondientes registros de salida y entrega, ya sea
en soporte papel o por via informatica.

Se brinda un servicio de atenciébn y respuesta a las
consultas o reclamos que se hagan por pacientes o
personal de salud que solicité el andlisis en relacién al
resultado de los mismos.

*Esquema del INS™

C: Conforme
PC: Parcialmente conforme
NC: No conforme

FIRMA AUDITOR

69

FIRMA REPRESENTANTE LABORATORIO




Lista de cotejo de la auditoria diagndstica (continuacién)

AUDITORIA UNSCH-AUD-IN
AUDITORIA DIAGNOSTICA DE LA NTS N°072-2008 Edicién N° 01
MINSA/DGSP V.01 ( LISTA DE COTEJO)
Pig. de
INFRAESTRUCTURA
Cumplimiento Fecha: Hora:
Ubicacion C | PC | NC | OBSERVACIONES
Cuenta con facil acceso para el paciente y tener
relacién con el acceso principal, consulta extena,
hospitalizacién y areas criticas.
Se ubica en la planta baja o primer piso
El ambiente cuenta con buena ventilacion e
iluminacion natural y artificial, con espacios
suficientes para que los procesos de los analisis
sean fluidos.
Ambiente
Sala de espera
Recepcion de muestras
Area de toma de muestras
Area administrativa
Areas de procesos analiticos
Almacén
Area de lavados y esterilizacion
Servicios higiénicos para pacientes
Cuarto de limpieza
Vestidores y servicios higiénicos para el personal
*Esquema del INS*
C: Conforme
PC: Parcialmente conforme
NC: No conforme
FIRMA AUDITOR FIRMA REPRESENTANTE LABORATORIO
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ANEXO 3

Tabla 12. Acta de reunion

ACTA DE REUNION UNSCH-AUD-AAC
ACTA DE APERTURA Y CIERRE DE LA AUDITORIA Edicién N° 01
DIAGNOSTICA DE LA NTS N°072-2008 MINSA/DGSP
V.01 Pag. de

RESPONSABLE DEL PROCESO AUDITADO:

Jefe del Servicio de Patologia Clinica del Hospital de Apoyo Huanta.

PROCESO AUDITADO:

I.DIMENSION: Procesos Pre Analiticos, Analiticos y Post Analiticos del Area de
Bioquimica 1. Criterios: 1.1. Técnico Administrativo 1.2. Técnico Asistencial.

CRITERIO DE AUDITORIA:
Cumplimiento de la NTS N°072-2008 MINSA/DGSP V.01

"FECHA DE AUDITORIA: HORA
INICIO: TERMINO:
N° LISTA DE ASISTENTES FIRMA
1
2
3
4
| Agenda
- Presentacion de equipo auditor
- Explicacién de la metodologia de trabajo
- Auditoria diagnéstica
Acuerdos
REUNION DE CIERRE INFORME DE AUDITORIA
Fechay Hora: Fecha:
AUDITOR RESPONSABLE AUDITADO

NOMBRE: Miguel Huayta Rivera

NOMBRE: Johan Chavez Guzman

Firma

Firma

*Esquema del INS*




ANEXO 4

Tabla 13. Informe de auditoria

INFORME DE AUDITORIA UNSCH-AUD-IA
FORMATO DE INFORME DE AUDITORIA Edicién N° 01
DIAGNOSTICA DE LA NTS N°072-2008 MINSA/DGSP
V.01 Pig. de

Identificacién N° Plan de auditoria N°

Cliente de la auditoria (entidad que solicita la
auditoria): Area de Bioquimica del Servicio de
Laboratorio del Hospital de Apoyo Huanta

Fecha de Reunién | Objetivos:

cumplimiento,

de Apertura: Conocer el nivel de implementacién de la NTS N°072-2008 MINSA/DGSP
V.01 en el Area de Bioquimica de la UPS de Patologia Clinica del
Hospital de Apoyo Huanta, con el fin de evaluar su grado de

Fecha de Reunién | Alcance:

Asistencial.

de Cierre: I. Dimensién; procesos Pre Analiticos, Analiticos y Post Analiticos del
area de Biogquimica CRITERIOS: 1.1. Técnico Administrativo 1.2. Técnico

Identificacion de los Auditados

Identificacién del Equipo Auditor

Fecha de auditoria:

Lugar donde se realizaron las actividades
de auditoria: Area de Bioquimica del Servicio
de Laboratorio del Hospital de Apoyo Huanta

Criterios de auditoria: Cumplimiento de la NTS N°072-2008 MINSA/DGSP V.01

Hallazgos de la auditoria:

Conclusiones:

Auditor : Miguel Huayta Firma
Rivera

Auditado: Johan Chavez Guzman Firma

Cargo: Ejecutor del
Proyecto

Cargo: jefe del Servicio de
Laboratorio del Hospital de Apoyo
Huanta

*Esquema del INS*
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ANEXO 5

Tabla 14. Plan de mejora

PLAN DE MEJORA

UNSCH-PM-001

Edicion N° 01
SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
Pag. de
PROBLEMA
PROYECTO
RESPONSABLES
ALTERNATIVAS | FUENTE FRECUENCIA /
CAUSAS DE SOLUCION | VERIFICACION RESPONSABLE PLAZO
Del.... hastael ...
Del ... hasta el ...

*Esquema de MINSA™®

AUDITOR LIDER

73

AUDITOR INTERNO




ANEXO 6

86% 86%
90% P
o 80% V¥
c
.E 70% 14
T 60% 17
E
3 50% i'd M Técnico administrativo
8 4a0% ¥
2 Pa W Técnico asistencial
.E 30% A
§ 20% 1 14%
s 7o e
- L - e
Conforme Parcialmente  No conforme
‘ ~ conforme ;
Diagnéstico técnico administrativo'y asistencial -

Figura 4. Porcentaje de cumplimiento de instrumentos de gestion segin la NTS
N° 072-2008-MINSA/DGSP V.01.
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ANEXO 7

Porcentaje de Cumplimiento

Conforme

Parcialmente
conforme No conforme

Organizacién y Funcionamiento

Figura 5. Porcentaje de cumplimiento en cuanto a la organizacion y
funcionamiento segun la NTS N° 072-2008-MINSA/DGSP V.01.
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ANEXO 8

Porcentaje de cumplimiento

Conforme

Parciaimente
conforme No conforme

Personal asistencial

Figura 6. Porcentaje de cumplimiento en cuanto al personal segun fa NTS N°
072-2008-MINSA/DGSP V.01.
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ANEXO 9

Porcentaje de cumplimiento

Conforme

Parcialmente
Conforme No conforme

Atencién al usuario

Figura 7. Porcentaje de cumplimiento en cuanto a la atencién al usuario segun la
NTS N° 072-2008-MINSA/DGSP V.01.
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ANEXO 10

70%

v

60%

' [ .

2
2
E
E’ 50%
: 40% I %
; 30%
£ 20% A
® .
e 10% -
O i
a. 0% -
Conforme
Parcialmente
conforme No conforme
Infraestructura

b e me gt o G e ged e S s R i

Figura 8. Porcentaje de cumplimiento en cuanto a la infraestructura segin la
NTS N° 072-2008-MINSA/DGSP V.01.
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ANEXO 11

100% — Qe
8 8 0%¥ . i
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o 40% 1 i
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E 30% " e
Q 20% - P :
e 1%+ § L T
mo- L D e
Conforme e . /,
Parcialmente i
Conforme No conforme
Equipamiento

Figura 9. Porcentaje de cumplimiento en cuanto al equipamiento segun la NTS
N° 072-2008-MINSA/DGSP V.01.
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ANEXO 12

60%
S
c
2 50%
E
g a0%
S
o
S 30%
Y
I
£ 20%
]
g
& 10%

0% - -

Conforme Parcialmente No conforme
conforme
Procedimientos minimos

Figura 10. Porcentaje de cumplimiento en cuanto a procedimientos minimos
segln la NTS N° 072-2008-MINSA/DGSP V.01.
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ANEXO 13

90%
80%
70%
60%
50%
40%

30%

Porcentaje de cumplimiento

10%

20%

-

{
-

‘L 33%

() Diagnéstico t.
administrativo

f

0O Implementacién

Conforme

A

vy

Parcialmente
conforme

——,mm_'f I

No conforme

Implementacién técnico administrativo

gl M S S e e ——

Figura 11. Diagnéstico y porcentaje de implementacion técnico administrativo
segun la NTS N° 072-2008-MINSA/DGSP V.01.
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ANEXO 14

90% il

o 80%
& 70%
E o

EGM
g 50%

I

o Diagnostico t
asistencial
> Implementacién

43%

3 40%

2

£ 30%

4]

8 20% A

5 !
10% -
0% -

Py

14%

0wk 1

TR O A SR I TN

Conforme Parciaimente No conforme
conforme

Implementacién técnico asistencial
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Diagnoéstico e Implementacion de la NTS N° 072-
2008-MINSA/DGSP V.01 en el Area de Bioquimica
de la UPS de Patologia Clinica - Hospital de Apoyo

Huanta. Ayacucho, 2013

Autor: Bach. Miguel Huayta Rivera' Asesor: Dr. Homero Ango Aguilar'
'Biologia: UNSCH
RESUMEN

Los laboratorios clinicos cumplen un papel importante en el 4rea de la salud, ya que a partir de los
resuitados emitidos por los mismos se toman una serie de decisiones que influyen directamente en
la salud de los pacientes. Por ello, nos propusimos conocer los criterios referidos a gestion,
organizacioén y prestacion de servicios del area de Bioquimica de la UPS de Patologia Clinica con
énfasis en la calidad, seguridad y oportunidad de acuerdo a la NTS N° 072-2008-MINSA/DGSP
V.01. La presente investigacion es de tipo descriptivo observacional, tuvo como principal objetivo
conocer el nivel de implementacién de la NTS N° 072-2008-MINSA/DGSP V.01 en el area de
bioquimica de la Unidad Productora de Servicios de Patologia Clinica del Hospital de Apoyo
Huanta y proponer un plan de mejora a fin de lograr su adopcion total; el estudio se realizé del mes
de julio a diciembre del 2013. La metodologia del trabajo consistié en realizar un diagnéstico
sobre el estado actual de la gestion de calidad en el area de bioquimica, y posteriormente se realizo
un informe de resultados y mediante estos resultados del diagnostico se elaboré planes de mejora
para cumplir con los requisitos minimos vy finalmente la implementacion del Sistema de Gestion de
la Calidad. Nuestros resultados indican que el 4area de bioquimica de la UPS de patologia clinica
no se ha implementado lo suficientemente de los instrumentos de gestién técnico administrativo y
técnico asistencial establecidos en la NTS N°072-2008 MINSA/DGSP V.01; por lo que se
concluye que a nivel técnico administrativo y técnico asistencial aiin no se ha cumplido con la
normatividad vigente.

Palabras clave: Sistema de Gestion de la Calidad, auditoria, NTS N° 072-2008-MINSA/DGSP
V.01, UPS de Patologia Clinica, Bioquimica.

SUMMARY

Clinical laboratories keep an important role in the area of health, already than from the broadcast
results for the same they take a series of decisions that have influence right into the health of the
patients. For it, we intended to know the criteria referred to step, organization and rendering of
services of the area of Bioquimica of the UPS of Clinical Pathology with emphasis in quality,
certainty and opportunity according to the NTS N 072-2008 MINSA/DGSP V.01. The present
investigation is of descriptive guy observational, the N had like main objective to know the level
of implementation of the NTS 072-2008 MINSA/DGSP V.01 in the area of biochemistry of the
Productive Unit of Services of Clinical Pathology of the Hospital of Support Huanta and proposing
an improving plan in order to achieve his total adoption; The study came true of the month from
July to December of 2013. The methodology of the job consisted in accomplishing a diagnosis on
the present condition of the high-quality step in the area of biochemistry, and at a later time it sold
off an earnings report itself and by means of these results of the diagnosis improving plans were
elaborated as a mere formality with the minimal requirements and finally the implementation of
the System of Question of Quality. Our results indicate that the area of biochemistry of the UPS of
clinical pathology has not taken effect it sufficiently of the instruments of step administrative
technician and helping technician established in the NTS N 072-2008 MINSA/DGSP V.01; For
what it is concluded that it has not yet been kept to administrative technical level and helping
technician with the normatividad in use.

Key words: Question’s system of Quality, auditing, NTS N 072-2008 MINSA/DGSP V.01, UPS
of Clinical Pathology, Biochemical



INTRODUCCION

En el pasado la gestién de los laboratorios
era normada segun la norma 1SO 9001; con
la creacion y finalmente la publicacién de la
norma ISO/IEC 17025:2005 “Requisitos
Generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracion” se
tiene una nueva guia para el aseguramiento
de la calidad de los laboratorios en general'.

Las normas internacionales de

normalizacion en los afios 90 no
contemplaban la gestién particular de
laboratorios clinicos. Hasta imicios del 2002
cuando se inicia la creacidén de la norma ISO
15189 “Laboratorios de analisis clinicos-
requisitos particulares para la calidad y la
competencia”, la cual es finalmente
publicada en su primera version en el 2003,
que se tiene normativa adecuada y especifica
para estas entidades. La norma ISO
15189:2003 esta basada en las normas
ISOAEC17025 e ISO 9001: 2000, ésta
provee los requisitos basicos para el
aseguramiento de la competencia y la
calidad que son propios de laboratorios
clinicos®.

Como es el caso de Colombia, México,
Costa Rica y en otros paises los laboratorios
clinicos estin enfocados en las normas
nacionales e internacionales. En nuestro
pais; mediante la Resolucion N° 0071-
2004/CTR-INDECOPI aprueba la NTP-ISO
15189:2004 Laboratorios Médicos, sobre
requisitos particulares para la calidad y
competencia. La NTS N° 072-
2008MINSA/DGSP V.01 “Norma Técnica
de Salud de la Unidad Productora de
Servicios de Patologia Clinica” se instald
tardiamente y bajo la misma logica de la
norma ISO 15189, con la finalidad de
mejorar la calidad de atencion que se brinda
en la Unidad Productora de Servicios (UPS).
Por esta misma razon en nuestro medio es
-habitual que las UPS no posean Ila
documentacion completa sobre por qué
hacer, qué hacer, como hacerlo. Por lo tanto
en la mayoria de los servicios, Ila
documentacion existente es frecuentemente
escasa, a veces desorganizada y otras,
incompleta.

MATERIALES Y METODOS
Disefio metodologico

Tipo de investigacion.- Basico
Alcance de investigacioén.- Descriptivo

Diseiio de investigacion.- observacional —
descriptivo

Procedimientos
Auditoria Diagnoéstica
Procedimiento:

a) Plan de Auditoria

b) Lista de Cotejo NTS N° 072-2008
MINSA/DGSP V.01

c) Lista de equipamiento minimo de la UPS
de Patologia Clinica segin categoria del
Establecimiento de Salud

d) Lista de procedimientos minimos por
categoria del Establecimiento de Salud

¢) Ejecucion de la Auditoria

f) Informe de Auditoria
Elaboracion de Planes de mejora
Procedimiento:

a) Analisis de Causas

b) Planes de Mejora

c) Accion Correctiva

Implementacion del Sistema de Gestion
de Calidad

Procedimiento:

a) Capacitacion al auditor

b) Mapa de Procesos

¢) Disefio del SGC

d) Elaboracion e Implementacion del SGC

RESULTADOS



Tabla 1. Diagnostico del cumplimiento de la Tabla 4. Diagnostico técnico administrativo

NTS N° 072-2008-MINSA/DGSP V.01 e implementacién de la NTS N° 072-2008-
apartado 5.9 Instrumentos de Gestion. MINSA/DGSP V.01,
Resultado  Requisi Porcent Resultado Requisi Porcent
tos aje tos aje
Conforme 1 7% Conforme 1 7%
Diagnostico
Técnico Técnico [
Administrat Parcialmente 1 7% Administrat T 2rcialmente 1 %
ivo conforme ivo conforme
No conforme 13 6% No conforme 13 86%
Total 15 100% Total 15 100%

Resultado Requisi Porcent Resultado Requisi  Porcent

tos aje tos aje
Cemtotie 0 % Conforme 5 33%
Parcialment 1 T%
Técnico  Parcialmente 1 14% i g °
Asistencial conforme
Ni fc 9 60%
No conforme 6 86% e !
Total 15 100%
Total 7 100%
Tabla 2. Diagnéstico del cumplimiento de la Tabla 5. Diagnéstico técnico asistencial e
NTS N° 072-2008-MINSA/DGSP V.01 implementacion de la NTS N° 072-2008-
apartado 6.4 De la Infraestructura. MINSA/DGSP V.01.
Resultado Requisi Porcent Resultado Requisi  Porcent
tos aje tos aje
Conforme 10 T1% Conforme 0 0%
. Diagnéstico
Infraestruct Parcialmente 0 0% Técnico  Parcialmente 1 14%
s oanbonme Asistencial  conforme
No conforme 3 3% No conforme 6 86%
Total 13 100% Total 7 100%
Resultado Requisi porcent
Tabla 3. Diagnostico del cumplimiento de la tos aje
= - 01
NTS N° 072 2008 lMNSAfDGSP V. e z —
apartado 6.5 Equipamiento.
Resultado  Requisi Porcent Implementa Parcialmente 0 0%
tos aje cion conforme
Conforme I3 100% No conforme 4 57%
Equipamien Parcialmente 0 0% Total 7 100%
to conforme
Na conforme [¢] 0%

Total 6 100%




DISCUSION

Los laboratorios de analisis clinicos juegan
un papel esencial en el diagndstico,
tratamiento y seguimiento de enfermedades,
y por ello los métodos aplicados en los
mismos deben ser exactos, precisos,
especificos y comparables con los de otros
laboratorios. Se debe seguir una politica de
garantia de calidad en todas las actividades
técnicas, metodolégicas y de gestién. Esto
supone asegurar la calidad de cada una de
las etapas del procedimiento analitico, desde
la preparacién del paciente para la toma de
muestra hasta la realizacion del informe de
resultados, y ademis asegurar que las
actividades de control de calidad se lleven a
cabo adecuado y eficazmente’.

La aceptacién y confianza en los resultados
de los analisis que se realizan en un
laboratorio  clinico puede conseguirse
demostrando su competencia, a través de la
acreditacion de los procedimientos de
examen que le otorga un organismo
acreditador®.

A continuaciéon se detalla los resultados
encontrados por requisito, durante Ila
auditoria diagnostica del area de bioquimica
de ia UPS de patologia clinica del Hospital
de Apoyo Huanta.

En la Tabla 1 se muestra el grado de
cumplimiento de la NTS N° 072-2008-
MINSA/DGSP V.01, estos porcentajes
incluyen el punto 5.9 referente a los
Instrumentos de  Gestion técnico
administrativo y técnico asistencial. Como
se puede observar es conforme en un 7%,
parcialmente conforme 14% y no conforme
86%, esto en cuanto al técnico
administrativo; técnico asistencial 0%
conforme, 14% parcialmente conforme y un
86% no conforme. Fernandez' en su trabajo
de investigacion titulado Diagnostico del
Cumplimiento de la Norma ISO 15189:2008
en la Empresa Laboratorios Guerrero, 2012,
demostrd que el grado de cumplimiento de
la norma ISO 15189:2008, en cuanto al
punto 4.0 referente al Sistema de Gestion de
Calidad y el punto 5.0 que tiene que ver con
los requisitos técnicos, haciendo un total de
278 requisitos. La mayor parte de la norma
se cumple en un 81 % que equivale a 212
requisitos, en proceso 12% equivalente a 42
requisitos y no cumple en un 7% que
corresponde a 24 requisitos. De acuerdo a

los resultados expuestos se afirma que en la
UPS de patologia clinica del Hospital de
Apoyo Huanta no se tienen definidas
politicas, objetivos, manuales, planes,
registros y no existe procedimiento de las
actividades realizadas; ya que la NTS N°
072-2008-MINSA/DGSP V.01, proporciona
los requisitos relativos a la competencia y la
calidad que son propios de los laboratorios
clinicos; la direccion del laboratorio debe
tener responsabilidades sobre el disefio,
implementacion, mantenimiento y la mejora
del sistema de gestion de la calidad.

En la Tabla 2 en cuanto a la infraestructura
que se hace mencién en el punto 6.4 de la
norma. Es conforme en un 77%,
parcialmente conforme 0% y 23% no
conforme. Arrellano® en su trabajo de
investigacion titulado Sistemas de Gestion
de Calidad para el Laboratorio Clinico de
Urgencias del Hospital “Dr. Rafael Lucio”,
demostr6 que en cuanto a la situacién
técnica e infraestructura el 4rea de urgencias
es pequefia y disfuncional, faltan equipos
para realizar las determinaciones por lo tanto
es necesario compartir con otras areas del
laboratorio, existen procedimientos técnicos
pero no en el drea y muchas veces no se
siguen, no se aplican técnicas estadisticas
para el control y mejora de procesos, falta
control de insumos y existe poca supervision
de resultados por parte del jefe y del
administrador de calidad. Las BPL (Buenas
Practicas de Laboratorio) enfatizan que las
instalaciones deben ser lo suficientemente
espaciosos para evitar problemas tales como
el congestionamiento cruzada, confusiones
entre proyectos y condiciones de trabajo
apretadas. Segun los resultados expuestos la
UPS de patologia clinica cumple en gran
parte con los requisitos establecidos en la
NTS N° 072-2008-MINSA/DGSP V.01.

La Tabla 3 muestra el grado de
cumplimiento del punto 6.5 referente al
equipamiento mimimo de acuerdo a la
categoria del establecimiento de salud y del
perfil epidemioldgico, el Hospital de Apoyo
Huanta esta considerado en la categoria II-1.
Como se observa en cuanto al equipamiento
el 4rea de bioquimica es conforme en un
100%, porque cuenta con todo el
equipamiento necesario de acuerdo a los
requisitos que se establece en la NTS N°
072-2008-MINSA/DGSP V.01. El Plan de
Equipamiento de los Establecimientos de
Salud (PEES) es un instrumento de



planificacion y gestion de los recursos
fisicos y financieros en el mediano plazo,
destinados a fortalecer las Unidades
Productoras de Servicios de Salud — UPSS
de los establecimientos de salud, asignando
de manera eficiente sus recursos. Este
documento de gestion debe ser formulado en
cada Gobierno Regional®.

La Tabla 4 muestra el grado de
implementacion  técnico  administrativo
segin la NTS N° 072-2008-MINSA/DGSP
V.01. Se implementd segin los planes de
mejora propuestos después de los hallazgos
de la auditoria, llegando a una conformidad
de 33%, parcialmente conforme 7% y un
60% no conforme; a comparacion con el
nivel de implementacién encontrada
mnicialmente, que tenia 7%, 7% y 86% de
cumplimiento respectivamente. Esta
implementacién  permitirA mejorar la
organizacion y funcionamiento de la UPS de
patologia clinica del Hospital de Apoyo
Huanta. El hecho de no cumplir con la
normatividad, puede tener consecuencias de
varias magnitudes, porque puede ir desde
una llamada de atencion verbal hasta una
clausura de la organizacién o bien de una
recesion laboral en el trabajador’.

En la Tabla 5 se muestra el grado de
implementacion técnico asistencial segun la
NTS N° 072-2008-MINSA/DGSP V.01. Se
implementd segun los planes de mejora
propuestos después de los hallazgos de la
auditoria, llegando a una conformidad de
43%, parcialmente conforme 0% y un 57%
no conforme; a comparacion con el nivel de
implementacion encontrada inicialmente,
que tenia 0%, 14% y 86% de cumplimiento
respectivamente.  Esta  implementacion
permitira seguir con los lineamientos de la
gestion de la calidad y mejorar la calidad de
atencion de los pacientes que se brinda en
las diferentes dreas de la UPS de patologia
clinica del Hospital de Apoyo Huanta. La
implantacién del sistema propiciara un
cambio positivo dentro de la organizacion, el
incremento en la eficiencia y productividad
operacional, ademas de lograr una imagen
superior en el mercado y el aumento de la
participacion en el mercado®.

. Galicia M
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