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ACTA DE SUSTENTACION DE TESIS

R.D.N° 254-2013-UNSCH-FCB-D

BACHILLER MIGUEL HUAYTA RIVERA

En la ciudad de Ayacucho, a los veintisiete dias del mes de diciembre del a}401o

dos mil trece, siendo |as cinco con veinti}402nde la tarde, reunidos en el Auditérium

de la.Facu|tad de Ciencias Biolégicas de la Universidad Nacional de San

Cristébal de Huamanga bajo la presidencia del Dr. Homero Ango Aguilar y

actuando como miembros del jurado calificador Ios se}401oresdocentes: Blgo.

Elbert Hermoza Valdivia, Mg. Aurelio Carrasco Venegas, Mg. RaL'i| Antonio

Mamani Aycachi y actuando como secretario docente el Mg. Raul Antonio

Mamani Aycachi a mérito de la Resolucién Decanal N°254-2013-UNSCH-FCB-D

de fecha diez de diciembre del 2013. La referida comisién se reunié con la

finaiidad de recepcionar la sustentacién de tesis con fines de titulacién

denominada: �034Diagnésticoe In�030np�030|'ennéntaEionde 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�035.Presentado�030por el bachilier en

Ciencias Biolégicas Sr. Miguel HUAYTA RIVERA, quien pretende optar el titulo

profesional de Biélogo con mencién en la Especialidad de Microbiologia. Luego

de verificar Ia documentacién correspondiente; el Dr. Homero Ango Aguilar en su

calidad de presidente de la sustentacibn de tesis con memorando N�030:942-2013-

UNSCH-FCB, invité al sustentante a iniciar con la exposicién y defensa de su

trabajo de investigacién, en un tiempo estimado de cuarenticinco minutos de

acuerdo a reglamento. El se}401orsustentante inicié su exposicién expresando su

agradecimiento a todos quienes contribuyeron en su formacién profesional y el

desarrollo de la investigacién. Concluida Ia etapa de exposicién el Sr. presidente



del jurado evaluador invité a los miembros del jurado a solicitar las aclaraciones,

preguntas u observaciones que crean por conveniente. Concluida esta etapa, el

Sr. Presidente del jurado evaluador invité al Sr. sustentante y al publico asistente

a abandonar momenténeamente |as instalaciones del auditérium, para que los

miembros del jurado calificador puedan deliberar y cali}401carel trabajo de

investigacién, arribéndose a los siguientes resultados:

Miembrojurado Exposicién Rpta-preguntas Promedio

1. Dr. Homero�030AngoAguilar 17 17 17

2. Blgo. Elbert Hermoza Valdivia 17 16 17

3. Mg. Aurelio Carrasco Venegas 18 16 17

4. Mg. Raul A. Mamani Aycachi 18 16 17

PROMEDIO FINAL .17

Luego de concluida Ia etapa de evaluacién, el Sr. Sustentante obtuvo la

cali}401caciénpromedio de diecisiete (17) de la cual dan fe los miembros del jurado

calificador estampando sus firmas al pie del presente acta. Siendo Ias seis

cuarenta minutos de la tarde se dio por culminado la sesién.

1

 AguIar Blgo.E| Valdivia

PRE IDENTE MIEMBRO

Mg. A �030 Mg. . _ ani Aycachi

MIEMB O MIEMBR SEC. DOCENTE



DEDICATORIA

A mis padres Leoncio Huayla y

Juana Paula Rivera.

A mis hennanos Yolanda.

Jorge, Necker, Julia, Méximo,

Albertina y Mercedes.

A mis sobrinos Maru, Jonh,

José Miguel y Meliza.

ii



AGRADECIMIENTO

A la Universidad Nacional de San Cristébal de Huamanga por brlndarme la

oportunidad de ser parte de su comunidad.

A la Escuela de Formacién Profesional de Biologia y a todos sus maestros. No

tengo letras para seguir diciendo el gran regocijo que me da poder terminar esta

carrera en donde profesores y compa}401enosdejan parte de su vida y ense}401anzas

para que nosotros seamos grandes profesionales.

A mi asesor, Dr. Homero Ango Aguilar, quien me distinguié con su dinémica y

acertada otientacién en el desannllo de este proyeclo. sus oonocimienlos de

calidad y su ayuda fue fundamental. Gracias por su amistad y por su apoyo

incondicional.

A la UPS de Patologia Clinica del Hospital de Apoyo Huanta, al Blgo. Johan

Chévez Guzman y a todo el personal que Iabora; por darme las facilidades en la

realizacién de este trabajo.

iii



INDICE GENERAL

Pégina

DEDICATORIA ii

AGRADECIMIENTO iii

INDICE DE GENERAL iv

INDICE DE TABLAS v

INDICE DE FIGURAS vi

INDICE DE ANEXOS vii

RESUMEN viii

I. INTRODUCCION 9

n. MARCO TEORICO 11

2.1 Anlecedentes 11

2.2 Calidad 18

2.3 Sistema de gestién de calidad en el Iaboratorio clinico 21

2.4 Laboratolio de bioquimica clinica 28

2.5 Normas técnicas de gestién de la calidad 28

2.6 El Iaboratorio clinico y las normas de calidad 29

III. MATERIALES Y METODOS 33

IV. RESULTADOS 37

v. DISCUSION 47

VI. CONCLUSIONES 53

VII. RECOMENDACIONES 54

VIII. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS 55

ANEXOS 59

iv



iNDIcE DE TABLAS

Pagina

1. Diagnéstico del cumplimiento de la NTS N° 072-2008

MINSNDGSP V.O1 apanado 5.9 instrumentos de Gestién 38

2. Diagnéstico del cumplimiento de la NTS N° 072-2008-

MINSAIDGSP V.O1 apartado 6.1 Organizacién y

Funcionamiento 39

3. Diagnéstico del cumplimiento de la NTS N° 072-2008-

MINSAIDGSP V.O1 apartado 6.2 Del Personal 40

4. Diagnéstico del cumplimiento de la NTS N° 072-2008-

MINSA/DGSP V.O1 apanado 6.3 Dela Atencién al Usuario 41

5. Diagnéstico del cumplimiento de la NTS N° 072-2008-

MINSA/DGSP V.O1 apartado 6.4 De la Infraeslructura 42

6. Diagnéstico del cumplimiento de la NTS N° 072-2008-

MINSNDGSP V.O1 apariado 6.5 Equipamiento. 43

7. Diagnéstico del cumplimiento de la NTS N° 072-2008-

MINSA/DGSP V.O1 anexo N�0342 Procedimientos Minimos 44

8. Diagnéstioo técnico administrative e impiementacién de la NTS

N�034072-2008-MINSA/DGSP V.O1 45

9. Diagnéstico técnico asistencial e implementacién de la NTS N°

072-2008-MINSA/DGSP V.O1 46

V



iNDlCE DE FIGURAS

Paglna

1. Jerarquia de la documentacién 24

2. Modelo de mejora continua 26

3. Ciclos de mejora continua 27

vi



INDICE DE ANEXOS

Pégina

1. Plan de auditoria 50

2. Lista de ootejo de la auditon'a diagnostica 62

3. Acta de reunién 71

4. Informe de auditoria 72

5. Plan de mejora 73

6. Porcentaje de cumplimiento de instrumentos de gestién segan

Ia NTS N° 072-2008-MINSNDGSP V.O1. 74

7. Porcentaje de cumplimiento en cuanto a la organizacién y

funcionamiento seg}402nIa NTS N° 072-2008-MINSA/DGSP V.O1. 75

8. Porcentaje de cumplimiento en cuanto a! personal seg}402nla

NTS N�030072-2008-MINSA/DGSP V.O1. 76

9. Porcentaje de cumplimiento en cuanto a la atencién al usuario

seg}401nla NTS N° 072-2008-MINSA/DGSP V.O1. 77

10. Porcentaje de cumplimiento en cuanto a la infraestructura

seglin la NTS N° 072-2008-MINSA/DGSP V.O1. 78

11. Porcentaje de cumplimiento en cuanto al equipamiento segfm la

NTS N° 072-2008-MINSA/DGSP V.O1. 79

12. Porcentaje de cumplimiento en cuanto a procedimientos

minimos seg}402nla NTS N�034072-2008-MINSA/DGSP V.O1. 80

13. Diagnéstico y porcentaje de implementacién técnico

administrative segun Ia NTS N° 072-2008-MINSA/DGSP V.O1. 81

14. Diagnéstico y porcentaje de implementacién técnico asistencial

seg}401nla NTS N�030072-2008-MINSA/DGSP V.O1. 82

15. Matriz de consistencia 83

vii



RESUMEN

Los Iaboratorios clinicos cumplen un papel importante en el érea 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 cn'ten'os referidos a gestién, organizacién y prestacién

de servicios del érea de Bioquimica de la UPS de Patologia Clinica con énfasis

en la calidad, segutidad y oponunidad de acuerdo a la NTS N° 072-2008-

MINSAIDGSP V.O1. La presente investigacién es de tipo descriptive

observacional, tuvo como principal objetivo conocer el nivel de implementacién

de la NTS N�034072-2008-MINSA/DGSP V.O1 en el érea de bioquimica de la

Unidad Pmductora de Servicios de Patologia Clinica del Hospital de Apoyo

Huanta y proponer un plan de mejora a }401nde Iograr su adopcién 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 gesuon de

calidad en el érea de bioquimica, y posteriorrnente se realizé un infonne de

resultados y mediante estos resultados del diagnéstico se elaboré planes de

mejora para cumplir con los requisitos minimos y }401nalmentela implementacién

del Sistema de Gesiién de la Calidad. Nuestros resultados indican que ei area de

bioquimica de la UPS de patologia clinica no se ha implementado Io

su}401cientementede los instrumentos de gestién técnico administrative y técnico

asistencial establecidos en la NTS N°072-2008 MINSA/DGSP V.O1; por lo que

se concluye que a nivel técnico administrativo y técnico asistencia! aun no se ha

cumplido con la normatividad vigente.

Palabras clave: Sistema de Gestién de la Calidad, auditoria, NTS N° 072-2008-

MINSAIDGSP V.O1, UPS de Patologia Clinica, Bioquimica.
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V I. INTRODUCCION

En el pasado Ia geslién de los Iaboratorios era normada seg}402nla nonna ISO

9001; con la creacién y }401nalmenteIa publicacion de la nonna ISO 1702522005

�034RequisitosGenerales para la competencia de los Iaboratorios de ensayo y

calibraoién" se tiene una nueva guia para el aseguramiento de la calidad de los

Iabocatorios en general�030.

Las normas intemacionales de norrnalizacién en los a}401os90 no contemplaban Ia

gestién particular de Iaboratorios clinicos. Hasta inicios del 2002 cuando se inicia

la creacién de la nonna ISO 15189 �034Laboratoriosde anélisis o|inicos�024requisitos

particulares para la calidad y la competencia�035,la cual es }401nalmentepublicada en

su primera versién en el 2003, que se tiene normativa adecuada y especi}401ca

para estas entidades. Esta nonna provee Ios requisitos bésicos para el

aseguramiento de la competencia y la calidad que son propios de Iaboratorios

clinioosz.

Como es el caso de Colombia, México, Costa Rica y en otros paises Ios

Iaboratorios clinicos estén enfocados en las normas nacionales e

intemacionales. En nuestro pais; mediante Ia Resolucién N�0350071 -2004ICTR-

INDECOPI aprobé la NTP�024ISO15189:2004 Laboratorios Médicos, sobre

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

9



2008MlNSA/DGSP V.O1 �034NormaTécnica de Salud de la Unidad Productora de

Servicios de Patologia Clinica�035se instalé tardiamente y bajo la misma légica de

la norma ISO 15189, con la }401nalidadde 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 Ia documentacién completa

sobre por qué hacer, qué hacer, cémo haceno. Por Io tanto en la mayoria de los

servicios, Ia documentacién existente es frecuentemente escasa, a veces

desorganizada y otras, incompleta. Por estas consideraciones se realizé el

presente trabajo teniendo oomo:

Objetivo general

Conocer el nivel de implementacién de la NTS N° 072-2008-MINSA/DGSP V.O1

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 }401nde

Iograr su adopcién total.

objetivos especi}401cos:

1. Realizar una auditoria diagnéstica del nivel de implementacién de la NTS

N° 072-2008 MINSA/DGSP V.O1.

2. Elaborar Ios planes de mejora neoesarios a fin de documentar el sistema de

gestién de la calidad en base a lo establecido en la NTS N�034072-2008

MINSAIDGSP V.O1.

3. Documentar el sistema de gestién de la calidad teniendo como referente Ias

exigencias de la NTS N° 072-2008 MINSAIDGSP V.O1.

10



u. MARCO TEORICO

2.1. ANTECEDENTES

2.1.1. lntemaclonal

En el émbllo de laboratorio clinico, la Organizacién lntemacional de Nonnas

(lntemational Standard Organization, ISO) publica en el 2003 la nonna ISO

15189 para los "Laboratorios Clinicos- Requisitos Particulares para la Calidad y

la Competencia". En esta nonna se consldera que el laboratorio clinico no solo

realiza ensayos, sino también provee infonnacion médica basada en la

inlerpretacién analitica de resultados a la Iuz del conocimiento médioo. 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. Ademés, la norma oonsidera las necesidades especi}401casdel entorno

médico, tales como tiempos de respuesta répidos y servicios de urgencias, la

misma se concentra en las necesidades del paciente, y la conlribucion del

laboratorio clinico a la alencién del mismo, sln subestimar la exactitud de las

mediciones. La nonna ISO 15189. utiliza el lenguaje com}401nusado en el émbito

médico, y enfatiza la importancia de las fases pre�024analitica,analitica y post-

analilica3.

11



En México, el 2006 Gutiérrez realizé el trabajo de investigacién �030Dgnéslicode

Calidad y Propuesta de Mejora para los Laboratorios Clinicos Ubicados en

Hospitales Privados de la Ciudad de México�035.El instrumento de medlcién

ulilizado fue el cuestionario, el cual se aplicé al jefe de cada uno de los 30

laboratories seleccionados para este estudio 0 al gerente de calidad, en su caso.

El cuestionario utilizado constaba de 30 preguntas |as cuales estaban enfocadas

a cada uno de los 8 elementos del modelo nacional para la calidad. Concluyendo

que el estado actual de la gestién de la calidad en los Iaboratorios 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 esté trabajando en esta area, lo cual bene}401ciaa los pacienles.�030

El 2008. Arellano realizé el trabajo de investigacién "Sistema de Gestién de

Calidad para el Laboratorio Clinica de Urgencias del Hospital �034Dr.Rafael Lucio�035

(CEMEV)" México, la metodologla cuenta con seis etapas de manera general:

Etapa1. Diagnéstioo de la situacién de la documentacién en la organizacién.

Etapa 2. Encuestas a directivos y personal de Iaboratorio de urgencias.

Etapa 3. Captura de infonnacién.

Etapa 4. Determinar |as necesidades de los clientes.

Etapa 5. Proponer un sistema de gestién de calidad

Etapa 6. De}401nirel sistema de gestién de calidad y la estructura documental.

Demoslrando que el Laboratorio de Analisis Clinicos del Centro de

Especialidades Médicas de Veracmz �034Dr.Rafael Lucio" (CEMEV) tiene

establecido, documentado e implementado un SGC que le permite dirigir y

controlar en fonna sistemética y transparente sus actividades. Este sistema esté

dise}401adopara mejorar continuamente el desempe}401ode la organizaciéns.

12



En Bogoté, el 2008 Monroy y Otarola, realizaron el trabajo de investigacién

�034Elaboraciénde los Procedimientos Operativos Estandarizados para la

Pnoduocién de lnéoulos de Microorganismos y Metabolites de lnterés y

Actualizacién del Manual de Bioseguridad del Laboratorio de Biotecnologia

Aplicada en la Facultad de Ciencias Pontificia Universidad Javeriana Colombia",

realizando una recopilacién de datos por medio de la observacién de las

précticas y proyectos de grado Ilevados a cabo por el laboratorio, entrevistas

personales con el coordinador, revisién y veri}401caciénde la documentacién

anterior y de informacién obtenida a través de registros y manuales de

procedimientos establecidos; de esta manera llegando a determinar el estado de

vigencia de la documentacién del Iaboratorio, realizando las actualizaciones

per}401nentesy los aspectos relevantes que aan no habian sido documentados,

con la }401nalidadde facilitar Ia comprensién en los procesos y estos

procedimientos documentados sirven de evidencia para una futura

impiementacién de un SGC en el laboratorio, debido a que estas

documentaciones, es exigida en los requisitos de gestiéns.

En México, el 2009 Reyes realizé el trabajo de investigacién �034Diagnésticopara el

Sistema de Gestién de Calidad del Laborato}401oclinico del Centre de Estudios

Especializados de Xalapa�035(CEEX). El presente trabajo se realizé con la }401nalidad

de efectuar un diagnéstico y proponer Ia documentacién para el sistema de

gestién de calidad del laboratorio clinico del CEEX que cumpla con los requisitos

establecidos por la norma ISO 9001:2000, para Io cual se realizé:

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

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

detetminando las responsabilidades de cada uno de estos.
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3. Manuales que proporcionen informacién extema e interna aoerca del sistema

de gestién de calidad.

4. Encuestas a los empleadas.

5. Involucramiento de todo el personal en la organizacién y funciones de la

empresa mediante la motivacién e imparticién de cursos�030

Llegando }401nalmenteelaborar el manual de calidad con la finalidad de dar

cumplimiento a la nonna para la implementacién del sistema de gestién de

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

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

de calidad, el organigrama de la empresa, Ia gestién de los recursos, asi como

Ios procedimientos necesarios para realizar el producto. También se hizo

referencia de cémo el sistema cubre cada elemento de la norma ISO

9001:2000�031.

Galicia, e1 2010 realizé el trabajo de investigacién �034Diagnésticodel cumplimiento

de la Nonnatividad en el Laboratorio Clinico del Hospital Escuela de la

Universidad Veracmzana�035.

Para poder realizar este trabajo se realizaron Ios siguientes procedimientos:

Como primer paso. Se investigé sobre que documenlos integraban Ia

normatividad que n�031genal Iaboratono clinico, es decir, leyes, reglamentos o NOM.

Una vez realizado este chequeo se hace un Iistado en borrador de lo

identi}401cado.es necesario tomar oomo referencia la normatividad con las que

funcionan otros Iaboratorios que pertenezcan a un hospital y de algunos

Iaboratorios paniculares certi}401cadosen ISO 9001; seguidamenle se prooedié a

realizar un Iistado con la normatividad aplicable al Iaboratorio clinico como

requisitos para su funcionamiento.

14



La evaluacién de las normas y reglamentos se realizé en el tumo matutino,

donde esté Ia mayor carga de trabajo y se puede apreciar de mejor forma el

funcionamiento. Se enlrevisté al jefe de servicio y es con quién se realiza la

evaluacién, lo que tenia que hacer éste es mostrar evidencia de los requisitos de

la normatividad, es decir documentos. También se realizé una inspeccién ya que

varios requisitos son de veri}401cara través de la observacién, se nealizé un

recorrido por la tarde y noche por todo el Iaboratorio y se fueron haciendo

anotaciones aparie de ir llenando el instrumento de verificacién. Los resultados

de la veri}401caciénmuestran la falta de evidencia de procesos y programas que se

realizan en éste, manuales, bitacoras y documentacién 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

Iaboratorio, falta verificar y documentar que el personal identi}401ca,separa y

envasa todos los residuos peligrosos biolégico infecciosos y falta de

documentacién de la verificacién de que el equipo de pmieocién personal cumple

con la normatividad vigentee.

Feméndez, el 2012 realizé el trabajo de investigacion "Diagnéstico del

Cumplimiento de la Norma ISO 15189:2008 en la Empresa Laboratorios

Guerrero�035.Para poder Ilevar a cabo este trabajo, realizo lo siguiente: Como

primer paso se hizo una adaptacién del instmmento a las necesidades del

Iaboratorio, dicho instrumento fue tornado del manual de procedimientos de la

EMA �024 criterios de evaluacién de la Nonna NMX-15189-|MNC�0242008/lSO

151892008, Gula. El instrumento utilizado oonsta de un total de 278 variables,

de las cuales 122 conesponden al punto 4.0 de la norma referente a los

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

15



requisitos técnicos. El cn'len'o establecido para detenninar si cumple, no cumpie

o esta en proceso es el siguiente:

Si cumple. 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 estén actualizando, desarrollando

o revisando.

Llegando }401nalmenteque en Iaboratorios Guerrero se cumple casi en la totalidad

de la nonna, lo que representa un gran avance para poder estar en condiciones

de solicitar Ia auditoria de acreditacién ante Ia EMA, ya que al estar acreditado

se habré cumplido el objetivo como organizacién de lrabajar bajo esténdares

internacionales°.

En Centoaménba. en Guatemala a través de la O}401cinaGuatemalteca de

Acreditacién una dependencia del Ministerio de Economia creada como

resultado del Sistema Nacional de Calidad se tiene actualmente aseguramiento

de la competencia y desempe}401ode Iaboratorios clinicos bajo Ia normativa ISO

15189:2oo7�030°.

2.1.2. Nacional

Al realizar |as revisiones necesarias de trabajos de investigacién referidas en

gestién de la calidad en laborato}401osclinicos, no se Ilegé a encontrar ning}402n

trabajo referido al tema; pero se hace mencién de trabajos de investigacién

realizadas en otras éneas.

En Lima, el 2004 Becerra realizé el trabajo de investigacién �034lmplantaciénde un

Sistema de Gestién de Calidad Basada en la Norma ISO 9001:2000 en una

empresa de servicios". La metodologia utilizada en el presente trabajo fue, Ia

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

16



Gestién de Calidad considerando el cumplimiento de los requisitos de la Norma

ISO 9001:2000. Llegando fmalmente a la implantacién del sistema de gestién de

calidad ISO 9001 versién 2000 en INVERSIONES LA CRUZ, en la cual se

concluyé exitosamente con resultados favorables de la auditoria de calidad

realizada por consultores extemos�034.

En Lima, el 2010 Angulo realizé el trabajo de investigacién �034Dise}401ode un Manual

y Prooedimientos para la lmplementacién de un Sistema de Gestién de Ia

Calidad ISO 9001:2008 en Farrnacia o Botica". La metodologia del trabajo

consistié en determinar cinco fases consecutivas. identi}401candoinicia|mente Ias

nonnas Iegales aplicables al servicio, Ia interaccién de los procesos, la

comespondencia de las buenas practices de dispensacién (BPD) y las buenas

praciicas de almacenamiento (BPA), con la ISO 9001:2008; Ia identi}401caciéndel

alcance, Ios clientes, Ios proveedores, Ias exclusiones, Ia politica de la calidad,

Ios programas de gestién y Ias competencias personales; para }401nalmente

elaborar Ia documentacién. Nuestros resultados indican el dise}401ode dos

Manuales de Gestién, Catoroe Procedimientos de Gestién y una serie de

dooumentos�035.

El Centro de Anélisis e Investigacién ESCALABS �024Trujillo es una empresa que

actualmente brinda servicios de anélisis clinicos certi}401cadabajo Ia norrna ISO

9001:2008 fortalecida con un equipo de profesionales competentes,

infraestructura modema y e! uso de equipos de alta tecnologia que les permiten

obtener resultados con}401ablesy oportunos que satisfacen |as necesidades de sus

clientes y es el primer Laboratorio clinico en provincias oertificada segcm Ia

norma uso 9001:2008�035.
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2.1.3. Local

Se realizaron las revisiones de trabajos de investigacién. En la biblioteca de la

universidad Nacional de San Cristébal de Huamanga, Hospital Regional de

Ayacucho y el Hospital de Apoyo Huanta en la cual no se Ilegaron a encontrar

referencias sobre el tema en estudio.

2.2. CALIDAD

2.2.1 Calidad

Hay muchas maneras de de}401nircalidad. El concepto de calidad que se forma la

mayoria de las personas se relaciona con una o ma's caracteristicas deseables

que deberia poseer un producto o servicio. Aun cuando esta comprensién

conceptual es ciertamenle un buen punto de partida, se darén algunas

de}401nlcionesque realizan algunos de los autores més importantes de la calidad.

Walter A. Shewhan entendia la calidad como un problema de variacién en el

producto }401nal,el cual puede ser controlado y prevenido mediante Ia eliminacién

a tiempo de las causas que lo provocan empleando los gré}401cosde control. fue el

primero en reconocer que en toda produccién indusuial se da variacién en el

proceso�034.

Vwlliam Edwards Deming, menciona como argumento principal que la calidad

tiene que estar de}401nidaen términos de satisfaccion del cliente. Es imposible

de}402nirla calidad de un producto o servicio en términos de una simple

caracteristica o agente�034.

Por su pane, Avedis Donabedian, conocido como el fundador del estudio de la

calidad de la atencién a la salud, de}401niéla calidad en la atencion de la salud

como una propiedad de la atenclén médica que puede ser obtenida en diversas

medidas empleando Ios recursos neoesarios�034.
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Kaoru lshikawa dice que calidad es desarrollar, dise}401ar,manufacturar y

mantener un producto que sea econémico, el més am y satisfactorio para el

consumidor. La calidad es equivalente a la satisfaocién del cliente y debe estar

enfoda a cada depanamento de la organizacién".

Actualmente, la Sociedad Americana para el Control de Calidad (American

Society for Quality Control) de}401nela calidad como �034latotalidad de los rasgos y

caracteristicas de un producto fabricado 0 de un sen/icio prestado de acuerdo

con los requisitos, que satisfagan Ias necesidades y deseos de los clientes en el

momento de las compras y durante su uso�035�030°.

La calidad seg}401nISO 9000:2000, se de}401necomo �034elgrado en el que un conjunto

de caracteristicas inherentes a un producto cumple con los requisitos�035.Requisito,

�034necesidado expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria�035.La

norma ISO en conjunto de}401neque el cliente establece y decide los requisitos de

calidad para Iograr su satisfacciénw.

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 prestacién del servicio constituye Ia

experiencia objetiva y tangible que pone en contacto directo a pmveedores y

usuarios en la realizacién de los procesos de atencién.

El enfoque de calidad como estrategia de desarrollo y mejoramiento de los

servicios busca fortalecer justamente en este conjunto de servicios que

confonnan los procesos de atencién donde se mani}401estanunidas

indisoiublemente |as dimensiones técnicas, interpersonales y ambientaies de la

calidad. En estos servicios se expresa el desempe}401oe}401caz,ético y humano de
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Ios diversos proveedores, el adecuado dise}401ode los procesos y la dotacién de

tecnologia y demés recursos necesarios para la atenci6n2°.

2.2.3. Calidad en servicios de salud

Conjunto de actividades que realizan Ios establecimientos de salud y los

servicios médicos de apoyo en el proceso de atencién, desde el punto de vista

técnico y humano, para alcanzar Ios efectos deseados, tanto por los proveedores

como por los usuarios, en términos de seguridad. e}401cacia,e}401cienciay

satisfaccién del usuan'o2�030.

Es una propiedad de, y un juicio sobre, alguna unidad de}401niblede la atencion la

cual puede dividirse por lo menos en dos panes: técnica e interpersonal.

La calidad técnica de la atencién consiste en la aplicacién de la ciencia y la

tecnologia médicas de una manera que rinda el méximo de bene}401ciospara la

salud sin aumentar Ios riesgos�035.

2.2.4. Calidad en el Iaboratorio clinico

Los servicios del Iaboratorio clinico, son esenciales para la atencién al paciente

(cliente) y por tanto, deben estar disponibles para cumplir con las necesidades

de cada uno de éstos, asi oomo del personal clinico responsabie del cuidado de

la salud humana. Esto incluye requisioién de equipo de medicién y reactivos,

preparacién del paciente, recoleccién de muestras, identificacién del paciente,

transporte, almacenamiento, procesamiento y examen de muestras clinicas con

la subsecuente validacién, interpnetacién e infonne. asi como la seguridad y la

ética del trabajo de Iaboratono�035.

De esta manera, la meta fundamental del Iaboratorio dinico seré entonces

proporcionar datos con}401ablesa los usuarios de tal forma que puedan asi

cont}401buiral diagnéstico y tratamiento de las diversas enfermedades. En este
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sentido, el objetivo oomo profesionales de los Iaboratorios clinicos seré tener un

mejor desempe}401ode las précticas diarias, ayudando asi a la identi}401caoiénen los

cambios o errores en el proceso�035.

Por tanto, Ios Iaboratotios 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 puede

ser la base }401rmepara la toma de decisiones correctas por parte de los médicos

tratantesz�030.

La gestién 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 Iaboratorio, por tanto debe de considerarse normativa

relacionada en el aspecto propio del laboratotio clinico para alcanzar mayor

efectividad y e}401caciade las acciones planteadasz�031.

2.3. SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD EN EL LABORATORIO CLiNlCO

Con la }401nalidadde Iograr la implementacién del sistema, se utilizan los

Iineamientos metodolégicos y normativos en el dise}401ode un sistema de gestién

de calidad cuya estructura documental se realizaré de acuerdo a la

infraestructura y organizacién del laboratorio, con el propésito de mejorar la

calidad del servicio otorgado y la satisfaccibn de los clientes intemos y exlemos.

Es importante se}401alarque las actividades y procesos de un Iaboratorio, guardan

una concatenacién y tienen una serie de relaciones mutuas y por tanto, ambas

circunstancias se dan también en los documentos que los describen. Ademés

estos documentos tienen que estar de acuerdo con la norma de calidad

adoptada�035.
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Es por ello que los Iaboratorios clinicos tienen el objetivo de elaborar una

metodologia para implementar un sistema documental que cumpla con los

requerimientos de las nonnas. Una nonna de calidad puede ser de carécter

local, regional, nacional o intemacionaI27.

2.3.1. Auditoria

Las series de Nonnas intemacionales ISO 9000 e ISO 14000 ponen énfasis en

la importancia de las auditorias como una henamienta de gestién para el

seguimiento y la veri}401caciénde la impiementacién e}401cazde una politica de

organizacién para la gestién de la calidad y/o ambiental. Las auditorias son

también una parte esencial de las actividades de evaluacién de la conformidad,

tal como la certificaciénlregistro, y de la evaluacién y vigilancia de la cadena de

suministroz�030.

2.3.1.1. Auditoria interna del SGC

Las auditorias intemas, denominadas en algunos casos como auditorias de

primera parte, se realizan por, 0 en nombre de la propia organizacién, para la

revisién por la direccién y con otros fines intemos, y pueden constituir la base

para una auto declaracién de conformidad de una organizacién. En muchos

casos, particularmente en organizaciones peque}401as,la independencia puede

demostrarse al estar Iibre el auditor de responsabilidades en la actividad que se

audit;-12°.

El lnstituto de Auditores Intemos (The Institute of Internal Auditors - IIA) ha

eiaborado Ia siguiente de}401niciénde auditoria intema, aceptada mundialmentez

Auditoria intema es una actividad independiente y objet'wa de aseguramiento y

consulta ooncebida 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 sistemético y disciplinado para evaluar y mejorar Ia e}401caciade los

procesos de gestién de riesgos, control y gobiemo�035.

2.3.1.2. Auditoria extema del SGC

Las auditorias extemas incluyen lo que se denomina generalmente auditorias de

segunda y tercera parte. Las auditorias de segunda parte se llevan a cabo por

panes que tienen un interés en la organizacién, tal como los clientes, o por otras

personas en su nombre, Las auditorlas de tercera pane se Ilevan a cabo por

organizaciones audltoras independientes y externas, tales como aquellas que

proporcionan el registro o la certi}401caciénde conformidad de acuerdo con los

requisitos de las Normas ISO 9001 6 ISO 140012�035.

2.3.2. Documentacién de un sistema de gestién de la calidad (SGC)

La implemenlacién del sistema de gestién de la calidad del laboratorio clinico

tiene su sopone 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 desarrollo de cada uno de los procesos operativos y la toma de decisiones

para la gestién.

La estructura de la documentacién es una combinatorla de los procesos del

servicio y de los apanados de la norma aplicable. Debe responder al tama}401odel

servicio, a la complejidad de las actividades que desarrolla y a la interrelacién

entre sus procesos y el grado de preparacién de su Recurso Humano. La

documentacién facilita Ia comprensién de los procesos y nivela los

conoclmlentos del personal.

La documentacién del sistema de calidad permite la identificacién y gestién de

procesos y actividades relacionadas con un enfoque integral y el desarrollo de

una cantidad de documenlos necesarlos para la efecfwa plani}401cacién(planes de
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gestién), operacién (planes operatives), incluyendo elementos organizalivos.

invenlariales, control y mejora continua del SGC y sus procesos�035.

Cada organizacion determina Ia extension de la documentacién requerida y los

medios a utilizar. Eslo depende de factores tales como el tipo y el tama}401ode la

organlzaclén. la complejidad e inleracclén de los pmcesos, la complejidad de los

productos, los requisitos de los clientes, los requisitos reglamenlarios que sean

aplicables, la competencia demoslrada del personal y el grado en que sea

necesario demoslrar el cumplimiento de los requisitos del sistema de geslién de

la calidad�034.

La Figura 1 muestra Ia ubicacién de la Dooumentaoién dentro del Sistema de la

Calidad.
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Figura 1. Jerarquia de la documentacién�035.

2.3.3. Plan de mejora

El plan de mejoras es un conjunto de medidas de cambio que se toma en una

organizacién para mejorar su rendimiento; instrumento que pennite identi}401cary

jerarquizar Ias acciones factibles para subsanar las principales debilidades.
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Ademés, se constituye en el insumo bésico para oontribuir el plan de accién 0

plan operative�035.

El dise}401ode un plan estratégioo es una henamienta de amplia utilidad cuando se

pretende alcanzar los objetivos planteados y deseados por una organizacién en

particular, permite sistematizar y por lo tanto establecer un mejor sistema de

control de las estrategias planteadas en un periodo de tiempo determinado.

Ademés si su dise}401oes apropiado permitiré que se efecuien Ios cambios

requeridos por las mismas variaciones propias de la organizacién como sistema

viviente inmerso en un entorno de mliltiples variables�035.

2.3.3.1. Mejora continua

Es una metodologia que implica el desarrollo de un proceso pennanente y

gradual en toda la organizacién, a partir de los instmmentos de garantia de la

calidad, con el }401nde cenar |as brechas existentes, alcanzar niveles de mayor

competitividad y encaminarse a construir una organizacién de excelenciam.

El esfuerzo de mejora continua, es un ciclo intermmpido, a través del cual

identificamos un érea de mejora, planeamos como realizarla, la implementamos,

verificamos los resultados y actuamos de acuerdo con ellos, ya sea para corregir

desviaciones 0 para proponer otra meta més retadora. Este ciclo permite Ia

renovacién, el desarrollo, 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�034.
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Figura 2 Modelo de mejora continua�034.

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 ampiiamente difundida que consiste en

aplicar cuatro pesos perfectamenie de}401nidos,para el anélisis y mejora de los

procesos:

1. Plani}401car.Primero se debe analizar y estudiar el proceso decidiendo que

cambios pueden mejorano y en qué forma se Iievaré a cabo.

2. Ejecutar (hacer). A continuacién se debe efectuar el cambio y/o Ias pruebas

proyectadas segun Ia plani}401caciénque se haya realizado.

3. Veri}401car.Una vez realizada la accién e instaurado el cambio, se debe

observar y medir Ios efectos producidos por el cambio realizado al proceso,

sin olvidar de comparar las metas proyectadas con los resultados obtenidos.

4. -Actuar. Para terminar el ciclo se deben estudiar los resultados, cornegir Ias

desviaciones observada en la veri}401caciény preguntamos: (;Qué

aprendimos?, g,Dénde més podemos aplicario?, ¢;De qué maneia puede ser
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estandarizado?, (,C6mo mantendremos la mejora lograda?, (,C6mo lo

extendemos a otras éreas?3�031.

Cambénsque

DATOS resunanen

db mm

NIVEL ACIUAI.

Figura 3 Ciclos de mejora continua�034.

2.3.4. lmplementacién del SGC

La implementacién de un sistema de gestién de calidad es impottante porque

permite el desarrollo de estrategias que pueden conducir al conocimiento de

cuéles son las necesidades de los clientes, asi como, a Ia identificacién de

problemas analiticos. oon lo cual pueden dirigirse esfuerzos para la resoiucién,

Iimitacién, eliminacién o prevencién de errores en bene}401ciodel |aboraton'o 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 direccién, apoyo de todos los

coiaboradores capacitados y comprometidos y de la busqueda de estrategias

que pennitan la adquisicién de los recursos requeridos�035.

2.4. LABORATORIO DE Bl0QUiMICA CLiNICA

Un laboratonb de bioquimica clinico es un lugar o dependencia en él que se

realiza una actividad profesional, experimental y empresarial, que engloba |as

disciplines relacionadas con los exémenes 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 desarrolladas en estas organizaciones�035.

La garantia de la calidad en e! laboratorio clinico, imp}401cael 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 propésito

supervisar el desempe}401ode los Iaboratorios en la fase pre analitica, analitica y

post analitica, donde el Control de Calidad lntemo y la Evaluacién Extema de la

Calidad son parte imponante del proceso. Por lo tanto, los Iaboratorios clinicos

deberén prestar sus servicios aplicando programas de control de la calidad de

manera permanente.

Para Iograr este propésito es indispensable fomentar una visién integrada de la

calidad con un enfoque que incluya un sistema de gestién de calidad,

aseguramiento de la calidad y un programa de control de calidad tanto en la fase

pre�024anali}402ca.fase analitica y fase post-analitica�035.

2.5. NORMAS TECNICAS DE GESTION DE LA CALIDAD

Documenlo que establecen intervenciones para la garantia y mejora de la

calidad, asi como |as estrategias y procesos especi}401cosde cada intervencién.

lgualmente de}401nelos esténdares y sus respectivos indicadores.

Las Nonnas Técnicas de Gestién de la Calidad son aprobadas por Resolucién

Ministerial, la que de}401nesu émbito de aplicacién. Son de cumplimiento

obligatono y comprende Ios componentes de inten/encion y de gestion.

La revision y actualizacién de las Nonnas Técnicas de Gestién de la Calidad se

realiza cada quincenio de manera regular. Extraordinariamente cuando el

Ministerio de Salud a través de la Direccién de Calidad Io acuerde�034.
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2.6. EL LABORATORIO CLiNlCO Y LAS NORMAS DE CALIDAD

2.6.1. Norma Técnica de Salud N°072-2008 MINSNDGSP V.O1 �030

Es una norma o}401cialperuana que tiene como }401nalidadmejorar la calidad de

atencién que se brinda en la Unidad Productora de Servicios (UPS) de Patologia

Clinica de los servicios de salud p}402blicosy privados del Sector Salud; la cual

tiene oomo objetivo establecer los criterios para la organizacién y el

funcionamiento de la UPS de Patologia Clinica, para una adecuada gestién en la

misma.

La presente Nonna Técnica de salud es de aplicacién en todos los

establecimientos p}402blicosy privados del Sector Salud que cuentan con la UPS

de Patologia Clinica y en Ios Servicios Médicos de Apoyo de Patologia Clinica

que operen en fonna independiente de un establecimiento de salud�035.

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

Biomédicos y Clinicos

Es una nonna o}401cialperuana que tiene oomo propésito establecer Ia norma}401va

para proteger la salud de las personas que puedan estar expuestas a riesgos

relacionados con la exposicién a agentes biolégicos, quimicos, fisicos,

ergonémioos y psicosociales, en los Iaboratorios de ensayo, biomédicos y

clinicos; la norma es aplicable a los Iaboratorios de ensayo, biomédicos y

clinicos a nivel nacional�035.

2.6.3. Norma Técnica de Salud N° 096-2012 MINSNDIGESA V.O1 Gestién y

Manejo de Residuos Sélidos en Establecimientos de Salud y Servicios

Médicos de Apoyo

Es una norma o}401cialperuana que tiene como }401nalidadcontribuir y brindar

seguridad al personal, paciente y visitanles de los establecimientos de salud y
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servicios médicos de apoyos p}402blicos,privados y mixtos a nivel nacional, a }401nde

prevenir, controlar y minimizar Ios riesgos sanilarlos y ocupacionales por la

gestién y manejo inadecuado de los residuos sélidos, asi como disminuir el

impacto negativo a la salud p}402blicay al medio ambiente que estos producen.

El émbito de aplicacién, Ias disposiciones contenidas en esta norma técnica son

de aplicaoién en todos los establecimientos de salud y servicios médicos de

apoyo a nivel nacional, regional y local (del Ministerio de Salud, Essalud,

Fuerzas Annadas, Fuerzas Policiales, Gobiernos Reglonales, Locales 0

Municipales, Sewicios privados tales como Clinicas, Consultorios Médicos,

Denlales, Veterinarias, Laboratorios), y otros que generen residuos en cualquier

atencién de salud�035.

2.6.4. Guia Técnica N° 095-2012IMlNSA Elaboracién de Proyectos de Mejora

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

Es una nonna o}401cialperuana que tiene como propésito de contn'buir a la

lmplementacién del sistema de gestién de la calidad en salud y sus actividades

dirigidas a la mejora continua de los procesos a través de la aplicacién de

técnicas y herramientas para la gestién de la calidad; la cual tiene como objetivo

brindar al personal de las organizaciones de salud un documento de consulta

que provea Ia metodologia para la elaboracién de proyectos de mejora de la

calidad, asi como la aplicacién de técnicas y herramientas para la gestién de la

calidad.

La presente Gula Técnica es de aplicacién en los establecimientos de salud y

senricios médicos de apoyo del Ministerlo de Salud, de las Direociones

Regionales de Salud 0 de las que hagan sus sedes; y podré ser de uso

referencial para los estableclmientos de salud y servicios médicos de apoyo de
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Essalud, Sanidad de Fuerzas Annadas, Sanidad de la Poiicia Nacional del Pen�031:

y otros prestadores en los que brinden atencién de salud�035.

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

PRONAHEBAS

segan Ia Resoiucién Ministerial N° 614-2004-MINSA, se aprobé, las siguientes

Normas Técnicas del Sistema de Gestibn de la Calidad del Programa

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

forman parte integrante de la presente Resolucién y son de aplicacién a

nivel nacional:

1. Nonna Técnica N° 01 1-MINSA/DGSP-V.O1. "Manual de Calidad"

2. Nonna Técnica N° 012-MINSAIDGSP-V.O1. �034criteriosde Calidad�035

3. Norma Técnica N° 013-MINSAIDGSP-V.O1. �034Guiade Procesos�030

4. Norma Técnica N° 014-MINSAIDGSP-V.O1. �034Guia de

_ Procedimiento Operatives Esténdar"

5. Norma Técnica N° 015-MINSAIDGSP-V.O1. �034Manualde Bioseguridad"

6. Norma Técnica N° 016-MINSAIDGSP-V.O1. �034Formatosy Registros�035

El Sistema de Gestién de la Calidad del PRONAHEBAS se dise}401a

esenciaimente para satisfacer |as necesidades intemas de las gerencias de las

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

la Calidad del PRONAHEBAS incluye la estructura organizativa, Ios

procedimientos, Ios 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�035.
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2.6.6. NTS N�034022-2008 MlNSAID|GESA V.03 Norma Técnica de Salud para la

Gestién de la Historia Clinica

Norma o}401cialpemana que tiene como }401nalidadcontribuir a mejorar la calidad de

atencién a los usuarios de los servicios de salud a través de una adecuada

gestién de las Historias Clinicas, asi como a proteger Ios intereses Iegales de los

usuatios, del personal de salud y de los establecimientos del Sector Salud. Esta

norma tiene como objetivos establecer Ias disposiciones para el manejo,

conservacién y depuracién de las Historias Clinicas en todos los

establecimientos p}401blicosy privados del Sector Salud; como también establecer

y estandarizar el contenido bésico a ser regislrado en la Historia Clinica,

teniendo en cuenta Ios diferentes tipos de atencién, respetando los aspectos

Iegales y administrativos. La presente norma técnica es de aplicacién en todos

los establecimientos p}401blicosy privados del sector salud, que incluye a los del

Ministerio de Salud, de Essalud, |as Fuerzas Annadas, Policia Nacional del

Peni, los Gobiemos Regionales y los Gobiemos Locales�034.
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III. MATERIALES Y METODOS

3.1 Lugar de trabajo de investigacién

El presente trabajo. se desarrollé en las instalaciones del Area de Bioquimica de

la Unidad Productora de Servicios de Patologia Clinica del Hospital de Apoyo

Huanta, durante Ios meses de julio a diciembre del 2013. I

3.2 Dise}401ometodolégico

Para realizar el trabajo de investigacién descriptivo observacional y conseguir el

objetivo planteado se utilizé realidades de hecho y una interpretacién correcta de

los requisitos de la NTS N�035072-2008 MINSAIDGSP V.O1, ademés Ia consulta de

documentos relacionadas a los lemas de calidad.

La metodologia que se propuso esté basada en los enfoques modemos de

Gestién de la Calidad de los Laboratorios Clinioos, que oonsta de tres fases

consecutivas:

3.2.1 . Auditoria diagnéstica

Se realizé teniendo en cuenta Ia Norma lntemacional ISO 19011 Directrices para

la Auditoria de los Sistemas de Geslién de la Calidad y/o Ambiental y teniendo

como }401nalidadoonocer el nivel de Implementacién de la NTS N° 072-2008
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MINSNDGSP V.O1 en la UPS de Patologia Clinica del Hospital de Apoyo

Huanta.

Pmcedimiento:

a) Plan de auditoria. Se realizé a }401nde plani}401car|as actividades de auditoria,

cuyos detalles se muestran en el Anexo 1

b) Lista de cotejo NTS N° 072-2008 MINSNDGSP V.O1. Se realizé teniendo en

cuenta los requisitos establecidos por la NTS N° 072-2008 MINSNDGSP

V.O1, cuyos detalles se muestran en el Anexo 2

c) Lista de equipamiento minimo de la UPS de Patologia Clinica segun

categoria del Establecimiento de Salud. Se elaboré teniendo en cuenta lo

establecido por la NTS N�034072-2008-MINSA/DGSP V.O1, cuyos detalles se

muestran en el Anexo 2

d) Lista de procedimientos minimos por categoria del Establecimiento de

Salud. Se realizé teniendo en cuenta lo establecido por la NTS N° 072-2008-

MINSAIDGSP V.O1, cuyos detalies se muestran en el Anexo 2.

e) Ejecucién de la auditoria. Para Ia ejecucién de las actividades de la auditoria

se elaboré una Acta de Apertura y Cierre, segun el modelo que se adjunta

en el Anexo 3.

f) Inforrne de auditoria. Teniendo en consideracién Ias no oonformidades

encontradas se elaboré el lnforme de Auditoria, siguiendo el modelo adjunto

que se muestra en el Anexo 4.

g) El cn'terio establecido para detenninar conforme, parcialmente conforme y

no confonne en la auditoria diagnostica es el siguiente:

conforme. Cuando el punto 0 la evidencia se cumple al 100%.

Parcialmente conforme. Cuando el punto 0 la evidencia esté en proceso de

implementacién.

No confonne. Cuando el punto no lo cumple o la evidencia no existe.
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Este criteria ha sido propuesto por el iesista aunque Ia norma no oonsidera

parcialmente conforme en nuestro caso fue necesario considerar debido que

algunos documentos estaban en proceso de implementacién.

3.2.2. Elaboracién de planes de mejora

Se realizé teniendo en cuenta Ia Guia Técnica para la Elaboracién de Proyectos

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

N°095�0242012/MINSAy teniendo como }401nalidadcontribuir a la implementacién del

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

continua.

Procedimiento:

a) Anélisis de causas. Se realizé a fin de eliminar Ia principal causa del

problema identificado. Las causas y las altemativas de solucién forman parte

de los planes de mejora tal como se muestra en el Anexo 5.

b) Planes de mejora. Se elaboré a fin de mejorar |as debilidades identi}401cadas

en la auditoria diagnéstica, siguiendo el modelo adjunto que se muestra en

el Anexo 5.

c) Accién 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. Implementacién del sistema de gestién de calidad

En base a los planes de mejora elaboradas teniendo en cuenta Ia auditoria

diagnéslica se realizé las siguientes acciones con la }401nalidadde documentar el

Sistema de Gestién de Calidad del érea de Bioquimica de la UPS de Patologia

Clinica teniendo como referencia Ia NTS N° 072-2008-MINSAIDGSP V.O1.
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Procedimiento:

a) Capacitacién al auditor. Se realizé teniendo en cuenta los requisitos

eslablecidos en la NTS N° 072-2008�024MINSA/DGSPV.O1 de la Unidad

Productora de Servicios de Patologia Clinica.

b) Mapa de procesos. Se elaboré como una forma fécil de entender cada uno

de los procedimientos del Area de Bioquimica.

c) Dise}401odel SGC. Se dise}401éa }401nde describir como se organizan todas las

actividades en el Area de Bioquimica.

d) Elaboracién e implementacién del SGC. Se elaboré con ei }401nde contar con

las documentaciones necesan�030asque exige la NTS N�034072-2008-

MINSAIDGSP V.O1.

3.3 ANALISIS ESTADISTICO

Los datos obtenidos en los procedimientos metodolégicos fueron procesados

utilizando Ia estadistica descriptiva.

3.4 ASPECTOS ETICOS Y LEGALES

3.4.1 Aspectos éticos

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

toma de muestras biolégicas.

3.4.2 Aspectos Iegales

Este trabajo se realizé respetando los aspectos Iegales y las normas

establecidas.
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IV. RESULTADOS
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Tabla 1. Diagnéstico del cumplimiento de la NTS N° O72-2008~MINSAlDGSP

V.O1 apanado 5.9 Instrumentos de Gestién.

 

 ZT"

Adn}401}401gtigzivoParcialmente conforme 1 7%

No conforme 13 86%

Total 15 100%

 

 oj�034�030F/f"

Técnioo Parcialmenle conforme 1 14%

Asistenclal

No conforme 6 86%

Total 7 100%
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Tabla 2. Diagnéstico del cumplimiento de la NTS N° 072�0242008�024MlNSAIDGSP

V.O1 apartado 6.1 Organizacién y Funcionamiento.

Resultado Requisitos Porcentaje

Confomwe 1 17%

Organizaciény Parcialmente conforme 0 0%

Funclonamiento

No conforme 5 83%

Total 6 100%
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Tabla 3. Diagnéstico del cumplimiento de la NTS N° 072-2008-M!NSA/DGSP

V.O1 apartado 6.2 Del Personal

Resultado Requisitos Porcentaje

Confomme 5 63%

De�030Personal Parcialmente conforme 0 0%

No conforme 3 37%

Total 8 100%
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Tabla 4. Diagnéstico del cumplimiento de la NTS N° 072-2008-MINSAIDGSP

V.O1 apanado 6.3 Dela Atencién al Usuario.

Resultado Requisitos Porcentaje

Confomte 6 67%

Atencion al Parcialmente conforme 2 22%

Usuario

No conforme 1 11%

Total 9 100%
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Tabla 5. Diagnéstico del cumplimiento de la NTS N° 072-2008-MINSAIDGSP

V.O1 apanado 6.4 Dela lnfraestructura.

Resultado Requisitos Porcentaje

Confonne 10 77%

mfraestmcmm Parcialmente conforme 0 0%

No conforme 3 23%

Total 13 100%
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Tabla 6. Diagnbstico del cumplimiento de la NTS N° 072-2008�024MINSA/DGSP

V.O1 apanado 6.5 Equipamiento.

Resultado Requisitos Porcentaje

Confomme 6 100%

Equipamiemo Parcialmente conforme 0 0%

No conforme 0 0%

Total 6 100%
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Tabla 7. Diagnéstico del cumplimiento de la NTS N° 072-2008�024MINSA/DGSP

V.O1 anexo N°2 Procedimienlos Minimos.

Resultado Requisitos Porcentaje

Conforme 18 55%

Procedimientos Parcialmente conforme 0 0%

Mlnimos

No conforme 15 45%

Total 33 100%
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Tabla 8. Diagnéstico técnico administrative e implementacién de la NTS N�031072-

2008-MINSA/DGSP V.O1.

Resultado Requisitos Porcentaje

Conforme 1 7%

Dlagnéstlco

Técnica Parcialmente conforme 1 7%

Administrative

No conforme 13 86%

Total 15 100%

Resultado Requisitos Porcentaje

Conforme 5 33%

implementado" Parcialmente conforme 1 7%

No conforme 9 60%

Total 15 100%
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Tabla 9. Diagnéstico técnico asistencia! e implementacién de la NTS N�034072-

2008-MINSA/DGSP V.O1.

Resultado Requisitos Porcentaje

Confom1e 0 0%

Diagndstico

Técnico Parcialmente conforme 1 14%

Asistenclal

No conforme 6 86%

Total 7 100%

Resultado Requisitos porcentaje

Conforme 3 43%

Implememacién Parcialmente conforme 0 0%

No conforme 4 57%

Total 7 100%
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v. DISCUSION

Los Iaboratorios de anélisis clinicos juegan un papel esencial en el diagnéstico,

tratamiento y seguimiento de enfermedades, y por ello los métodos aplicadas en

los mismos deben ser exactos. precisos, especi}401cosy comparables con los de

otros Iaboratorios. 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

~ prepatacién del paciente para la toma de muestra hasta la realizacifm del

infonne de resultados, y ademés asegurar que las actividades de control de

calidad se Ileven a cabo adecuado y e}401cazmente�035.

La aceptacién y con}401anzaen los resultados de los anélisis que se realizan en un

Iaboratorio clinico puede conseguirse demoslrando su competencia, a través de

la acreditacién de los procedimientos de examen que Ie otorga un organismo

acneditadorg.

A continuacién se detalla Ios resultados encontrados por requisito, durante la

auditoria diagnéstica del érea de bioquimica de la UPS de patologia clinica del

Hospital de Apoyo Huanta.
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En la Tabla 1 se muestra el grado de cumplimiento de la NTS N° 072-2008-

MINSA/DGSP V.O1, estos porcentajes incluyen el punto 5.9 referente a los

instrumentos de Gestién técnico administrative y técnico asistencial. Como se

puede observar es conforme en un 7%, parcialmente conforme 14% y no

conforme 86%, esto en cuanto al técnico adminisirativo; técnico asistencia! 0%

conforme, 14% parciaimente conforme y un 86% no conforme. Feméndezs en su

trabajo de investigacién titulado Diagnéstico del Cumplimiento de la Norma ISO

1518912008 en la Empresa Laboratorios Guerrero. 2012, demostré que el grado

de cumplimiento de la norma ISO 15189:2008, en cuanto ai punto 4.0 referente

al Sistema de Gestién de Calidad y ei punto 5.0 que tiene que ver con los

requisitos técnicos, haciendo un total de 278 requisitos. La mayor parte de la

nonna se cumple en un 81 % que equivaie a 212 requisitos, en proceso 12%

equivalenie a 42 requisitos y no cumple en un 7% que corresponde a 24

requisitos. De acuerdo a los resultados expuestos se a}401rmaque en la UPS de

patologia dinica del Hospital de Apoyo Huanta no se tienen de}401nidaspoliticas,

objetivos, manuales, planes, registros y no existe procedimiento de las

actividades realizadas; ya que la NTS N° 072-2008-MINSAIDGSP V.O1,

proporciona los requisitos relatives a la competencia y la calidad que son propios

de los Iaboratorios clinicos; la direccién del Iaboratorio debe tener

responsabilidades sobre el dise}401o,implementacién, mantenimiento y la mejora

dei sistema de gestién de la calidad.

En la Tabla 2 podemos ver especiticamente el cumplimiento del apartado 6.1 de

la norma, que hace referencia a la Organizacién y Funcionamiento. La cual es

conforme en un 17%, parcialmente confomie 0% y un 83% no confonne. La

norma ISO 15189 en cuanto a la organizacién y gestién detalla que los servicios

del iaboratorio clinico, incluyendo los servicios de interpretacién y asesoramiento
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apropiados, deben dise}401arsepara satisfacer las necesidades de los pacientes y

de todo el personal clinico responsable del cuidado del paciente; ademés 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. Seg}401nestos

resultados la UPS no cuenta con una correcta organizacién, capacitacién e

investigacién, y control de programas y procedimientos de gestién de calidad.

La Tabla 3' corresponde al apanado 6.2 que hace referencia al personal, es

conforme en un 63%, pamialmente 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 per}401lesnecesarios

para dichas funciones y utilizar Ios certi}402cadoso titulos del personal cuando se

requiera. La gerencia debe ofrecer capacitacién continua al personal y evaluar su

competencia en inlervalos regulares. También debe tener politicas y

procedimientos para proteger la privacidad de los pacientes. Seg}402nestos

resultados Ia UPS de patologia clinica no cuenta con un plan organizacional,

capacitacién y descripciones de los puestos de trabajo.

La Tabla 4 corresponde al apartado 6.3 de la nonna, que hace mencién 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; seg}402nestos

resuitados la UPS de patologia clinica aun no cumple de manera objetiva con

cada uno ce Ios procedimientos pre analiticos y la anotacién de los registros que

exige dichos procedimientos. Gutiérrez�030en su trabajo de investigacién titulado

Diagnésticn de Calidad y Propuesta de Mejora para los Laboratorios Clinicos

Ubicados en Hospitales Privados de la Ciudad de México, demostré |as

tendencias de satisfaccién de los clientes es positiva en el 87 % de los casos, lo
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cual indica Ia preooupacién de los Iaboratorios 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 confonne en un 77%, parcialmente conforme 0% y 23% no

conforme. ArrelIano5 en su trabajo de investigacién titulado Sistemas de Gestién

de Calidad para el Laboratorio Clinico de Urgencias del Hospital "Dr. Rafael

Lucio�035,demostré que en cuanto a la situacién técnica e infraestructura el érea de

urgencias es peque}401ay disfuncional, faltan equipos para realizar las

determinaciones por lo tanto es necesario compartir con otras éreas del

Iaboratorio, existen procedimientos técnicos pero no en el érea 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 supervisién de resultados por

parte del jefe y del administrador de calidad. Las BPL (Buenas Practices de

Laboratorio) enfatizan que las instalaciones deben ser lo su}401cientemente

espaciosos para evitar problemas tales como el congestionamiento cruzada,

confusiones entre proyectos y condiciones de trabajo apretadas. Segan Ios

resultados expuestos Ia UPS de patologia clinica cumple en gran parte con los

requisitos establecidos en la NTS N° 072-2008�024MINSA/DGSPV.O1.

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 per}401lepidemiolégico, el Hospital de Apoyo Huanta esté considerado en la

categoria ll-1. Como se observa en cuanto al equipamiento el érea 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-

MINSAIDGSP V.O1. EI Plan de Equipamiento de los Establecimientos de Salud

(PEES) es un instmmento de plani}401caciény gestién de los recursos }401sicosy
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financieros en el mediano plazo, destinados a fortalecer las Unidades

Productoras de Servicios de Salud �024UPSS de los establecimientos de salud.

asignando de manera e}401cientesus recursos. Este documento de gestién debe

ser fomiulado en cada Gobiemo Regional�034.

La Tabla 7 muestra el grado de cumplimiento de los procedimientos minimos de

la UPS de patoiogia clinica seg}402nla categoria de estabiecimiento de salud, Ia

cual esté considerada en el anexo 02 de la referida norma. Como se observa Ios

procedimientos minimos en ei area de bioquimica es confonne 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 seg}402nla

NTS N�035072-2008-MINSAIDGSP V.O1. Se implementé segiin Ios 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

comparacién con el nivel de implementacién encontrada iniciaimente, que tenia

7%, 7% y 86% de cumplimiento respectivamente. Esta implementacién pennitiré

mejorar la organizacién y funcionamiento de la UPS de patologia clinica del

Hospital de Apoyo Huanta. El hecho de no cumplir con la norrnatividad, puede

tener consecuencias de varias magnitudes. porque puede ir desde una ilamada

de atencién verbal hasta una ctausura de la organizacién o bien de una recesién

laboral en el trabajador�034.

En la Tabla 9 se muestra el grado de implementacién técnico asistencia! segun

la NTS N�034072-2008-MINSAIDGSP V.O1. Se implementé 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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comparacién con el nivel de implementacién encontrada inicialmente, que tenia

0%, 14% y 86% de cumplimiento respectivamente. Esta implementacién

permitiré seguir con los lineamientos de la gestién 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 implantacién del

sistema propiciaré un cambio positivo dentro de la organizacién, el incremento

en la e}401cienciay productividad operacional, ademés de Iograr una imagen

superior en el mercado y el aumento de la participacién en el mercado�034.
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VI. CONCLUSIONES

1. El area cle bioquimica de la UPS de Palologia Clinica del Hospital de Apoyo

' Huanta en cuanto al instrumento técnico administrativo y técnico asistencial

tiene 7% y 0% de implementacién de la norma técnica de salud.

2. Segun la auditoria diagnostica a nivel técnico administrativo y técnico

asistencial la UPS de palologia clinica no cuenta con la documentacién

necesaria del sistema de gestién de la calidad.

3. Se elaboré los planes de mejora como el manual de calidad, manual de

técnicas y procedimientos analitioos y manual de bioseguridad-gestién y

manejo de residuos sélidos.

4. Actualmente se deja implementado en 33% los requisitos técnico

administralivos y un 43% requlsilo técnico asistencial; el cual consistié en

dise}401ardocumentos comprendidos en manual de calidad, manual de

técnicas y procedimientos analiticos y manual de bioseguridad-gestién y

manejo de residuos sélidos. Todos estos documenlos con sus respeclivos

procedimientos, instructivos, fonnatos y registros.
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VII. RECOMENDACIONES

1. Realizar revisiones periédicas de los diferenltes documentos dise}401adosen el

presente estudio y actualizarlos anualmente.

2. Completar con toda la documentacién necesaria del sistema de gestién de la

calidad.

3. A la jefatura de la UPS elaborar e implementar programas de capacitacién

periédica del personal que trabaja en esta unidad en temas de calidad para

garantizar el mantenimiento del sistema de gestién de la calidad

impiementado.

54



vm. REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1. Nava M, Jiménez R. ISO 9000:2000 Una estrategia para implantar Ia nonna

de calidad para la mejora continua. Madrid. Espa}401a:Limusa; 2005.

2. Feméndez E, Mazziotta D. Gestién de la Calidad en el Laboratorio Clinico.

Confederacién Latinoamericana de Bioquimica Clinica. Espa}401a:Médica

Panamericana; 2005.

3. Sierra R. Experiencia de la acreditacién de los Iaboratorios clinicos en

México de acuerdo a ISO 15189:2003. [revista en intemet]. 2006 [acceso 11

de noviembre del 2013]; 4 (2). Disponible en:

ht§g:llwww.ar.ask.com/web?l=sem&ifr=1&gsrc=999&ad=semA&an=goog|e s

&g=32.%20Sierra%20R.%20Exgeriencia%20de%20la%20acreditac;i%C3%B

3n%20de%20los%20laboratorios%20c|%C3%ADnicos%20en%20M%C3%A

4. Gutiérrez S. Diagnéstico de Calidad y Propuesta de Mejora para los

Laboratorios Clinicos Ubicados en Hospitales Privados de la Ciudad de

México fresis maestria]. México; 2006

5. Arrellano M. Sistemas de Gestién de Calidad para el Laboratorio Clinico de

Urgencias del Hospital �034Dr.Rafael Lucio�035(CEMEV) Veracruz [Tesis

maestria]. México; 2008.

6. Monroy G, Otarola R. Elaboracién de los Prooedimientos Operatives

Esténdar para la Produccién de Inéculos de Microorganismos y Metabolitos

de lnterés y Actualizacién del Manual de Bioseguridad del Laboratorio de

Biotecnologia Aplicada-Facultad de Ciencias-Pontificia Universidad

Javen'ana [Tesis maestria]. Bogota; 2008. Disponible en mtg://www.goe y

bioseguridad tesis Jaraviana. gdf

7. Reyes A. Diagnéstico para el Sistema de Gestién de Calidad del Laboratorio

Clinica del Centro de Estudios Especializados de Xalapa [Tesis maestria].

México; 2009.

8. Galicia M. Diagnéstico del cumplimiento de la Nomnatividad en el

Laboratorio Clinico del Hospital Escuela de la Universidad Veracruzana

[Tesis maestria]. Xa|apa�024México;2010.

9. Feméndez J. Diagnéstioo del Cumplimiento de la Norma ISO 15189:2008 en

la Empresa Laboratorios Guenem [Tesis maestria]. Xa|apa�024Enriquez,

Veracmz; 2012.

10. O}401cinaGuatemalteca de Acreditacién. Listado de Organismos Acreditados;

2011. Disponible en httg://www.oga.orggtlorganismos acreditados.htm|.

55



11. Beoena P. lmplantacién de un Sistema de Gestién de Calidad Basada en la

Nonna ISO 9001:2000 en una Empresa de Servicios [Tesis pregvado]. Lima

�024Pen]; 2004.

12. Angulo A. Dise}401ode un Manual y Procedlmientos para la lmplementacion de

un Sistema de Geslién de la Calidad ISO 9001:2008 en Farmacia o Botica

[Tesis pregrado]. Lima �024Peru; 2010.

13. Centro de Anélisis e lnvestigaoion ESCALABS - Trujillo. Disponible en

hgmxllwwwescalabs.netne.netleslcalidad.htm

14. Alva S, Uhthofl�030E. Curso Teérico Préctico de Control de Calidad en Qulmica

Clinica. Instituto Politécnico Nacional. México; 2000.

15. Douglas M. Control Estadistico de Calidad. México: Gmpo lberoamericano;

2001.

16. Donabedian A. Garantia y monitora de la calidad de la atencion médica.

lnstituto de Salud Pablica. México; 1992.

17. lshikawa K. What is Total Quality Control? Colombia: Prentice-Hall. 1990.

Disponible en hm://www.wikiIeaming.com/monogra}401a/calidadtotal

de}401niclonde la calidad/11375-3,2009.

18. Miranda G. lntroduccion a la Gestién de la Calidad; 2007. Disponible en

_ ht_tg://merkado.unex.es/calidad/enlaoes.htm

19. Comisién Venezolana de Nonnas lndustriales (CONVENIN ISO 900022000);

2002. Disponible en httg/Iwww. Libreroonline.comI...Inonnas�024venezolanas-

covenin-iso-9000-2000-sistemasade-gestion-de-calidad.htm|

20. MINSA. RM N°727-2009/MINSA, que aprueba el Documento Técnico

"Politica Nacional de Calidad en Salud�035.Pen}; 2009.

21. D.S. 013-2006-SA. Reglamento de Estableoimientos de Salud y Servicios

Médicos de Apoyo

22. NMX�024EC-15189-IMNC-2008I ISO 15189:2007. Laboratorios clinicos �024

Requisitos particulares para la calidad y la competencia. México; 2008.

23. Sierra A. El Iaboratorio clinico y el control de calidad. [revista en intemet].

2006 [acceso 11 de noviembre del 2013]; 31 (2). Disponible en:

, hggs://www.googIe.com.ge/#g=38.%09Sierra+A.+El+laborator1o+cl%C3%AD

1 nioo+1+el+oontrol+de+-calidad.+bioguimica+2006 www.aba-onIine.org.ar/

Qub|icacioneslRevista ABA 76-3-2012.gdf

24. Valcércel G, Rlos N. La calidad en los Iaboratorios analiticos.2�030ed. Espa}401a:

Reverté; 2002.

56



25. Leftcovish M. La Mejora Continua y et Cuadro de Mando Integral; 2011.

Disponible en httg://www.GestioQolisis.com

26. Ruelas E, Querol J. Calidad y e}401cienciaen las organizaciones de atenclon a

ta salud. México: Fundacién Mexicana para la Salud. 1994

27. Feméndez E. Gestion de la Calidad en el Laboratorio Ctinico. 1�030ed. Madrid:

Panamericana; 2005.

28. NTP�024lSO1901122003 directrices para la auditoria de los sistemas de gestién

de la calidad y/o ambiental Comisién de Reglamentos Técnicos y

Comerciales-INDECOPI Calie de La Prosa 138, San Borja (Lima 41)

Apartado 145 Lima, Peru.

29. Institute de Auditores Intemos del Peru. Auditoria lnterna; 2004. Disponible

en hgg://www.iaiQem.org/index.Qhg?oQtion=comconten&view=anicle

&id=80:igue-es�024auditoria-intema&catid=49tpreguntas-frecuentes&|temid=40

30. Bn'ozzo G. Gestién del Laboratorio de Analisis Bioquimioos-Clinicos.

lmplementacién de la Documentacién Segun Normas Intemacionales.

Bioquimica y Patologia Ciinica [revista en intemet]. 2007 [acceso 11 de

noviembre del 2013]; 71(2). Disponible en: ht_tQ://www.redalyc.uaemex.

mxlsrc/inicio/Ar1PdfRed.isg?iCve=651 14270002

31. NTC-ISO 9001:2000. Sistemas de gestién de la calidad. Requisitos de la

calidad. Editada por ICONTEC. Bogota. Colombia.

32. Treminio H, Castillo P. dise}401oPropuesto para la lmplementacién del

Sistema de Gestion de Calidad del Laboratorio clinico Dr. Clodomiro Picado

T., Hospital San Juan de Dios [Tesis maestria]. Caja Costanicense del

Seguro Social - Costa Rica; 2011

33. MINSA. Guia Técnica N°095-2012IM|NSA Elaboracién de Proyectos de

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

Calidad. Lima - Pen]; 2012.

34. Aguilar J. La mejora continua. 2a ed. México: Network de Psicologia

Organizacional; 2010.

35. Saez K, Gomez S. Sistema de Mejora Continua de la Calidad en el

Laboratorio. Teoria y Pmfctica. Espa}401a:Thomson Paraninfo S.A.; 2006.

36. MINSA. Documento Técnico: Sistema de Gestién de Calidad en Salud.

Lima �024Peru; 2008

37. MINSA. NTS N° 072-2008 MINSNDGSP V.O1. Nonna Técnica de Salud de

la Unidad Productora de Servicios de Patologia Clinica. Pen}; 2008.

57



38. MINSA. Nonnas Técnicas N° 18 Bioseguridad en Laboratorio de Ensayo,

Biomédicos y Clinicos. Pen]; 2012.

39. MINSA. Norma Técnica de Salud N°096-2012 MINSNDIGESA V.O1 Gestlén

y Manejo de Residuos Sélidos en Establecimientos de Salud y Servicios

Médicos de Apoyo. Pen}; 2012.

40. MINSA. RM N° 614-2004-MINSA que aprueba �034NonnasTécnicas del

Sistema de Gestién de la Calidad del PRONAHEBAS". Peru; 2004.

41. MINSA. NTS N° 022 MINSNDIGESA V.03 Nonna Técnica de Salud para la

Gestién de la Historia Clinica. Per}402;2008�030

42. MINSA. Documento Técnico: Lineamientos para la Elaboracién del Plan de

Equipamiento de Establecimientos de Salud. Lima �024Peru; 2012

43. Herrera M. Dise}401ode un Sistema de Gestién de la Calidad para una

Microempresa [Tesis maestria]. Veracruz �024México; 2008.

44. INS. Auditorias Intemas de Calidad. Lima �024Pen]; 2005

58



�031 ANEXOS

59



ANEXO 1

Tabla 10. Plan de auditoria

ut-
PLAN DE AUDITORIA UNSCH-PAU-001

.-_I �030:1; ,

PLAN DE AUDITORIA DIAGNOSTICA DE LA NTS Edicién N�03101

%, \.f N°072-2008 MINSNDGSP V.O1

'~?'~"�031 Pag. de

IDENTIFICACION N�035 cliente de la auditoria (entidad que sollcita la auditoria): �030rea de

B�030ulmica del servicio de Labaraiorio del -~ ial de - -_-, o Huama

OBJETIVO DE LA AUDITOR -:

conocer el nivel de implementacibn de la NTS N°O72�024200BMINSNDGSP V.O1 en el area de Bioqulmica de la

Unidad Productora de Servicios de Patologla Cllnica del Hospital de Apoyo Huanta, con el fin de evaluar su

rado de cum limlento

ALCANCE DE LA AUDITOR A:

I. Dimension: procesos Pre Analltioos, Anallticns y Post Analllicos del area de Bioqulmica CRITERIOS: 1.1.

Técnica Administrative 1,2. Técnica Asistencial.

CRITERIOS DE AUDITOR A:

Cum limiento de la NTS N°072�0242008MINSNDGSP V.O1

FECHA DE AUDITOR A: AUDITORES:

Lunes, XX de Setiembre de Dr. Homero Ango Aguilar (HAA)

2013 Each. Ml uel Hua a Rivera MHR

Fecha eriaios Esta:-la: Area 0 Proceso Wm�034"9 M�034:15Kg:Ewe
vuiiziévl (sagas) Page

Audiladu

�024
Manual de Organizaclén y

Funciones

MOF: (1) Procedimlenlos y

regfstms del manual de

Organizactn y Funcionesen el

Area de El . - ulmlca

Prooedimlanlas:

1) Registro e Inslmuivosdel

Manual de NarrnasI -
Lunes,.. NTS N"Cl72- Técnica HAA

@2913 MINSNDGS oocumenzacion estahleclda

Pmoe}401vitmtoy Registro del Plan

de - - .-snciaI 1
Registro de Comm! de

Documamos y Archives: 1)

Procedimiento y Registro :13

Control de Documontos

I 2) Procedimlenln y Registro de

Control de Amhivos

Produccién y decalidadz
Pmeanmsmsy Reyismn de

- v -- inientosdecalirlaaI -
Registrode conlmtos:

contratosI Z
Registro de Laboratario de

Relerenciay Consultores: 1)

procedimiento y registro de

labonataio de Refenencia

2)procedin1a'doy registrode

Commas

Reglstrode serviciaExlemus y

suministm: 1) pmoedirviewto y

regbtro ae senrlcloe enemas 2)

procedimiento y registro de

Suminislrus

*Esquema del INS
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Plan de audntona (contnnuaclon)

«T
PLAN DE AUDITORIA UNSCH-PAU-001

. 1
�030 �031�030Ir. . :y . .
6:�030t, as, PLAN DE AUDITORIA DIAGNOSTICA DE LA NTS EdIcI6n N�03001

2.5,; N°072-2008 MINSNDGSP v.o1

~'~"+�035*_ Pas. de

Raglan de Que): y no

comonnunaz 1)
proeedimievlo y rmiatru de

Qu ' nu Oonformidades

negmm dz melon

correctlva y Aeclbn

Pmvemlvn: 1) procedimienlo

y registro de accbn correc}401va

accién - eventiva�030

Plan de M - ra contlnua: 1)

prooedimierlo y registro do

mejora eonfnu 2) Plan de

m ' - calhln

Registro de Audltmia

Imerna:1) procedimiento y

registro. 2) Plan de Audiloria

lnterna.

Registro de Control y

Supervlsllmz 1) procedimiento

y registro dz Control 2)

pwcedimiemo y registro dc

- : isién.

Reglstm y coamcaclbn as

Personal: 1) procedimiento y

reghlro de Cod i}401caciéndel

Personal.

:
Manual .1: T .- lcas y

Pmadhlhmos Annlilleos

POE: 1) Dossje dc Giucsa 2)

Dnsaie de Colestevcl 3)

Does}; the Tri liaéridos

Manual de Blosngulldld:

procedimientos. instmctivos y

registro dal manual de

bios suridad.

Mamenlmiemo Pteventlvc y HAA

_ Oonealvo de Equlposz 1) MHR

NTS N�031072-Téw--co�031 Pmcedimiamo, msmnivu y

2008 56360681 Regiavo de Manmimiento

MINSNDGS Preventive de Equipos 2)

P V.O1 Procadimiento y Regislro del

Mantenimiemo ccrredivo }401e

E ui . - .

Regl}402lodo Comml y HAA

Ca}402bradén}402uEqulpos: 1) MHR

proosdimierno y Registro de

Comol de Equipos Z)

prooedimieno y vqbtm de

calibracién de �024 uus.

Reglstro de Comml dc HAA

Calldad: 1) procedimiento de MHR

control de calidad interna y

exlema 2) registro de como)

de caiidad mano e imerno.

.7.

"Esquema del INS
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Lista de cotejo de la auditoria diagnéstica (continuacién)

~ " - AUDITORIA UNsCH-AUD-EM

53%? AUDITORIA DIAGNOSTICA DEL EQUIPAMIENTO Edicién N�03101

MINIMO DE LA UPS DE PATOLOGIA CIJNICA SEGUN

�034" CATEGORiA DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD Pig. de

EQUIPAMIENTO MINIMO DEL AREA DE BIOQUIMICA DE ACUERDO

A LA CATEGORIA DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD HAH II-1

Lugar donde se realiza las actividades de

Plan de auditoria N° auditoria: Area de Bioquimica del servicio de

Laboratorio del Hosital de Ao - Huanta

FUENTES DE VERIFICACION (AREA CUMPLIMIENTO OBSERVACION

as asoouimcm mama

IIIj
IIIj
IIIE

Analizador de electrolitos y gases en

sangre

INSTRUCCIONES:

Marque en las regiones indicadas con un aspa en: CUMPLE: SI 0 CUMPLE: N0

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

indique el comentario.

"Esquema del INS

C: Confonne

PC: Parcialmente conforme

NC: No conforme

FIRMA AUDITOR FIRMA REPRESENTANTE LABORATORIO
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Lista de ootejo de la auditoria diagnéstica (con}401nuacién)

AUDITORIA UNSCH-AUD-PM

.-_I
PROCEDIMIENTOS MINIMOS POR CATEGORIA DEL Edicién N° 01

'- " ESTABLECIMIENTO DE SALUD SEGUN LA NTS

" "" N�03001Z-2008MINSNDGSP V.O1 Fag. de

cATEGORiA DEL ESTABLECIMIENTO DE SALUD ll-1

Lugar donde se realiza las actividades de

man de aud}402o}401aNe auditoria: Area de Bioquimica del servicio de

Laboratorio del Hosital ds A - - Huanta

PROCEDIMIENTOS DE CUMPLIMIENTO

BIOQUIMICA

oasemou
I am --D

--�024-
E um de --�024-
E oomaeacm um --D
E de --T
E some --�024�030

--�024�024
H --�024�024
H new --�024j

Dosa'ede --�024-
oosa-eaecma- --�024-

H --D

--�024-

Dosa�030ede Cnaatinina

Léctica

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

PROCEDIMIENTOS MINIMOS POR CATQEGORIA DEL Edici6n N° 01

ESTABLECIMIENTO DE SALUD SEGUN LA NTS

8".�034'1. N°o12-2008 MINSNDGSP V.O1 Pig. de

E some --�024-
ae --T

H Dosa'ede --�024-
TransetidasaB �030*5 --�024�024

--�024j
Dosaje de Pruteina en LCR y

24 otros Liuidos Biolé icos

Dosaje de Transaminasa TGO -

AST

27 Dosaje de Tmnsaminasa TGP �024ALT

B --�024-
B--�024j

Dosaje de HemogbbinaGlicosilada

--�024�024
E --�024j

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 oomentario.

"Esquema del INS

C: Conforme

PCZ Parcialmente conforme

NC: No conforme

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

Vly}401-< AUDITORA UNSCH-AUD-09 1% as
AUDITORIA DIAGNOSTICA DE LA NTS N°012-2008 Edicién N° 01

f�031MINSNDGSP v.o1 ( LISTA DE COTEJO)

ORGANIZACIN Y IREEIIEJ
FUNCIONAMIENTO OBSERVACIONES

El Medioo Palélogo Clinica seré tesponsable

de la UPS palologia clinica en los

establecimientos de salud desde la categoria

II�0241hasta Ill-2

La UPS de patologia clinica del HAH segun

la NTS N"072-2008-MINSAIDGSP V.O1

debe de contar con las siguientes éreas:

Bioquimica, Hemalologia, Micmbiologia,

Banco de sanre Toma de muestras

Direccién : El profesional responsable del servicio debe garantizar el

cum Iimiento de los ob'etivos del servicio a través de:

Planeamiento: El gestor clinico conduce la

fomnulacién del Plan Operativo de la UPS,

para su posterior incorporacién al POA

institucional.

Organizaciénz El gestor clinico garanliza el

funcionamiento del servicio, a través del

cumplimiento, por parte del personal

pmfesional y técnico del servicio, de la

nonnatividad vigente tanto del érea

asislencial como de la administrative.

Capacilaeién, Docencia e Investigacién:

El gestor clinico deberé pmgramar la

capacitacién continua del personal asi�031como

los estudios de investigacién, segun

corresonda.

Control: El gestor clinico implementa y

desarrolla Ias politicas, pmgramas y

procedimientos de la gestién de la calidad.

Aplica Programas de auditoria inlerna y

exlema, asi como Programas de sistemas

de mediclén veri}401cacién.

"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 (continuacién)

wr AUDITORIA UNSCH-AUD-PE

AUDITORIA DIAGNOSTICA DE LA NTS N°o72-2008 Edicién N° 01

'~ 4: �030 MINSAlDGsPV.o1(LlsTADECOTE.lO)

�030_ �030"' P59. de

cumplimiento Iiamlim
DEL PERSONAL Liliana

DeI Responsable de la UPS de Palologia Clinica:

Médico especialista en Patologia clinica con titulo y

registro de especialista, ceni}401cadoy habilitado por el

Colegio de Médicos del Pen], con experiencia en la

especialidad no menor de 5 a}401os.Capacitacién en

Gestién Adminislrativa, conocimiento de infom1ética y

experiencia en investigacién y/o docencia.

Del Tecnélogo Médico en Laboratorio clinico:

Lioenciado en Tecnologia Médica, especialista de

Laboratorio clinico, con titulo profesional, colegiado, con

conocimientos de informética bésica, experiencia en

trabajos de investigacién.

Del Biélogo: Licenciado en Biologia, eon }401tulo

profesional, colegiado, con especialidad de Laboratorio

clinico, con conocimientos de informética bésica.

experiencia en trabajos de investigacién.

Del Técnico en Laboratorio clinico: Con Titulo del

Institute Superior, conocimiento de informética bésica.

Del Personal por as

rea de Bioquimica, lnmunologia y Hematologia:

Médico patblogo clinico, Biélogo y Tecnblogo médico,

con especialidad en Iaboratorio clinico y técnicos en

Iaboratorio.

rea de Microbiologia: Médico patélogo clinico,

Tecnélngo médica, eon especialidad en Iaboratorio

clinico, Bi}401logoy técnicos de Iaboratorio.

rea de Banco de Sangre: Médico patélogo clinico,

Biélogo y Tecnélogo médico, con especialidad en

Iaboratoriu clinico, Licenciada en enfermeria y técnico en

Iaboratorio.

Personal del Area Administralivaz secretaria y técnicos

deinformética.

*Esquema del INS

C: Confomie

PC: Parcialmente conforme

NC: No conforme

FIRMA AUDITOR FIRMA REPRESENTANTE LABORATORIO

68



Lnsta de cotejo de la audltona dnagnéstica (conlinuacién)

»
'-�030Q

�030 �030,;«*""'s§4 AUDITORIA UNSCH-AUD-AT

xii

AUDITORIA DlAGN5STlCA DE LA NTS N°072-2008 Edicidn N�03101

I ,. �030 MINSADGSP V.O1 ( IJSTA DE COTEJO)

~�030~£(�031«�031�035\ Peg. do

DE LA ATENCION DEL USUARIO (usuarios Intemos como extemos)

i}401Cumlimlento

HEW
La sofvcitud de analisis se efect}401aen los formatos

estableciics en el establecimiemo de salud, aeovdes

con la NTS para la Geaion de la Historia Clinica

Venta.

Se brinda informacion y criemacibn al personal de los

servicios cllnioos para la oorreda solicitud de anélisis.

Se brinda informacion al paciente sobre |as necesidades

previas a la toma de muestra (ayuno, dieta, medidas

higiénitzs especiales, etc.)

La toma y/o veoepclbn de muestras se etemia en el

area de toma de muestras de la UPS de patologla

clinica, si el paciente esté hosp}401talizado0 en la UPS

Emergencia, el personal de la UPS se desplaza para la

toma de muestra oorres ndieme.

Se miliza los medios adecuados para mantener la

mueara oorreotamente identi}401cada,mameniendo en

todo momenta Ia eonfidencialidad.

Si es necesario el transpone de muesmras a otro

laboratorio de referencia, existen los medics necesarios

para la conservacibn de la misma, durante el transpone.

Se realiza el cumplimiento estricto de todos y cada uno

de los procedimientos pre analltioos documentados y la

anotacibn de los registros que exijan dichos

procedimientos, con el fin de asegurar Ia integridad y

trazabiiidad de la rnueara final a realizar.

Los resultados se registran en los fovmatos establecidos

en el establecimiento de salud, aoordes con la NTS para

la Gestién de la Historia Clinica vigente, con los

oorrespondientes registros de salida y entrega, ya sea

en soporte papel 0 per vla informética.

Se brinda un servicio de atencion y respuesta a las

eonsultas o rechmos que se mgan por pacientes a

personal de salud que solicitb el anélisis en retacién al

resultado de los mismos.

*Esquema del INS

C: Confome

PC: Parcialmente conforme

NC: No confom1e

FIRMA AUDITOR FIRMA REPRESENTANTE LABORATORIO
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Lisla de cotejo de la auditoria diagnéstica (continuacién)

'1�030 "3

> AUDITORIA DIAGNOSTICA DE LA NTS N°072-2008 Edicidn N�03001

�030'*».,h�030_J�031 MINSNDGSP V.O1 (LISTA DE COTEJO)

341% P39. de

INFRAESTRUCTURA

IIIIIIIE OBSERVACIONES
Cuenta con fécil acceso para el paciente y tener

relacién con el acceso principal, consuita extema,

hospitalizacién y éreas criticas,

-IIj
El ambiente cuema con buena venlilacién e

iluminacién natural y arti}401cial.con espacios

su}401oiemespara que los procesos de los anélisis

sean }402uidos.

IIIT
smeespem IIIT

we IIIj
Areauewmaae Iiij

IIIj
IIIT
IIIj
Iiij

Servicios higiénicos para pacientes

IIIj
Vestidores y servicios higiénicos para el personal

�030Esquemadel INS

C: Confomwe

PC: Parcialmente conforme

NC: No conforme

FIRMA AUDITOR FIRMA REPRESENTANTE LABORATORIO
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ANEXO 3

Tabla 12. Acta de reunién

ACTA DE REUNION

ACTA DE APERTURA Y CIERRE DE LA AUDITORIA Edicién N�03401

3 DIAGNOSTICA DE LA NTS N°o72-zoos MINSNDGSP

:�031�024'J~'1_ v.o1 Pég. de

RESPONSABLE DEL PROCESO AU DITADO:

Jefe del Servioio de Palol - ia Clinica del Hosital de A0 0 Huanta.

PROCESO AUDITADO: _

l.D|MENSION: Procesos Pre Anal itioos, Analiticos y Post Analiticos del Area de

Bi uimica 1. criterios: 1.1. Técnico Administrative 1.2. Téonioo Asistencial.

CRITERIO DE AUDITORIA:

Cumiimiento de la NTS N"072�0242008MINSNDGSP V.O1

FECHA DE AUDITOR - : �024IEL

[REED TERM|N0=

II_ |-|STA DE ASISTENTES Ii1.'iE_

l 
 �024

1 
l 

- Presentacién de equipo auditor

- Explicacién de la metodologia de trabajo

- Auditoria diagnéstica

REUNION DE CIERRE INFORME DE AUDITO �030-

AUDITOR RESPONSABLE AUDITADO

NOMBRE: Miguel Huayta Rivera NOMBRE: Johan Chavez Guzmén

*Esquema del NS
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ANEXO 4

Tabla 13. lnforme de auditoria

tn�030
,.-*'�030'�030-e,_�030 INFORME DE AUDITORIA UNSCH-AUD-IA

.,/3 ., :

-aw .
�030i'\_ FORMATO DE INFORME DE AUDITORIA Edicién N° 01

3.,�030,. �030 DIAGMOSTICA DE LA NTS N°072-2003 MINSNDGSP

" "'\. V.O1 Pig. do

ldenti}401cacidnN�030Plan de auditoria N° cliente de la auditoria (entidad que solicita la

auditoria): Area de Bioquini del servicio de

Laboratorio del Hos ilal de l - - - Huama

Fecha de Reunién objetivos:

de Apertura: conocer el nivel de implementacién de la NTS N°072-2008 MINSNDGSP

V.O1 en el Area de Bioquimica de la UPS de Patologia Clinica del

Hospilal de Apoyo Huanta, con el fin de evaluar su grado de

cumplimiento.

Fecha de Reunion Alcancez

de Cierre: I. Dimensién: procesos Pre Analiticos, Analiticos y Post Analiticos del

area de Bioquimica CRITERIOS: 1.1. Técnica Administrative 1.2, Técnica

Asistencial.

ldenti}401caciénde los Auditados ldentificacién del Equipo Auditor

Lugar donde se realizaron Ias actividades

Fecha de auditoria: de auditoria: Area de Bioquimica del servicio

de Laboratorio del Hosital de A0 a Huanta

criterios de auditoria: Cumplimiento de la NTS N�034072-2008MINSNDGSP V.O1

Hallazgos de la auditoria:

Auditor : Miguel Huayta W Auditado: Johan Chavez Guzrnén W

Rivera

cargo: Ejeculor del Cargo: jefe del servicio de

Proyecta Laboratorio del Hospital de Apoyo

Huanta

*Esquema del NS
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ANEXO 5

Tabla 14. Plan de mejora

�030i§
/,.«:" �030-339I PLAN DE MEJORA UNSCH-PM-001

I\ '

Edicién N�034o1

�030an;r SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDADM4 s
~ Pa -. de

�024
�024
�024

ALTERNATIVAS FUENTE FRECUENCIA!
CAUSAS DE SOLUCION VERIFICACION RESPONSABLE PLAZO

*Esquema de MINSA �030

AUDITOR UDER AUDITOR INTERNO
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ANEXO6

£."2'.".

.2 80%�024
C

70%�024

E 60%�024
3 50%�024-Técnacoadmini=mvo
% 4°"�024. . .3. I Técmco aslstencual

»z 3°%�024

§ 2°�034T0 , v.

'* 10% }402"�030i"�030I

conforme Parcialmente Noconforme

Vconfor,me_

0*a9n¢sti99:!een3.e¢.@s1miri.ij�254tt2¢ix9;y.:%%!§3§ncia!

Figura 4. Porcentaje de cumplimiento de instrumentos de gestién segdn la NTS

N�034072-2008-MINSA/DGSP V.O1.
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ANEXO7

90% ,{_�030�030_.:�030_.._i�031�030

O

E 70% �030 V

2 60% �034$3.

E 40% �03033%�030

_9_ 30% 4 _�030_

g 2o%% V 7__> ' -

§ um �03017%
'* 0%: _ é .\

Conforme

Parcialmente �031 �031

confmme No conforme

Organizacién y Funcionamiento

Figura 5. Porcentaje de cumplimiento en cuanto a la organizacion y

funcionamiento seg}402nla NTS N° 072-2008-MINSA/DGSP V.O1.
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ANEXO 8

70%

}401g 60% ' �030I �030 '

E 50% �030 E
D. �030 '

§ 40% I
0 Al 56 we

3 30% 4 » 1 T -

.1. �030 ' ' �030
In 20% «I . �030 «
E * 37%
g 10% 1' �030 �034~°~.%�030.:

-L 0% A T W % �031

conforme ' �031" �024 �024�024_
Parcialmente /

conforme No conforme

Personal asistencial

Figura 6. Porcentaje de cumpiimiento en cuanto al personal seg}401nIa NTS N°

072-2008-MINSAIDGSP V.O1.
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ANEXO 9

70%

3 60% 4�030 ' �030

5 1 -
-5- 50% -�030 V '_

ml 1
3 1 , �030

o 1 ,\~
0 30% j �030
�030U .

% 20% .
E ,�030 , _

§ 10% -E i �03422% _ _ _

n°- 0% 1 ' ' 7 H : %

Conforme 7 �030
Parcialmente

conforme No conforme

Atencibn al usuario

F igura 7. Porcentaje de cumplimiento en cuanto a la atencién al usuario seg}401nIa

NTS N° 072-2008-MINSAIDGSP V.O1.
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ANEXO 10

80%KL

«2 70% .
.2 1
_5_ 60%

E 50% N

9 40% - 11%

-» I
3 30% 1
Tu�030 _ \
E 20,4 -I �030

2 10% 1 "�030�034~~23% �030
o \ % L.
9- 0% 4 °" . 7

conforme 7 x

Parcialmente �030

conforme No conforme

Infraestmctura

Figura 8. Porcentaje de cumplimiento en cuanto a la infraestructura segan Ia

NTS N° 072-2008-MINSA/DGSP V.O1.
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ANEXO 11

100%

3 90% «r-*' _ '
E 80% '7 .

E 70% �035__ V '
D. ;

E 60% 1"�030, ..

3 50% �030
.3 \ _x�030-

.9. 40% Q �030 ;

E 30% �030~ V

2 W�030 L �030
.2 10% 7 �030 ~-�024�024�024---\_

conforme �030�030�030�031-- __ /�031
Parcialmente �030 -

Conforme N0 °°"f°""e

Equipamiento

Figura 9. Porcentaje de cumplimiento en cuanto a| equipamiento seg}402nIa NTS

N° 072-2008-MINSA/DGSP V.O1.
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ANEXO 12

O _ . .

E
2 50% _
E

2 m j
3
D

*5 20% -*7? T 5*
U

2 _

E 10% _~ _ 4___ v . _A A

V �030 /'
0% -�024%�024�024�024�024--�024�024�024-�024-�024 �024�024~�024/

Conforme Parcialmente No conforme

conforme

Procedimientos minimos

Figura 10. Porcentaje de cumplimiento en cuanto a procedimientos minimos

seg}402nIa NTS N�034072-2008-MINSA/DGSP V.O1.
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ANEXO 13

90% . 86%

2 80%

5 7o°/
�030g ° 60%

u 50% i DDiagn6stioot.

g . administrative

_¢_a_ 40% I 33%

3 ; D lrnplementacién

5 30%-I

2 3
3 20%�030; .

10% «I �031 ° ° .

0% LI�030___I ______I_ I W" _ ,- T17

conforme Parcialmente No conforme

conforme

Implementacién técnico administrative

Figura 11. Diagnostico y porcentaje de implementacién técnico adminisirativo

seg}401nla NTS N° 072-2008-MINSA/DGSP V.O1.
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ANEXO 14

90% 1 _

2 80% �030 �030

E» 70% 1

5 ,, --
2.-601. | _ I

3 50% �030 43% j .7 1 ooiagnésticot

a, �030 - �030~ asistencia!

3. 40% 1 2T A nlmpvemenraaon
§3°% g. 5

E �030 » = ~ ,

1°% __o_% V�031 T..__ . 0.�030?/o ; - » _
0% 4 T�031 " ' �030 =

Conforme Paroialmente N0 conforme

conforme

Implementacién técnico aslstenclal

Figura 12. Diagnéstico y porcentaje de implementacién técnico asistencia! segdn

Ia NTS N° 072-2008-MINSA/DGSP V.O1.
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Diagnostico e Implementacion de la NTS N° 072-

2008-MINSA/DGSP V.O1 en el Area de Bioquimica

de la UPS de Patologia Clinica - Hospital de Apoyo

Huanta. Ayacucho, 2013

Autor: Bach. Miguel Huayta Rivera�030Asesor: Dr. Homero Ango Aguilar�030

1Biologia: UNSCH

RESUMEN

Los Iaboratorios 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 in}402uyendirectamente en

la salud de los pacientes. Por ello, nos propusimos conocer los criterios referidos a gestion,

organizacién 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�034072-2008-MINSA/DGSP

V.O1. La prwente irivestigacion es de tipo descriptivo observacional, tuvo como principal objetivo

conocer el nivel de implernentacion de la NTS N�034072-2008-MINSA/DGSP V.O1 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 Iograr su adopcién total; el estudio se realizé del mes

de julio a diciembre del 2013. La metodologia del trabajo consistio en realizar un diagnostico

sobre elestado actual de la gestion de calidad en el area de bioquimica, y posteriormente se realizo

un informe de resultados y mediante estos resultados del diagnostim se elaboro planes de mejora

para cumplir con los requisitos minimos y }401nalmentela 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 su}401cientementede los instrumentos de gestion técnico administrative y

técnico asistencial establecidos en la NTS N°072-2008 MINSA/DGSP V.O1; por lo que se

concluye que a nivel técnico administrativo y técnico asistencial aun no se ha cumplido con la.

nomiatividad vigente.

Palabras clave: Sistema de Gestion de la Calidad, auditoria, NTS N° 072-2008�024MINSA/DGSP

V.O1, UPS de Patologia Clinica, Bioquimica.

SUMMARY

Cliniial 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 in}402uenceright into the health of the

patients. For it, we intended to know the criteria referred to step, organimtion 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 ll/HNSAIDGSP V.O1. 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 MINSAIDGSP V.O1 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 tame 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 }401nallythe 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 su}401-icientlyof the instruments of step administrative

technician and helping technician established in the NTS N 072-2008 MINSAIDGSP V.O1; For

what it is concluded that it has not yet been kept to administrative technical level and helping

technician with the nomiatividad in use.

Key words: Question�031ssystem of Quality, auditing, N'I�030SN 072-2008 MINSAIDGSP V.O1, UPS

of Clinical Pathology, Biochemical.



INTRODUCCION MATERIALES Y METODOS

En el pasado la gestibn de los Iaboratorios Dise}402ometodolbgico

era normada segim la norma ISO 9001; con

la creacién y }401nalmentela publicacién de la Til�035d9 i|lVe9}401g3¢i6|l-'313960

nonna ISO/[EC 170251005 �034Requisitos

Gmmges pm, 13 wmpetencia de 105 Alcnnce dc invesIigacién.- Descriptivo

Iaboratorios dc ensayo y calibraci6n�035se , _ , , , .

tiene una nueva guia para el aseguramiento D's°"_° .d° mvemgaclén" °bS°rVac�030°ml�024

de la calidad de los Iaboratorios en general�030. d°S°"p�034V°

Las normas intemacionales de Pmcedimiemos

norrmlizacién en los a}401os90 no

contempiaban la gestién particular de Auditoria Diagnéstica

Iaboratorios clinioos. Hasta inicios del 2002 . _

cuando se inicia la creacién de la norma ISO Pr°°°d"'"°"�030°:

15189 �034I.abor§ton'osde am'1l1sis olinjcos- a)Phm de Auditoria

requisitos pamcularas para la calidad y la

competencia�035,la cual es }401nalmeme b) Lista de Cotejo NTS N�034072-2008

publicada en su primera versién en el 2003, MINSA/DGSPVD1

�030*�034°5° �034en�035�034°�031�034?�034""""°°�034"�034"�030Y °5"°°�030T�030°�034c) Lista de equipamiento minimo de la UPS
pa�035estas emdades La �034°"mISO de Patologia Clinica segim categoria del

1518922003 esté. basada en las normas Establecimjemo de salud

ISO/DSC17025 e ISO 9001: 2000, ésta

provee los requisitos bésicos para e1 �030DI-35�035�030d'° P"°c°di�034�030i°!�030�034}5"�030i"im°5P0�031
asegmarm-emo de la wmpemncia y la categona delEsmblecmuento de Salud

calidad que son propios de Iaboratorios e) Ejecucién de]aAudimnra

clinioosz.

Infom1e de Auditoria

Como es el caso de Colombia, México, 0

Costa Rica y en otros paises los Iaboratorios El*b°"�034i�0305�0344° mm�035'1�031�034�030°j°"�030

clinicos esta'.n enfocados en las nom1as procedimiento:

nacionales e internacionales. En nuestro

pais; mediante la Resolucién N�0350071- a) Anz«'11isisdeCausas

2004/CTRJNDECOPI aprueba la NTP-ISO _

151892004 Laboratorios Médicas, sobre I�031)Planes dc Mejora

requisitos particulates para la calidad y C) Awiénco}402emva

competencia. La NTS N° 072-

2oosM]NsA/Dasp v_o1 �034NormaTécnica Implernentacién del Sistema dc Gestién

de Salud de la Unidad Productora de de Camhd

Servicios de Patologia Clinica�035se insmlé Pmwdimiemo:

tardiamente y bajo la misma légica de la

nom1a ISO 15189, con la }401nalidadde a) Capacitacién al auditor

mejorar la calidad de atencién que se brinda

en la Unidad Productora de Servicios (UPS). b) Mapa de Procesos

Por esta misma mzbn en nuestro medio es C) Dise}401odel SGC

habitual que las UPS no posean la

documemgcjén wmpjega some por qué d)ElaboraciéneImplementaci6nde1SGC

hacer, qué hacer, cémo hacerlo. Por Io tanto

en la mayoria de los servicios, Ia RESULTADOS

documentacién existente es frecuememente

escasa, 3 veces desorganizada y otras,

incompleta



Tabla 1. Diagnéstico del cumplimiento de la Tabla 4. Diagnéstico técnico administrazivo

NTS N° 072-2008-MINSA/DGSP V.O1 e implementacién de la NTS N�035072-2008-

apartado 5.9 Instrumentos de Gestién. MINSAIDGSP V.O1.

Reumado Requm ponen: Resultndo Requjsi Porcem

tn: eje to! uje

conforme 1 7% Confonne I 7%

_ _ Diagnéslicn

Te?"-ml ' Técnica Pamialmente I 7�030V
Admmlstrat Pamalmsnte 1 7% Admlnmng "

ivo conforme ivo °°�034f�030m�034°

No cmfmme 13 86% No confonne 13 86%

Total 15 100% Total 15 100°/o

 aT Remltadu Retqnisi Porcent

los aje 05 81°

 0m»m_me0 09,7�030 Confmne 5 33%

Técnica Parcialmente 1 14% �030�035�031;?;°"�034;�030nf'°:�030m'�034:�034°' 7'/"
Asislencial confomne

No confonne 6 86% No conforme 9 60%

Total I5 100%

Tm] 7 100%

Tabla 2. Diagnéstico del cumplimiento de la Tabla 5�030Diagnésmo técnico asistencial e

NTS N" 072-2°03-MINSNDGSP V01 implementacibn de la NTS N�034072-2008-
apartado 64 De la Infraestructura. MINSA/DGSP V_o1_

Resultado Requisi Purfent  nnImdoReqnm Percent

�030"5 �030J�031 to: aje

Confonne 10 77%  onfm.me0 0%

. Diagnostico

1nf"'°'�034'"�034"*"°"�0311�034�030°�034�030°° W�034 Técnica Parcialmente 1 14%
�030N°°"�030°"'�034° Asistencial confonne

N° °°�034}401"�034�030°3 23% No confonne 6 86%

Total 13 1oo% TM, 7 100%

Resulladn Requisi percent

Tabla 3. Diagnéstioo del cumplimiento de la �030"5 �034-l°

NTS N�034072-2008-MINSA/DGSP V01 T�024:�024:�024�024
- . conforme 3 43%

aparmdo 6.5 Equipamiento�030

 Implelnnenta Paxcinlrnente 0 0%

ms lie cinn confvrme

%"""�0246�030W%' No Mfume 4 57%

Equipamien Parcialmente 0 0% T�030�024"�034�0307 way�034

to wnfmme ________________j__j

No conforme 0 0%

Total 6 100°/n



DISCUSION los resultados expuestos se a}401rmaque en la

UPS de patologia clinica del Hospital de

Los Iaboratorios de anélisis clinicos juegan Apoyo Huama no se tienen de}401nidas

un papel esencial en el diagnéstico, politicas, objetivos, manualcs, planes,

tmamiemo Y Seguimiellto 46 enfeffned}401des. registros y no existe procedimiento de las
y por ello los métodos aplicadas en los ac}401vidadegrealizadas; ya que la NTS N°

mismos deben set exactos, precisos, 072-2008-MINSA/DGSP V.O1, proporciona

especi}401cosy comparables 6011 l0S 119 01105 los requisitos relatives 3 la competencia y la

13b°T3t0l�031l05-59 debe 598"�034�034MP°1§tl°3 de calidad que son propios de los Iaboratorios

garamia de Calidad en todas 185 aCtiVid3d8S clinicos; la direccién del laboratorio debe

técnicas, m510d0l58iC35 Y '59 S9555�03455�034? tener rasponsabilidada sobre el dise}401o,

supone asegurar la calidad de cada una de implementacién, mantenimiento y la mejora

las etapas del procedimiento amlitioo, desde del sistema de gestién de la calidad

la prepatacién del paciente para la toma de

muestra hasta la realizacién del informe de En la Tabla 2 en cuanto a la in}401aestructura

l�031eSUl�0303d°5.Y 3490155 8593"?�034Que 135 que se hace mencién en el punto 6.4 de la

actividades de control de calidad se lleven a norma. Es conforme en un 77%,

0350 3de°�0343d0Ye}401°3m'3m93- parcialmente confonne 0% y 23% no

conforme. Arrellano�031en su trabajo de

la aceptacién y con}401anzaen los resultados investigacién titulado Sistemas de Gestién

de los anélisis que Se realizan en �034H de Calidad para el Laboratorio Clinico de
13507310�031i° °1l�034l°°Puede °°"5eg�034l"5° Urgencias del Hospital �034Dr.Rafael Lucio�035,

demostrando su competencia, a través de la demosm, que en cuanto 3 13 sjguad}401n

a°'°dl�0303°i"�031"dc l°5 P�031°°°dl"�030l°m°5dc técnicae infraestructura elérea de urgencias

examen We '9 010183 '1�034°T83}402l5m° as peque}402ay disfuncional, faltan equipos

3°f°di'i3d°"�030~ para realizar las determinaciones por lo tamo

_ q es necesario compartir con otras éreas del

A °°�034�034�034�034�030*°�030°�0345° demlla 1�034r°5�034ltad°5 laboratorio, existen prooedimiemos técnicos

°�034°°m�031ad°51�035�031�031°q�034'5"°�031d"�030_mme,1�034 pero no en el Area y muchas veces no se
auditoria diagnéstica del area de lnoquimnca siguen�031no Se aplican técnicas esmdisticas

de la UPS dc patologia clinica del Hospital Pam el wmml y mejora de Pmmsos, mm

dc AW�035Hmma�034 control de insumos y existe poca supavisién

de rasultados r e del jefe y del

En la. T951�0341 Se muestra E1 gmdo de administrador dgocalizzit. Las BPL (Bnenas

cumphmlenm de '3 NTS N 072-2098�030 Practicas de Laboratorio) enfatizan que las

MINSNDGSP V01�031estos pomemajes instalaciones deben ser lo su}401cientemente

lncluye�034cl pumo 59 rgfgreme if los espaciosos para evitar problemas tales como

I"s":"{I'e"t9s d,e . GeS."°n . temmo el congestionamiemo cruzada, oonfusiones

ad"�034"'SmmV°5' t°c"'°° asmmcml�030Como entre proyectos y condiciones de trabajo

59 Puede °bS°war es conforme en un 7%�031 apretadas. Segfm los resultados expuestos la

pamialmeme °°"f°""e 14% y "0 wnfoqne UPS de patologia clinica cumple en gran

86%.�031. en, .°uam° . 3] . técmco parte con los requisitos establecidos en la
admmtstratwo; tegnxco aslstenclal 0% NTS N, 072_2Oo8_MINSA/DGSP VOL

conforme, 14% parclalmente conforme y un

36% "0 °°n*'°""° F°"'-*"�030°Z�030�034*15�034""�035�034i°La Tabla 3 muestm el grado de
de lnvestlgacié�034mulado Diagnés}401mdel cumplimiento del punto 6.5 referente al
Cumplimiento de la Norma ISO 151892008 equipamiento minimo de acuerdo 8 la

3" 13 E"�030P�030'�030�031'5aI-'ab°�034"t°"i°5G�034°�031T°�0309'2012�031 categoria del estahlecimiento de salud y del
demostxb que el grado de cumplxmxento de perm epidemiolégicoy e1 Hospital de Apoyo

'3 mm�034ISO 151892008�0319" °"am° 3" Huama esté considerado en la categoxia H�0241.
punto 4.0 referente al Sistema de Gestién de como Se observa an Guam�0358] equipamiento

Calidad Y 91 P�034m°5-0 que �030i°�034°9�034V6�030°°�035 el érea de bioquimica es conforme en un
los requisitos técnicos, haciendo un total de 100%�030porque cuenta con todo e1

273 '°�030'l�034l5l�030°5'1*�030m"Y°�031Pane dc 13 �034°"m equipamiento necesario de acuerdo a los
se cumple en un 81 "/o que equivale a 212 requisims que Se estabbce en la NTS Na

requisitos» 6'1 Pf°°�254S°12% °*1�034i"a'�254"�030°3 42 072-2008«MINSA/DGSP v.01. El Plan de
"e�030l�035i5l�030°5Y "0 �030mmple9" �030m7% que Equipamiento de los Establecimientos de
corresponde a 24 requisiios. De acuerdo a Salud (FEES) es un instrumento de



plani}401caciény gestién de los recursos REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

frsicos y }401nancierosen el mediano plazo,

destinados a fortalecer las Unidades 1~ NW4! M Jiménez R ISO 9000:2000 Una

Productoras de Servicios de Salud �024UPSS estrategia para implamal la norma de

de los establwimientos de salud, asignando Calidad P-�03011313 11151013 w}402fi}402ulMadfid.

dc manera e}401cientesus recursos. Este Espa}401?-�030I1-111||1S8;2005r

documemo dc gestibn debe ser formulado en

cada Gobiemo Regional�030. 24 f;�030;�034j:':°ZEa Mi�034-11°�030:D» 59511211 de 13
i en e La ratorio linioo.

La Tabla 4 muestra el grado de Confederacién Latinoamericarla de

implementacién técnico administrativo Bioquimica Clinica. Espa}401}402tMédica

segim la NTS N�034072-2008-MINSA/DGSP Panamericana; 2005

V.O1. Se irnplememé segirn los planes de _, V

mejora pl-opuestos después de [05 hauazgos 3. Ferr}401nde;E. Gerstron de la Calidad enlel

de la auditoria, llegando a una conformidad 10001310110 C1mI°0» 1�034ed. Madrid:

de 33%, parcialmente conforme 7% y un P3mm°�031i°a�0343é2005<

60% no conforme; a comparacién con el , _ , _

nivel dc implementacién encontrada 4- F�030"�034�030"�030f�030°F1 D*a8�034°5"°°0°�030
inicialrnenhe, que tenia 7%, 7% y 86% de C�034"'1"�030"�034°"'°d° '3 N°"�0343�030$0
cumplimientg respeotivamcnte. Esta 311892008 6,? Emp";:alaLa|:i°m,�030°�035°5

implementacrén permitiré mejorar la °"°'°_ [ �254551�030 1�035�031""q�034°Z~

organizacién y funcionamiento de la UPS de Veracruz�0312012'

*::$:?,.L,,:: 22°12 s Anwano M �030*9 ae
. . . Calrdad para el Laboratono Clrmw de

nomratrvrdad, puede tener consecuencras de U�031moms del H05 in] �034DrRaf 1

varias magnitudes, porque puede ir desde Lu}401ion(CEMEV) pvemcmz�030[T21

una llamada de atencién verbal hasta una ma] M. . _2008

clausura de la organizacién o bien de una macs ' �030mm�031'

recesién laboral en el trahajador7. 6 MINSA Documemo Témico.

En la Tabla 5 se muestra el grado de Irfllzneamlenfios pan 18. elapomclén del
. ., . . . . , e Equrpamrento de
rmplememacron tecmco asrstencral segun la Esmblecimiemos de Salud Lima _ Pm?

NTS N�035072-2008-MINSA/DGSP V.O1. Se 2012 ' �031

implementé segim los planes de mejora

pro}}ue§tos después de los hallazgqs de la 7�030Galicia M Diagnés}401m del

a�034d�034°"a~"e8a"d° 3 ""3 °°"f°"�034'dad�030*3 Cumplimiento de la Normatividad en el
43%» P�030*"°�030�034"�034°�034�030°°°"f°"�034°W�031Y �034�03457% Laboratorio Clinica del Hospital Escuela
no confonne; a comparacién con el nivel de de la Univemidad vaammm [Tesis

implementacién enoontrada inicialrnente, maesmral�030Xa]apa_Méx|-m. 2010

que tenia 0%, 14% y 86% de cumplimiento '

1eSP°¢t1V311151m?- E515» 11'nP13m�0313m3C115" 8. Herrera M Dise}401ode un Sistema de
permitiré seguir con los lineamientos de la Ges}401énde la calidad pm um

gestién de la calidad y mejorar la calidad de Mic,°emp,e5a [Tesis maeSm*a]_ vemcmz

atencién de los pacientes que se brinda en _Méxim; 2003�030

las diferentes tireas de la UPS de patologia

clinica del Hospital de Apoyo Huanta. La

implantacién del sistema propiciaré un

cambio positivo dentro de la organizacién, el

incremento en la e}401cienciay productividad

operaciomL ademés dc Iograr una imagen

supaior en el mercado y el aumento de la

participacién en el mercado".


