
CALIDAD EN LABORATORIOS Y ORGANIZACIONRS DE 
SALUD

SEMINARIO TALLER
DOCUMENTOS DEL SISTEMA DE LA CALIDAD

26 noviembre 2020
Dra Cecilia Ghisolfi.

consejocofybcf@gmail.com

¿¿POR DONDE EMPEZAMOS??



GESTION DOCUMENTAL

 ALGUNOS ESTÁNDARES DE CALIDAD QUE 
ESTABLECEN REQUISITOS DE LA 
DOCUMENTACIÓN

 GESTION DE ERRORES EN EL 
LABORATORIO

 GUIAS DE SEGURIDAD DEL PACIENTE 
QUE ESTABLECEN PAUTAS



ISO 9001:2015 especifica :



Procedimientos documentados:

 - La Norma IRAM ISO 15189:2014 requiere específicamente 
que la organización tenga “procedimientos documentados” para 
las seis actividades siguientes:

 - 4.2.3 Control de los documentos

 - 4.2.4 Control de los registros

 - 8.2.2 Auditoría interna

 - 8.3 Control del producto no conforme

 - 8.5.2 Acción correctiva

 - 8.5.3 Acción preventiva

 Todos los procedimientos documentados de los procesos de 
requisitos técnicos que incluyan personal y del proceso global 
de laboratorio.



ISO 15189:2014 especifica:



Otros documentos, incluso cuando la norma no los exige 
específicamente. Algunos ejemplos son:

 - Mapas de proceso, diagramas de flujo de proceso y  

descripciones de proceso.

 - Organigramas

 - Especificaciones

 - Instrucciones de trabajo y de ensayo/prueba

 - Documentos que contengan comunicaciones internas

 - Programas 

Registros:
Las organizaciones son libres de desarrollar todos los registros 
que puedan necesitarse para demostrar la conformidad de sus 
procesos, productos y del sistema de gestión de la calidad.



IRAM ISO 15189:2014 especifica



ISO 15189:2014 especifica:



ISO 15189:2014 especifica:



MA3 especifica:



MA3 especifica:



Características de un procedimiento o instructivo:

En el contenido del Procedimiento y de la Instrucción se debe incluir obligatoriamente:

 1.-OBJETIVO: Describe la intención o propósito del Documento (para qué se lo redacta).

 2.-ALCANCE: Describe a qué se aplica el Documento.

 3.-REFERENCIAS: Documentación externa a la que hace referencia un procedimiento o 
una instrucción. Documentos relacionados (procedimiento e instructivos)

 4.-DEFINICIONES O ABREVIATURAS: Definición de términos especiales o únicos, y 
simplificaciones de términos compuestos.

 5.-RESPONSABILIDADES: Describe qué funciones o sectores funcionales de la empresa 
son responsables del Proceso o actividad específica. Cuando varios sectores tienen 
responsabilidades asignadas, las mismas deben ser bien delimitadas.

 6.-INSTRUCCIONES-DESARROLLO: Descripción clara del Proceso o de los pasos 
necesarios para desarrollar una actividad específica. Son redactadas en lenguaje claro y lo 
más conciso posible, usando el tiempo presente e identificando en lo posible, las funciones 
encargadas de cada tarea.

 7.-ANEXOS

La trazabilidad a anexos relacionados y definidos en el cuerpo del documento (Formulario,   

Listados, Tablas, Programas, etc.).

8.-ACTUALIZACIÓN DEL DOCUMENTO

Define los cambios introducidos en cada versión del documento.



EJEMPLO DE UN PROCEDIMIENTO:











DESARROLLO DE LOS DOCUMENTOS





POLITICA DE COMUNICACIÓN : a través de Matriz de comunicación





OTROS EJEMPLOS DE PROCEDIMIENTOS E INSTRUCCIONES









GESTION DE LOS ERRORES.

Errors in clinical 

laboratories or 

errors in 

laboratory 

medicine? Mario 

Plebani Clinical 

Chemistry 

Laboratory 

Medicine 

2006;44(6):750–

759 





 OTROS ESTÁNDARES O GUIAS DE CALIDAD 
QUE ESTABLECEN REQUISITOS DE LAS 
ETAPAS DE LABORATORIO O RECOMIENDAN 
ACCIONES QUE TIENDEN A LA REDUCCION 
DE LOS ERRORES











MA3 especifica:



5.4 Procesos preanalíticos

5.4.1 Generalidades

El laboratorio debe tener procedimientos documentados e información para las

actividades preanalíticas con el fin de asegurar la validez de los resultados de

los análisis.

5.4.3 Información del formulario de solicitud

El formulario de solicitud o un equivalente electrónico debe disponer de espacio

para la inclusión de lo siguiente, pudiendo no limitarse solo a esto:

a) la identificación del paciente, incluyendo el sexo, fecha de nacimiento y

dirección o información de contacto del paciente y un identificador univoco;

NOTA. La identificación unívoca incluye un identificador alfanumérico como un

número del hospital o número de sistema de salud personal.

IRAM ISO 15189: 2014



Desde hace años la Organización Mundial de la Salud 
impulsa y estimula la implementación de soluciones 
para la Seguridad del Paciente descriptas en 6 
Metas.

Metas internacionales de seguridad del 
paciente





El 51 % usa 2 
identificadores

 Según la OMS los identificadores 
deben ser datos inequívocos 
del paciente y sugiere que se 
utilicen dos. 

 O sea que pertenecen a un solo 
paciente y que no pueden ser 
compartidos por otros. 

¿Cuántos datos 
utiliza para la 
identificación de los 
pacientes? 

 No son identificadores de 
pacientes pero permiten 
trazabilidad de las muestras 
dentro del laboratorio:
◦ Código de barras
◦ Número interno de protocolo

Esta prohibido usar Número de habitación/ cama como 
identificador.



De un total de 81 laboratorios 
que respondieron esta 
pregunta, 69 realizan doble 
instancia de identificación.

 En el laboratorio es clave 
cuando se TOMA o RECIBE 
muestra.

La identificación del paciente ambulatorio la 
realiza en:

 Según la OMS debe 
verificarse la identidad del 
paciente al momento de la 
admisión y previo a la 
administración de 
atención/toma de 
muestra 



¿Cuándo rotula los 
contenedores 
de muestras del paciente 
ambulatorio?

 Dos guías de la CLSI nos 
hablan exclusivamente del 
tema:
◦ GP41-A6 - Procedures for the 

collection of diagnostic blood 
specimens by venipuncture.

◦ GP33-A - Accuracy in patient and 
sample identification.

 Lo recomendable es LUEGO
de la toma y DELANTE del 
paciente.

 En la instancia de la 
derivación tenemos el 
problema de no tener el 
paciente para identificar. 

 Es necesario definir un 
proceso para la identificación 
de muestras que cumpla el 
requerimiento en TODAS las 
instancias, siendo trazable 
en todo momento.

La mayoría de los 
laboratorios rotulan las 
muestras ANTES y DELANTE 
del paciente.



60 laboratorios de 83 tienen un procedimiento escrito 
para identificar al paciente, pero no todos contemplan las 

posibles dificultades de pacientes que no pueden 
responder.

¿Posee usted un procedimiento escrito de 
identificación del paciente?



Solo el 26% cuenta con procedimientos de identificación 
frente a catástrofes.

 Desde “Cromagnon” a la 
fecha hemos aprendido 
mucho. 

 La identificación de 
múltiples personas 
inconscientes en una 
catástrofe debe estar 
establecido y difundido 
en todas las instancias de la 
institución.

¿Cuenta con procedimientos escritos sobre la 
identificación de pacientes NN en caso de catástrofes? 
Ejemplo: múltiples pacientes inconscientes sin 
documentación.



 Bibliografía:

 Normas ISO 9000;9001; 15189.

 Manual MA3 .

 GP41-A6 - Procedures for the collection of diagnostic blood 
specimens by venipuncture.

 La guía GP33-A - Accuracy in patient and sample 
identification de la CLSI aborda el tema de los pacientes 
internados.

 http://www.who.int/patientsafety/research/curso_virtual/es/

 http://www.who.int/patientsafety/solutions/patientsafety/Pat
ientSolutionsSPANISH.pdf?ua=1

http://www.who.int/patientsafety/research/curso_virtual/es/
http://www.who.int/patientsafety/solutions/patientsafety/PatientSolutionsSPANISH.pdf?ua=1


EJERCICIO: ARMAR UN DOCUMENTO -
PROCEDIMIENTO O INSTRUCTIVO

IDENTIFICACIÓN DE LA MUESTRA – PACIENTE



Características de un procedimiento o instructivo:

En el contenido del Procedimiento y de la Instrucción se debe incluir obligatoriamente:

 1.-OBJETIVO: Describe la intención o propósito del Documento (para qué se lo redacta).

 2.-ALCANCE: Describe a qué se aplica el Documento.

 3.-REFERENCIAS: Documentación externa a la que hace referencia un procedimiento o 
una instrucción. Documentos relacionados (procedimiento e instructivos)

 4.-DEFINICIONES O ABREVIATURAS: Definición de términos especiales o únicos, y 
simplificaciones de términos compuestos.

 5.-RESPONSABILIDADES: Describe qué funciones o sectores funcionales de la empresa 
son responsables del Proceso o actividad específica. Cuando varios sectores tienen 
responsabilidades asignadas, las mismas deben ser bien delimitadas.

 6.-INSTRUCCIONES-DESARROLLO: Descripción clara del Proceso o de los pasos 
necesarios para desarrollar una actividad específica. Son redactadas en lenguaje claro y lo 
más conciso posible, usando el tiempo presente e identificando en lo posible, las funciones 
encargadas de cada tarea.

 7.-ANEXOS

La trazabilidad a anexos relacionados y definidos en el cuerpo del documento (Formulario,   

Listados, Tablas, Programas, etc.).

8.-ACTUALIZACIÓN DEL DOCUMENTO

Define los cambios introducidos en cada versión del documento.


