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01:2015 especifica:

7.5 Informacion documentada

7.5.1 Generalidades

El sistema de gesti6n de la calidad de la organizacién debe incluir:

a) lainformacién documentada reguerida por esta Norma Internacional;

b) la informacién documentada que la organizacion determina como necesaria para la eficacia del
sistema de gestion de la calidad.

NOTA La extension de la informacion documentada para un sistema de gestién de la calidad puede variar de
una organizacion a otra, debido a:

— el tamafio de la organizacién y su tipo de actividades, procesos, productos y servicios;
— la complejidad de los procesos y sus interacciones; y

— la competencia de las personas.




Procedimientos documentados:

- La Norma IRAM ISO 15189:2014 requiere especificamente
gue la organizacion 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 Auditoria interna

- 8.3 Control del producto no conforme
- 8.5.2 Accion correctiva

- 8.5.3 Accion preventiva

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



ISO 15189:2014 especifica:

4.2.2 Requisitos de la documentacion

4.2.2.1 Generalidades

La documentacion del sistema de gestion de la calidad debe incluir:

a) las declaraciones de una politica de calidad (ver 4.1.2.3) y los objetivos de calidad (ver 4.1.2.4);
b) un manual de la calidad (ver 4.2.2.2);

c) los procedimientos y los registros requeridos por esta norma IRAM-ISO;

d) los documentos y registros (ver 4.13), determinados por el laboratorio para asegurar la @
lanificacion, funcionamiento y control de sus procesos;

e) copias de las WW@MWDS aplicables.

NOTA. La documentacién puede estar en cualquier formato o tipo de medio, siempre que se
faciimente accesible y protegida de cambios no autorizados y del deterioro indebido.




Otros documentos, incluso cuando la norma no los exige
especificamente. 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 gestion de la calidad.



IRAM ISO 15189:2014 especifica

4.3 Control de los documentos

El laboratorio debe controlar los documentos requeridos por el sistema de gestion de la calidad y
se debe asegurar que se previene el uso inadvertido de cualquier documento obsoleto.

El laboratorio debe tener un procedimiento documentado que asegure gue se cumplan las
condiciones siguientes:

a) todos los documentos, incluyendo aquellos que se mantienen en un sistema informatico;

emitidos como parte del sistema de gestion de la calidad, se revisen y aprueben por personal
rizado antes de su emision;

b) todos los documentos estéen identificados e incluyan:

un titulo;

- Uuna unica identificacion en cada pagina;

- la fecha de la edicion vigente o numero de edicion;

- el numero de pagina referida al total de paginas (ej.: Pagina 1 de 5, Pagina 2 de 5)

- la autoridad para su edicion.



ISO 15189:2014 especifica:

c) las ediciones vigentes autorizadas y su distribucion esten identificadas en una lista (por
ejemplo: registro de documentos, indice maestro);

d) solo deben estar disponibles en los sitios de uso las ediciones vigentes y autorizadas de
los documentos aplicables;

e) cuando el sistema de control de la documentacion del laboratorio permita la enmienda
manual de los documentos, hasta que los mismos sean reeditados, deben estar definidos
los procedimientos y autoridades para realizar tales enmiendas, las cuales estén
claramente marcadas, inicializadas y fechadas y se emita un documento revisado dentro
de un periodo de tiempo especificado;

f)  seidentifiguen los cambios a los documentos;

d) los documentos permanezcan legibles;

h) los documentos se revisen beriodicamente v se actualicen con una frecuencia que asegure
gue se mantienen adecuados a su proposno

i) los documentos controlados obsoletos son fechados y marcados como obsoletos;

j)  se mantiene, al menos, una copia de los documentos controlados obsoletos por un periodo
de tiempo especificado o de acuerdo con los requisitos especificos aplicables.



ISO 15189:2014 especifica:

4.13 Control de los registros

El laboratorio debe tener procedimientos documentados para la identificacion, la recoleccion, el
indexado. el acceso. el almacenamiento. el mantenimiento. 1as modificaciones V Ia disposicion
segura de los registros tecnicos y de la calidad. Los registros deben generarse al mismo tiempo
que se lleva a cabo cada actividad que afecte la calidad de los analisis.

NOTA 1. Los registros pueden estar en cualquier formato o soporte siempre que ellos estén facilmente  accesibles y
protegidos de alteraciones no autorizadas.

Se debe indicar la fecha, junto con la identificacion del personal que realiza la modificacion de los
registros y, cuando sea pertinente, la hora en que se realizd (ver 5.8.6).

El laboratorio debe definir el tiempo de retencion de los diferentes registros pertenecientes al
sistema de gestion de la calidad, incluyendo los procesos preanalitico, analitico y postanalitico. El
tiempo de retencion de los registros puede variar; de cualquier modo, los resultados informados
deben ser recuperables en tanto sea clinicamente pertinente o requerido por requisitos
realamentarios v leaales.



": especifica: ‘
.b - CONTROL DE LOS DOCUMENTOS

11. Todos los documentos del sistema de ges- (t.a identificacion de los documentos deberd incluir: | Registro de Documentos controla-

tion de la calidad estan inequivocamente iden-| a) titulo, dos.
tificados (4.3.3). = b) edicion, fecha y Numero de revision vigente,

¢)N° de paginas,

d) quién elabord y aprobo.

12. El laboratorio ha definido cuales son los do- | A modo de ejemplo: Manual de calidad, Procedi- | Listado de Documentos controlados
cumentos, tanto intemos como extemos, que | mientos, instructivos, Técnicas analiticas. Manua- | con registro de revisiones.

deben estar sometidos a control, incluidos aque- | les de usuario de equipos, Protocolos de informes,
llos en soporte informatico. (4.3.1) otros.

Todos los documentos del sistema de calidad de-
beran ser revisados periodicamente por la direccion
tecnica o la persona delegada responsable.
Debera mantenerse un registro de tales revisiones.




'3 especifica: ‘

Texto del Estandar Aclaracion de texto Informacion disponible

l.c - REGISTROS DE CALIDADY TECNICOS

13. El laboratorio ha implementado procedi- | Tales procedimientos deberan describir la forma de | Procedimiento de control de regis-
mientos que permiten un manejo adecuado de | dentificacion, recoleccion, ordenamiento, acceso, | tros
los registros técnicos y de la calidad. (4.13.1) | almacenamiento y la conservacion segura de los | Se verificara que los registros sean
registros tecnicos y de la calidad. legibles y estén almacenados de
modo que sean facimente recupera-
bles.

14. El laboratorio ha establecido los tiempos de | EI Laboratorio debera tener una declaracion escrita | Verificacion de los archivos de resul-

retencion de los resultados de los analisis (archi- | gue haaa referencia al listado de los reaistros v los | tados de andlisis correspondientes.
vo)y de los distintos registros pertenecientes al | fiemnos de refencion corespondientes,

sistema de gestion de la calidad. (4.13.3) Se deberan considerar los requisitos legales que
correspondan.

Sino hubiera requisitos legales, se recomienda ar-
chivar registros del Sistema de Gestion de la Cali-
dad por 2 (dos) afios y registros analiticos por 10
(diez) afios.




Caracteristicas de un procedimiento o instructivo:
En el contenido del Procedimiento y de la Instruccidon se debe incluir obligatoriamente:
1.-OBJETIVO: Describe la intencion o propodsito del Documento (para qué se lo redacta).

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

3.-REFERENCIAS: Documentacion externa a la que hace referencia un procedimiento o
una instrucciéon. Documentos relacionados (procedimiento e instructivos)
4.-DEFINICIONES O ABREVIATURAS: Definicion de términos especiales o unicos, y
simplificaciones de términos compuestos.

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

6.-INSTRUCCIONES-DESARROLLO: Descripcion clara del Proceso o de los pasos
necesarios para desarrollar una actividad especifica. Son redactadas en lenguaje claro y lo
mas 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.-ACTUALIZACION DEL DOCUMENTO

Define los cambios introducidos en cada versién del documento.




EJEMPLO DE UN PROCEDIMIENTO:

PROCEDIMIENTO
P-SGC-4.01

Gestion de la Documentacion
Version: 8

1. OBJETIVOS
Definir el formato de los Documentos del Sistema de Gestion de |a Calidad.
Establecer el circuito de Preparacion, Revision, Aprobacion, Codificacion y Emision de los

Documentos del Sistema de Gestion de la Calidad.
Asegurar que los Documentos del Sistema de Gestion de la Calidad se controlan de modo
adecuado, permitiendo a los miembros de la organizacion disponer de informacion confiable y

actualizada.

2.-ALCANCE
El alcance de este procedimiento se aplica a los Documentos del SGC.

3.-REFERENCIAS

« MC-01, Manual de Calidad.

« I-SGC-4.01.01, Codificacion de los Documentos.

« I-SGC-4.01.02, Guarda y Recuperacion de Documentos en Archivo Externo.




4,-DEFINICIONES o ABREVIATURAS

+  Documento Original: corresponde a la copia en papel de un Documento Interno firmada por los
responsables de su preparacion, revision y aprobacion,

+ Copia Controlada: corresponde a la copia informatica o en papel de un Documento original cuyo
contenido es afectado a un esquema de actualizacion.

+ Registro de la calidad y tecnico: es un documento que presenta resultados obtenidos o
proporciona evidencia de actividades desempenadas, tal como impresiones de equipos, cuadernos,
formularios o planillas de registro, formularios y/o planillas electronicas.

+ Matriz de responsabilidades: corresponde a las posiciones responsables de preparar, revisar,
aprobar y emitir los documentos del SGC cubiertos por el alcance de este procedimiento. Las
personas que cubren estas posiciones son responsables de cumplir con las directivas de este

procedimiento dentro de su area de competencia.
+  SGC: Sistema de Gestion de la Calidad.



5.-RESPONSABILIDADES

+ Personal 5 segun sus funciones y de acuerdo a lo definido en la Matriz de
Responsabilidades, es responsable de:

v Preparar, revisar y/o aprobar los Documentos del SGC.,
v Revisar anualmente los Documentos del SGC.

+ Jefe o responsable del Proceso: Es responsable de:

PREPARADO por REVISADO por APROBADO por
Coordinador de Calidad Representantede /a Direccion Director Ejecutivo
FECHA: 10/12/2012 FECHA 18/12/2012 FECHA 191212012

Pagina 1 de 11




6.-INSTRUCCIONES
MATRIZ DE RESPONSABILIDADES

En esta matriz se detalla para cada Proceso del SGC, los responsables de Elaborar, Revisar, Aprobar y
Emitir Documentos.

Matriz de Responsabilidades
MANUAL DE

CALIDAD
Prepara Revisa Aprueba Emite
Coordinador de Representante de la : . Coordinador de
Calidad Direccion Direccion Calidad
PROCESOS OPERATIVOS - PROCEDIMIENTOS E INSTRUCCIONES
Prepara Revisa Aprueba Emite
Personal involucrado Responsable del Director Técnico ¢ Gerente Coordinador de
en el Proceso Proceso de Laboratorio 6 Direccidn Calidad
Gerente de Laboratorio 6
Responsable del Director Técnico Direccion Coordinador de
Proceso Gerente Operativo/ Gerente Calidad
Coordinador de Laboratorio /Direccion
PROCEDIMIENTOS
ANALITICOS GRALES
Responsable Control Coordinador de
de Calidad Director Técnico Gerente de Laboratorio Calidad
Responsable del Coordinador de
Proceso Director Técnico Gerente de Laboratorio Calidad




DESARROLLO DE DOCUMENTOS

Fl SGC establece distintas etapas a partir de [a necesidad de crear o modificar un documento hasta
incorporar el mismo al SGC, siguiendo las etapas:

2. PREPARACION

El responsable de Preparar el Documento debe preparar el mismo respetando la ESTRUCTURA

DOCUMENTAL anteriormente descripta, y el formato establecido en CARACTERISTICAS DE LA
DOCUMENTACION.

Concluida la preparacion del documento, lo entrega al Coordinador de Calidad para que revise el
formato y le asigne la codificacion correspondiente segun el I-5GC-4.01.01, Codificacion de los
Documentos. Al finalizar esta tarea el Coordinador de Calidad entrega el documento al
responsable de [a revision sequn la MATRIZ DE RESPONSABILIDADES.



DESARROLLO DE LOS DOCUMENTOS
d. EMISION

El Coordinador de Calidad es responsable de administrar la emision de la totalidad de
Documentos del SGC.

Se genera una copia controlada a demanda del usuario del sector. Una vez recibida por el mismo,
queda registrado en el A-SGC-4.01.00.10 Listado de Copias controladas, donde se detalla |a
cantidad de copias solicitadas por el sector y el responsable. Cada vez que cambie la version de
algun documento entregado como copia controlada en papel, el Coordinador de Calidad es
responsable de su recupero y su destruccion.



ACTUALIZACION DE LA VERSION

PROCEDIMIENTOS, INSTRUCCIONES Y ANEXOS

Los Procedimientos, Instrucciones y Anexos del SGC cambian de version y vigencia, en forma
INDEPENDIENTE y CORRELATIVA (a partir de 1), ante cualquier modificacion que se practique en el
documento de referencia, que signifigue un cambio en la interpretacion o formato vigente, en el caso de
los anexos. Los cambios relacionados con logo, marca o texto a pie de pagina del documento, no generan
cambio de version, pero reemplazan a la copia original y la copia electrdnica anterior, al ser actualizados.

ALTA DE DOCUMENTACION

El Coordinador de Calidad es responsable de dar de alta, eliminar o reemplazar los Documentos en el

Sistema Informatico (Intranet), que son ordenados segun el siguiente esquema, con el objetivo de
facilitar el acceso para realizar consultas:

El Coordinador de Calidad comunica por e-mail el alta, baja o la actualizacion de documentos a traves
del A-SGC-4.01.00.11 Memo de alta, baja o actualizacion de documentos. La comunicacion se

realiza teniendo en cuenta los Procesos involucrados en el uso de la documentacion segun se especifica
en la siguiente matriz:



POLITICA DE COMUNICACION : a través de Matriz de comunicacién

Teécnico
Unidad/Seccidn
Gerente de
Centros/Coord.Biog./Centros/Coor.CAT
de Centro
Auditor Intermo
Gerente Comercial Laboratorio

Responsable Bioguimico de
Gerente/Coord. Procesos de Apoyo

Documentacion del
SGC Actualizada

Manual de Calidad

Doc. Gestion de la Calidad
Doc. Proceso de Apoyo
Doc. Proc. Operativo 1

[ Notificado; 1 Proceso/s operativo/s involucrado/s en la documentacion de

Responsable Notificado
Direccidon/Gerente Laboratorio/ Director
Supervisor Centro/Sup.CAT/ Bioguimico

alta/baja



7.-ANEXOS

A-SGC-4.01.00.01, Listado Documentacion Vigente
A-SGC-4.01.00.02, Listado Documentacion Externa
A-SGC-4.01.00.06, Revision anual de documentos
A-SGC-4.01.00.07, Uso de Formularios

A-SGC-4.01.00.08, Listado Documentacion Externa-Insertos
A-SGC-4.01.00.09, Listado Registros

A-SGC-4.01.00.10, Listado de Copias Controladas

8.-ACTUALIZACION DEL DOCUMENTO

Version Fecha Descripcion de la version SlirE
N© P de Calidad
15/07/2011 ﬁctuahz;cmn de referencias, definiciones, responsabilidades e
6 instrucciones
7 06/08/2012 | Actualizacion de instrucciones
19/12/2012 | Actualizacion de instrucciones




OTROS EJEMPLOS DE PROCEDIMIENTOS E INSTRUCCIONES

INSTRUCCION
I-INM-7.01.03

Realizacion Enzimoinmunoensayos

manuales Version: 4

1.-OBJETIVO
Brindar una guia de trabajo para la determinacion de enzimoinmunoensayos manuales.

2.-ALCANCE
Es aplicable a todas las determinaciones realizadas por enzimoinmunoensayos manuales.

3.-REFERENCIAS
« P-INM-7.01, Funcionamiento de la Unidad de Inmunoserologia
« P-INM-7.02, Control de Calidad de Inmunoserologia



6.-INSTRUCCIONES

« Las determinaciones que se realizan por esta técnica se hallan detalladas en Tablg,
Determinaciones Manuales IFI, ELISA, Aglutinacion, Test confirmatorios.

« Se imprimen las listas de trabajo a través del LIS. Por cada determinacion se deben
procesar un control negativo y un control positivo (ver procedimiento, Control de Calidad
de Inmunoserologia).

« Se ordenan las muestras correspondientes segun la lista de trabajo y se realizan las
diluciones requeridas (correspondientes al titulo de corte, valor de referencia para cada
determinacion y en el caso de FTA-Abs y CHAGAS de acuerdo al inserto). Los valores de
referencia se detallan en I|la Tabla, Determinaciones Manuales IFI, ELISA,
Aglutinacion, Test confirmatorios. Las mismas deben realizarse de |la siguiente manera:

Para dilucidon final 1/16 (determinacion de IgG):
e 1/4: 75 ul de PBS + 25 ul de muestra
e 1/16: 75 ul de PBS + 25 ul de diluciéon v

Para dilucidon final 1/32 (CHAGAS):

e« 1/4: 75 ul de PBS + 25 ul de muestra

e 1/16: 75 ul de PBS + 25 ul de diluciéon Va

e 1/32: 25 ul de PBS + 25 ul de dilucién 1/16

Para dilucién final 1/40 (determinacion de IgG):
e 1/10: 90 ul de PBS + 10 ul de muestra
e 1/40: 75 ul de PBS + 25 ul de dilucién 1/10

Para dilucién final 1/64, 1/256, 1/1024, 1/4096, 1/16000 (determinacion de IgG):



6.-INSTRUCCIONES

El

Funcionamiento Genersa

que figura a continuacidn:
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Recepcion de muestras

Tubos orina
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genitales (en genera)

Materiales varios

Micosis superficiales
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GESTION DE LOS ERRORES.

Errors in clinical
|aboratories or
errors in
laboratory
medicine? Mario
Plebani Clinical
Chemistry
Laboratory
Medicine
2006;44(6):750—-
759
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— — OBC | NDICADORES A B C A B C
T B IN 1 DEFECTOS 644 76 148 354 70 111
1% TOTALES 276945 EE720 114172 152949 65647 116607
IN 1 srrores d 0.23 0.11 0.13 0.23 0.11 0.10
IN 2 calidad % DEFECTOS | ({0.21-0.25) |(0.09-0.14) | (0.11-0.15) | [{0.21-0.26) | (0.08-0.13) | (0.08-0.11)
IN 3 calidad IN2 DEFECTOS 2382 482 382 1249 488 495
ANO 2017 DEFINICIONES 51411 59443
Toma de I5 0.71
Cadigo [Nombre Definicion Unidad Frecuencia|Meta |decision 7-1,04) | (0.65-0.78)
11 13
Recitacion por pedido de Nva mues-
erores de | tra-errores de |aboratorio/N° total de 54918 74768
IN 1 laboratorio pacientes atendidos DEFECTOS/TOTALES [mensual 2 0.02
N° muestras con Indice de hemdlisis 1-0.04) | (0.01-0.03)
calidad de positivo/N® muestras con indice 1.68%| >1.68% 12 53
IN 2 muestra gdosado DEFECTOS/TOTALES |mensual
] 21411 99826
calidad de N muestras coaguladas/iotal de B 0.05
IN 3 muestra mugstras de hamatologia DEFECTOS/TOTALES [mensual 1.0.04) | (0.04-0.07)
calidad de N® de recitacién por hemélisis/N® 3040 2591
IN 4 muestra muestras suero automatizado DEFECTOS/TOTALES | mensual
65647 116607
errorde | NP de oredenes modificadas/total de o o 3 2.22
ingreso ingresos mensuales 3.40%| = 3.40% 7-4.79) | (2.15-2.29)
IN5 DEFECTOS/TOTALES |mensual

I
mm Metas modificadas



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



PAUTAS BASICAS DE

CALIDAD Y
BIOSEGURIDAD

EN EL LABORATORIO
DE ANALISIS CLINICOS

GUIA DE SUGERENCIAS
- Y/O RECOMENDACIONES PARA LA

' MEJORA CONTINUA DE LA CALIDAD EN

%%N DE LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICOS
DE DE LA REPUBLICA ARGENTINA

CUBRA

Capitulo 1
Requerimientos minimos
enn la habilitaciom de
Laboratorios
de

Analisis Clinicos



Capétula |: Requeriméentos minimas en la habilitacién de Laboratorias

REQUERIMIENTOS EXPLICACION

BE PROCESO PRE ANALITICO
BB1 | Cada paciente contara con un registro de Minimapaes =regtEtrodebard contener:
datos que permitan asegurar Apellido y Nombres
univocamente su identidad. b} Sexo
c) Numero de documento de identidad y/o
n2 de afiliado a Obra Social
dl Fecha de nacimiento — edad
E-} Mlgzmee " =T
f} Fecha de ingreso al registro
g} Numero de registro e informacion clinica
relevante
BB2 | Cada solicitud de analisis dara origen a un efctro debe contener minimame =

registro que podra consistir en fichas
escritas o electronicas. 5i el solicitante nf
brinda toda la informacion, el bioguimidg
debera solicitarla al paciente.

siguiente informacion:

a) identificacion Unica del paciente.

b} identificacion del médico u otra persona
legalmente autorizada para requerir
analisis (firma y sello).

c) cuandDreesss
al sitio anatomico de origen.

d} analisis requeridos.

e) diagnostico presuntivo.

f} cuando corresponda, fecha y hora de
recoleccion de la muestra.

= musastra y

Eoh i e
e L

—




r Capétula | Requerimientos minimas en 2 habilitacién de Laboratorios ‘

REQUERIMIENTOS EXPLICACION
BB5/1 Las muestras primarias son rotuladas de™\ El laboratorio establecera y documentara
manera tal que sean trazables con los Qecanismos propios para la identificacion de
individuos identificados en la Solicitud o | la\puestra y asi lograr establecer una
en la Ficha de Ingreso. Las muestras secyencia logica entre la solicitud de analisis,
primarias que no estén correctamente la uestra y el resultado final,
identificadas no son aceptadas ni Cylando no sea posible identificar
procesadas por el laboratorio (salvo casos J/zdecuadamente al paciente y la muestra sea
articulares -ver explicacion). perecedera o de dificil obtencion, debera
\ procesarse la misma, reteniendo los

resultados hasta que el medico solicitante 0 3
persona responsable de |a obtencion de

\ muestra asuma |3 responsabilidad de |3 ‘
identificacion de |z misma.




F1: FALLOS EN LA IDENTIFICACION

¢ Incorr

* enelingreso de los datos al laboratorio.
¢ en las muestras.

0 0 -, 0
(Mﬂﬂﬁ’rﬁjmem de historia clinica.
¢ Error en lasalayla cama donde el paciente esta internado. >
Falta de diagnostico. .

echa y firma del medico solicitante.

Falta de nombre y alguna otra identificacion en muestras remitidas al laboratori
recogidas por el paciente.
iente es pasivo y no corrige los errores en su identificacion.

Capitulo II: Etapa Prepre- y Pre-Analitica ﬂ




3 especifica:

Fundacidn Bioguimica Argentina - Manual de Acreditacion de Laboratorios - M.A.3

Texto del Estandar Aclaracion de texto Informacion disponible

lll.a.3 — Procedimientos Preanaliticos

51. El laboratorio tiene un procedimiento de re- | La informacic ' 4 contemplar al me- | Solicitud de analisis y registros.
coleccion de informacion que asegura la j .
tidad del paciente, del solicitante ayefizado y |« laidentificacion univoca del padente;

ademas provee datos clinicos relevanies parala | el nombre u ofro identificador univoco del solici-

posible interpretacion de los resultad tante;
analisis que realiza. (5.4.1) ~~ehipa.de uestra primaria v el sifio.de-ergeT s
coresponde),

» |os analisis requeridos;

+ la informacion dinica comespondiente al padiente,
(al menos: sexoy fecha de nacimiento, para finali-
dades de interpretacion);

+ lafecha y la hora de toma de muestra primania (si
fuera pertinente).

57. El laboratorio posee un procedimiento ade- oratorio debera contar con un procedimiento | Procedimiento de registro de recep-
cuado para la identificacion de las muestras re- |tal gfe le permita asegurar que las muestras pri- | cion de solicitudes y de identificacion
.@@Feﬁta\dasyfu recibidas. (54.5) las sean frazables a un individuo identificado, | de muestras y alicuotas de muestras.

" y que las alicuotas de muestras sean trazables a
la muestra primaria original.




5.4 Procesos preanaliticos

5.4.1 Generalidades

El laboratorio debe tener procedimientos documentados e informacion para las
actividades preanaliticas con el fin de aseqgurar la validez de los resultados de

los analisis.

5.4.3 Informacion del formulario de solicitud

El formulario de solicitud o un equivalente _electronico debe disponer de espacio
parala i ' e lo siguiente, pudiendo no limitarse solo a es

la identificacion del paciente, incluyendo el sexo, fecha de nacimient
direccion o informacion de contacto del paciente y un identificador univoco;

NOTA. La identificacion univoca incluye un identificador alfanumerico como un

7

mero del hospital o nimero de sistema de salud personal.

15189: 2014



SEGURIDAD DEL PACIENTE

Metas internacionales de seguridad del
paciente

Desde hace anos la Organizacion Mundial de la Salud
impulsa y estimula la implementacion de soluciones
para la Seguridad del Paciente descriptas en 6
Metas.



Meta 1: Identificar correctamente los pacientes

Meta 2: Mejorar la comunicacion efectiva

Meta 3: Mejorar la seguridad en los
medicamentosde alto riesgo

Meta 4: Garantizarunacirugia en el sitio correcto
con el procedimiento correcto y al paciente
correcto

Meta 5: Minimizarel riesgo de infecciones
sanitarias

Meta 6: Minimizarel riesgo de dafio causado por
caida




T alTeS rAae Aatae ’ h . p-
cLlUalitos datos Segun la OMS los identificadores

uelllza para la deben ser datos inequivocos
jdentificacion de los del paciente y sugiere que se
e lantac? utilicen dos.
LD/C.\.,-\:__\_\_,:, =
Numero de identificadores O sea que pertenecen a un solo
=G paciente y que no pueden ser

compartidos por otros.

No son identificadores de
pacientes pero permiten
trazabilidad de las muestras

dentro del laboratorio:
Codigo de barras
NUmero interno de protocolo

El 51 % usa 2
identificadores

Esta prohibido usar Nimero de habitacion/ cama como

identificador.



e —
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Instancias de identificacion
(n=81)

69

3

AMBAS RECEPCION BOX DE EXTRACCIONES

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

Segun la OMS debe
verificarse la identidad del
paciente al momento de la
admision y previo a la
administracion de
atencion/toma de
muestra

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



Instancias de etiquetado (n=52)

60

30

1
5 -

ANTES, SIN LUEGO, SIN
PACIENTE PACIENTE

ANTES,
DELANTE
PACIENTE

LUEGO,
DELANTE
ACIENTE

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

Dos guias 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
derivacion tenemos el
problema de no tener el
paciente para identificar.

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



Procedimiento escrito
(n=83) Procedimiento escrito contempla

(n=60)
M Mo aplica

25 V7

Nifios

Inconscien
tes
Con

alteracién

cognitiva
Con
barrera
idiomatica

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.
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» Desde "Cromagnon” a la
Identificacién de pacientes NN fecha hemos aprendido
(n=53) mucho.

» La identificacion de
multiples personas
Inconscientes en una
catastrofe debe estar
establecido y difundido
en todas las instancias de la
institucion.

Solo el 26% cuenta con procedimientos de identificacion
frente a catastrofes.



Bibliografia:
Normas ISO 9000;9001; 151809.
Manual MA3 .

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

La guia 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

GRUPO ARGENTINO DE LABORATORIOS
PARA LA SEGURIDAD DEL PACIENTE.

MU CIHAS GRACIAS!!


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

: ARMAR UN DOCUMENTO -
IMIENTO O INSTRUCTIVO

ACION DE LA MUESTRA - PACIENTE




Caracteristicas de un procedimiento o instructivo:
En el contenido del Procedimiento y de la Instruccidon se debe incluir obligatoriamente:
1.-OBJETIVO: Describe la intencion o propodsito del Documento (para qué se lo redacta).

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

3.-REFERENCIAS: Documentacion externa a la que hace referencia un procedimiento o
una instrucciéon. Documentos relacionados (procedimiento e instructivos)
4.-DEFINICIONES O ABREVIATURAS: Definicion de términos especiales o unicos, y
simplificaciones de términos compuestos.

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

6.-INSTRUCCIONES-DESARROLLO: Descripcion clara del Proceso o de los pasos
necesarios para desarrollar una actividad especifica. Son redactadas en lenguaje claro y lo
mas 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.-ACTUALIZACION DEL DOCUMENTO

Define los cambios introducidos en cada versién del documento.




