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Resumen

En términos generales el Sistema de Gestién de Calidad
(SGC), es un conjunto de politicas y procedimientos
utilizados por una organizacién cuya finalidad es
asegurar que los productos o servicios cumplan con los
estdndares de calidad con el objetivo de satisfacer las
necesidades del cliente o consumidores. Dentro del
SGC se contemplan diversas actividades coordinadas
que ayudan a dirigir y controlar a la organizacién para
cumplir con los objetivos de calidad, definidos por esta,
en nuestro caso por un laboratorio de analisis clinicos
[l

Para un laboratorio clinico el SGC le permite contener
una estructura organizada en: recursos, procesos Yy
procedimientos, necesarios para implementar la gestion
de la calidad que incluyen: documentos y registros,
expedientes del personal y equipamiento, control de
compras e inventario, asi como diversos puntos de
gestion en los procesos, la informacioén, los eventos de no
conformidad, evaluaciones, mejora continua, enfoque al

cliente, instalaciones y seguridad, entre otros [2].

Son muchas las ventajas que se tienen cuando se
implementa un SGC, la mas importante es tener
Centricidad en el Cliente y que este quede satisfecho
con el producto o servicio recibido y evitar en la medida
que sea posible impactos negativos los cuales traeran

gastos y reprocesos.
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Introduccién: La Norma ISO 9000 indica que el SGC es un sistema cuya

La Organizacion Internacional de Normalizacién (ISO), por
sus siglas en inglés, es la Organizacién Internacional para
la Estandarizacion. El objetivo de esta es que, a través de
comités técnicos se elaboren normas que se puedan

aplicar a nivel internacional [2].

La norma ISO 15189, (NMX-EC-15189-IMNC-2022), es
especifica para el laboratorio clinico y tiene como objetivo
la calidad y competencia, que se deben cumplir para
asegurar:

-Que se cuenta con un Sistema de Gestion de Calidad
(SGC)

-Que sean técnicamente competentes

‘Que se tenga la capacidad de reproducir resultados
técnicamente validos que cumplen con dos caracteristicas

muy importantes: Calidad y Oportunidad.

Para el laboratorio clinico el SGC sera de gran utilidad para

el logro de estos objetivos.

Participadién del personal

Enfoque basado a proceso

Mejora continug

7S

Relacién mutuamenta beneficiosa con proveedor
Con este punto se pretende un &dto sostenido, on el que se puedz lograr retationes provechosas para todas s partes involucradas

Enfoque basado en toma de decisiones
Torma de deckiones basado en andlisk de datos de Informackin confiable, esto permite decklones adecudasy asequra e logro de

funcién es definir la politica que seguira la organizaciény
las metas que fijara para la obtencion de la calidad. Sin
embargo, este concepto en sistemas de salud implica,
establecer los 7 principios de la calidad, los cuales se

muestran en la figura 1.

Lineamientos para implementar un Sistema de

gestion de Calidad

Todo inicia desde una cultura organizacional bien
establecida, si no hay claridad en la visién y misién, asi
como el plan estratégico para el establecimiento de
objetivos, metas e indicadores, un SGC serd muy dificil de
implementar. Se debe establecer una politica de calidad
y sus objetivos, que irdn de la mano con el manual de
calidad el cual definira las normas aplicables y dara pie a
la definiciéon de procesos, basado en procedimientos,
planes de calidad y las evidencias que sustentaran todo
el sistema. Todo estarad concatenado y bien estructurado

para su facil comprensién y aplicacién [3-4], ver figura 2.

Se deben mvolucran 2l 100% par &l logro de chietives de-calldad yestose logra, involucrando; incentivande, mothvando, capadtando y
entrenando 2 hodos ks membros de 3 organiiaddn

Alcanzar | objetivos de calidad da forma eficients s importants que toda actividad se plantes y gestione dé forma adecuada, de ests
forma se kentifican probiemasy se lega 2 una salucion efectia

|2 permanencia ded ado; Plaaificar-Hecer-Ves ficar-Actuar, Permite 2 mefora continua de ios procesos

Figura 1: 7 Principios de Calidad aplicables para el laboratorio clinico referidas en la Norma I1SO 9000 e ISO 15189, (NMX-EC-15189-IMNC-2022).
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Pasos a seguir para la Implementacion de un SGC

Para la implementacién de un SGC, una vez que ya se
establecieron los lineamientos, los expertos recomiendan
seguir los siguientes pasos [4-5], ver figura 3:

1.- Concientizar a todo el equipo de trabajo (alta

direccién, gerencia, personal técnico, etc.) de Ila
importancia y beneficios de la implementacién de un

SGC.

2.- Establecer un equipo de implementacién: que incluya

todas las areas, asi como definir lideres clave.

3.- Capacitacion: igualmente a toda la organizacién, con
enfoques definidos a direccién, mandos medios, personal

técnico, etc.

4.- Evaluacion inicial del laboratorio: permite conocer la

situacion actual del laboratorio clinico.

Politica de |
Calidad

-

Objetivos de
Calidad

L

Metas de
Calidad

¥
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5.- Plan de implementacién documentado: con la
evaluacion inicial vs lo que se requiere, se tendra un
abordaje para esta implementacion.

6.- Desarrollar la documentacion del sistema a
implementarse: debe incluir la politica y manual de
calidad, objetivos, procedimientos, registros y documentos
para asegurar la efectividad, planificacién, operacién y
control de los procesos. Asi como gestionar la creacion,
distribucién, revision,

aprobacion, almacenamiento y

eliminacién de los distintos tipos de documentacion.

7.- Implementacién: generaciéon de todos los documentos
en conjunto con sus respectivos indicadores requeridos
para validar la aplicacién de cada requerimiento dentro
del SGC.

8- Auditoria de calidad interna: es necesario para verificar
que el sistema instalado cumple con las disposiciones

planificadas.

9.- Revisidn por la direccidn: se lleva a cabo para asegurar

la conveniencia, adecuacion y eficacia del sistema.

|50 90001 2008
— | Ise 15189 2012/ 2022
= NOM 0078543 2011

L ] —

Manual de o
calidad .
Procedimientos Generales
Procedimientos Especificas
Procedimientos Analiticos
Definicion de |
procesos '
, Planes de
' calidad

de Calidad

Figura 2: Lineamientos para implementar un SGC, definird las normas aplicables y dara pie a la definicién de procesos, basado en procedimientos, planes de
calidad y las evidencias que sustentaran todo el sistema. ISO 15189, (NMX-EC-15189-IMNC-2022).
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10.- Auditoria previa a la certificacion (si aplica): cuando las
deficiencias del sistema ya no son visibles, es el momento

de solicitar la acreditacion.

11.- Acreditacidon y registro (si aplica): una vez que el
sistema haya estado en funcionamiento durante unos

meses y se haya estabilizado.

12.- Mejoramiento continuo: es necesario para mejorar la

eficacia e idoneidad del sistema.

Diagrama de un Sistema de Gestion de Calidad
basado en la NOM 15189 (NMX-EC-15189-IMNC-2022)

En la figura 2, se especificé que todo un SGC inicia con una
vision, misidon y politica de calidad. Seguido de esta politica
de calidad y aplicado de forma general los requerimientos
de la NOM 15189, se desprende cada punto en un flujo de
trabajo continuo, mismo que se puede revisar en la figura
4,

Figura 3: Pasos a seguir para la Implementacién de un SGC

De la politica de calidad se derivardn los objetivos,
indicadores y metas del sistema de gestiéon, todo esto
debe pasar a la Revision por la Direccién donde se

generara un reporte y la comunicacién de resultados.

Esto dara lugar a una mejora continua (respecto a los
hallazgos encontrados), que estara retroalimentado al
SGC el cual da lugar al control de documentos, que

contemplan lo siguiente [6-81:

1. Los contratos de clientes y proveedores de servicio,
importantes para tener la certeza de los acuerdos

adquiridos.

2. Procedimientos especificos que abarcan todo el
proceso preanalitico (pre-examen); condiciones del
paciente previo al examen, toma de muestra, tipo de
insumo a utilizar, estabilidad y condiciones de envio de
muestra. Este proceso abarca exadmenes de laboratorio

gue se envian a referencia.

3. Examen, que incluye todos los procesos analiticos
involucrados en el proceso de la muestra y todo lo que se

deriva de este proceso:

a) Toda la gestidon para mantener las instalaciones dentro
de las especificaciones requeridas (pre-examen, examen,

post examen, inventarios, areas administrativas, etc.).

b) Personal: procedimiento de factor humano que
incluye; descripciones de puesto, competencia técnica,
capacitacion continua, calificacion de desempefo,
expediente de personal, registro de salud (Ejemplo:
pruebas del Daltonismo para el experto técnico que
realiza lectura al microscopio, asi como diversas,
evidencias que garanticen que le personal del laboratorio

esta calificado para llevar a cabo sus funciones).

c) Equipo de laboratorio; expediente que incluya toda la
historia desde que se instald, mantenimiento correctivos

y preventivos.
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d) Servicio externo de suministro, procedimientos que
especifique todo lo referente a cualquier tipo de servicio

recibido, que incluya la calificacién de este servicio.

4 - Post examen: Procesos que debe incluir por ejemplo
cifras criticas (como se establecen, como se comunican,
quien las informa), establecimiento de reglas de
congruencia, si el resultado lleva un adjunto (grafica,

imagen) asegurar que llegue al cliente, entre otros.

5. Informe de resultados, que sera el producto final
entregado al cliente (paciente), las formas en que se hara

llegar este resultado.

De todo este sistema documental se derivan los registros
de calidad: calibraciones, verificacion de la calibracion,

Control de Calidad Interno, Evaluacién Externa de

Politica de
Calidad
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Competencia, verificaciones de desempenio,
mantenimientos, registros de temperatura, etc. Los
cudles seran la evidencia de nuestro proceso bajo control

y en cualquier momento pueden ser auditables.

Derivado de esta auditoria se pueden generar no
conformidades que nos lleven a desarrollar acciones,
preventivas y/o correctivas que van de la mano con las
quejas que puedan existir por parte del cliente. De todo
esto también debe existir procedimientos que indiquen

la forma de proceder y los registros a utilizar.

De esta forma grafica es posible tener una SGC
diagramado que nos lleve de la mano y que contemple

los requerimientos necesarios para un SGC.

. | Indicaciones

. | Objetivos | ~ | "¥cenes | | pegas |

Aseguramiento Post Informe de
decalidesd de | —
las exbmenes examen resultados

s.Ef\J:UOS
externos y
Suministros

Figura 4: Sistema de Gestion de Calidad (SGC), basado en la NOM 15189 ISO 15189, (NMX-EC-15189-IMNC-2012).
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Conclusiones:

El propésito de un SGC es establecer y estandarizar los
procesos a través de procedimientos documentados, para
el logro de la mejora continua y efectividad de las
acciones, para proporcionar servicios confiables y
oportunos, poder asegurar y mejorar la satisfaccion del
cliente. También permite alcanzar los objetivos

planificados a través de la revisidon de la direccion del SGC.

El SGC es un conjunto de procesos, politicas,
procedimientos y recursos disefiados para garantizar una
alta calidad en los servicios de una organizacién. El
alcance del servicio es la descripcion de las
pruebas/servicios que el laboratorio brinda a sus
clientes/clientes (p. ej, pruebas ofrecidas, horas de

operacion, tiempos de respuesta).

Un sistema de gestion de la calidad), debe lograr:

@ Garantizar procesos confiables
® Disminuir defectos (desperdicios)
@ Centrarse en la mejora de resultados

® Evidenciar un servicio satisfactorio

Un SGC implica mucho esfuerzo, pero el conocer las
interacciones de los procesos y tenerlos bajo control,
ayudan a reducir los impactos negativos y promover la

evaluacién de oportunidades de mejoras integradas.

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD EN EL LABORATORIO DE ANALISIS CLINICOS.
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La implementacién satisfactoria de un SGC esta
determinado por la planificacién, compromiso y
conocimiento de los beneficios e implicaciones que

conlleva el cumplimiento de requisitos y normas.

Hoy en dia se hace énfasis en los Sistemas de Gestién de
la Calidad de los laboratorios clinicos y un mayor
reconocimiento en el liderazgo que impone la direccion,
asi como el compromiso de todos los integrantes de la
organizacién, dado que son esenciales para garantizar la
calidad en todas las actividades y procesos del

laboratorio clinico.

Lograr, mantener y mejorar la exactitud, la puntualidad y
la fiabilidad son los principales retos de los laboratorios
de salud, por lo que solo una sélida gestién de la calidad
facilita la generacién y notificaciéon de resultados que
puedan utilizarse en la toma de decision médica, dado
que el laboratorio clinico acompana al médico en el
diagndstico, al establecer prondsticos, en la evaluaciéon
del tratamiento y en la rehabilitacion. Segun algunos
criterios, la mayoria de las decisiones clinicas estan
basadas en esta especialidad, por lo cual la calidad tiene
que estar presente en todos los procesos que se llevan a
cabo en esos servicios, a fin de lograr resultados

confiables y clinicamente utiles.
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