MINISTERIO DE SALUD
VICEMINISTERILIO DE PRESTACIOMES l:'-f
Y ASEGURAMIENTO EN SALUD Ne -2 Y9 _2020-DG-HEICU
HOSPITAL DE EMERGENCIAS
JOSE CASIMIRO ULLOA

Resolucién Directoral

ﬂil'rﬂfﬁﬂm&_'?iﬁ Drcrembic de 2020

VISTO:

El Expediente N® 20-000476-001 gue contiene el Memorando N® 013-2020-0PC-HEICU elaborado

par la Jefa del Departamento de Petologia Clinica v el Informe N 139-2020-0EPP-HEICU emitido por el

B Jefe de la Oficina Ejecutiva de Planeaméents y Presupuesto quien, a su vez, remite ef Infarme 8= 058-

=B} 2020-EQM-OEPP-HEICU alaborado porla Coordinadora del Equipo de Orgarizadion y Modernizacidn de la
citada oficing del Hospital da Emergencias Jasé Casimira Ulles; v,

CONSIDERANDO:

Cue, medants Ley N* 26842 - Ley Generdl o¢ la Salud, se establecio que la proteccion de la sohud
es e interds plblco ¥ por tanto, es responsabilided dd Estedo, regulara, vigilada y promoverda. Del
mismo modo 5= establecid que el Mindsterio de Salud disefia y organiza procesas organizacionaies de
direccion, operacidn vy apayo, las mismas que deben implementar s estrategins de mediano plazo, asi
como que ks subproceses v actividades componentes se medifican en funcién de las innovaciones
tecncicgicas v la reformulacian de os objetivis estratagions,

Que, en virtud de o sefialado, madiante o Sequndo Parmafo del Articule 5 del Decreto Supremo
013-70056-54, Reglaments de Establedmiento de Salsd v Servicios Médigos de Apayo, se establecid que los
establecmientos de salud y senicios médicas de apoyo deben de contar, en cada drea, unidad o servicio,
con manuales de procedimientos, guias de practica clinica referidos a8 13 atenclan de |os pacientes,
personal, suministros, mantenimiento, sequridad v olros que sean necesaros, Segun Sea el caso; de ansendo
f las normas vigentes.,

Que, medante Resolucion Ministerial N° 767-2006/MINSA, se aprobd el Regamenio de
Organizaciin y Funciones del HEICL, cuyo articulo 40° establece que &l Departamente de Patologla Clinca
es la urided orgénica encargada de proporcionar ayuda tocrca especializada medianta la ejecucion de
procedimientos y pruebas analitices en Bquides y seoreciones corporales para & diagadetico y trataméento
de erfermedades; tenienda coma funclones, entre otros, realizar exdmenes de bioguimica, hematologia,
mmunclogia, mcrotiologia ¥ Olros examenss Neesarios.

Que, medante Resoluciin Ministerial N® B50-2016/MINSA, de fecha 28 de oclubre de 2016, s
aprobd 3 norma para la elaboracidn de Documentos Mormativos del Ministerio de Salud, aplicable al
presente caso, la cual bene como objetivo establecer disposiciones relacionadas con les procesos de
planificacidn, formulacion o actualizacdn, aprobacidn, difusidn, implementacidn y evalsacon de los
docusmentos reemativos, asl como estandanzar las alementes conceptuales, estructurales y matodalbgicos
mis refevantes de los documentos normativos,



Que, mediants Resauckn Directoral N® 2052 7-DG-HEMU, == aprobd el Manual de
Drganizacdn y Fundanes del HEICU, y se establecid que ks Jofa del Departamento de Patologia Clinica tiene
gomo funciones espediicas, entre otrgs, elaborar y proponer documantas do gestdn para mejorar &
funcionamiento del ctado deportinants,

Gue, teniendo en cuenta bo senalado en los parrafos precedentas, mediante Memorando N°
013-2020-DPC-HEICU, de fecha 08 de anero de 2020, la Jefa del Departamento de Patalagla CEnica
ramitio el Manual de Gastufn de la Calidad del Departamento de Patologfa Clinica da este nosocomin,
datidaments visado, para su sorebacids medianta acto rescutivo.

Que, ¢l precitade manual tiene como objetiva plandficar y establecer & Sistemna de Gestion
da la calidad del Departameanto de Patologia Clineca del Hejou, en las unidades de Laboratorio CEnkco
y Cantra de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipa I, como parte ded Plan de mejoramiento continuo
da Iz calidad, con @l fin de mejorar la efiada ¥ Efudma dal mismo, en funcidn de a5 necesidades

¥ o '1‘-- ususrio,

' Que, medianta Informe N 139-2020-0EPP-HEIOL, de facha 15 de dciembre de 2020, &l
Director Ejecutiva da 1a Oficina Ejaastiva de Planeamisnts v Presupuesto remite & Informe N° D58-
2020-EQM-OEPP-HEICU elaborads par la Coordinadora del Fquipn de Onganizacidn y Modernizackin
de la citada oficina, quien, a su vez, emite opinion taonica favorable respecto ded Manual de Gestion
de la Calidad del Departamentn de Patologia Clinica,

Que, estando a |o propuesty por & Deparfaments de Patologia Clinica v a la opinidn de |3
Oficina Elecutiva de Plansamiento v Presupuests resulta pertinente aprobar el Manual de Gestidn de
ia Calldad ded Denartamento de Patologia Clinica del Hospital de Emergencias José Casimiro Ulkoa.

Contands con el visado de la Jefa del Departamento de Patologia Clinica, del Directoe
Ejecuthva de la Oficina Fiecutiva de Planeamiento v Presupuesto y del Jefe de |a Oficna da Asesara
Juridica del Hospital de Emergendas José Casimiro Wloa; v,

De conformidad con lo dispeasto en al kteral d) ded articule 11 del Reglamentn de
Orgarizacion v Funciones ded Hospital de Emergencias Jos2 Casimino Ullea, aprabada por Resolucion
Ministerial N® 767-2006/MINSA, v de la Resolucidn Minsterial N® 1364-2018-MINSA;

SE RESUELVE:

ARTICULO 1.- APROBAR &l Manual de Gestion de la Calidad del Departamentn de
Patologia Clinica del Hospital de Emergencias José Casimiro Ulloa, & mismo que, como
anexn, forma parts integrante de la presents resolucian.

ARTICULO 2.- ENCARGAR al Departamento de Patologia Cinica la gjecucion de las
acciones correspondientes para la difusidn, aplicaddn y cumplimiento del manual aprobado.

ARTICULO 3.- ENCARGAR 2 Iz Oficna de Comuniacionas la publicaddn de la presente
resolucidn en el portal webinstitudional de la entidad (wealheicu gob.pe).
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T INTRODUCTION

&l prasante Munual esaliect los fineamientos pareraled parn estandarizo da gestion tarmiras g
adrministrativa el D-EpnrtamanTt- e Patalogla Clivien, an s uidsd ey die Labaratons Clinies ¥ Centre de
Hemoterapia v Banes de’ aﬁﬂ"? tipe 11 dal Hosplkal de Emergenciay josd Caslmite filie, medanme 4
timplamantscion de un shitama de gastitn de la calidad; utilizand e comic guva la Morrma inbaniachuival 50
L8030 B Lals rabiaiin Clindoos Betutses particelares para la calidal v Iy Coniputain

Lste doruments Lerge £omn necesidsd & o plapes de W ajorareenis Donfnu de Ls Salidas tais o=
sstaldecmn como wts fstadors. pars | cusl == prevgnde Bjar pardmeiron pormabaden que ayugen 3
svaliar @l Departaments de Patologie Clinics, en las unidades da absiarono Clinloo ¢ Centra de
Hemotzrapia ¢ Banca deSen gre fpa i, &n 168 aspectosde eurapliminnto de s gestian due la cplicaed

Parals elaboracion di este manual 48 gamd como bas e kegal e die poesto =n:

& Lo liey Ganeralie Salug i 26840

e D5 N 02-2006-54,; "Reglamentn de Establacimisntos do Salud v Sarvitios Miilicas d & Aoy

# ReEsolucidn Miniserssl WO RAD 006 MM G4 gum apruchs o “Wanssl paie W Rsara Consis da n
o lighanl”

= CResaluricn Bstaral B S T9-3un6 MRS, DocuniEny Téonlen “Sisarns fe farien de s Cafidan

& Sa el

*  Hasoluicn Minestaral 0° 456-1007 MINGA, "Norma Tacoswn de Acsediaciin tin Fstahlarinzenio:
de Balud v Semacios Madicos de daoyn”

®  Resalucion Minstaria o FRF-IO0 M RS, aee aprietis ml Dacumerto Tocieco: Paldiies Maoional
el Ca il e Sadioa.

= Lanarma 150 1Y1B52A Labdeatories de andlisls clinkoy — Requisnos peaicalaras pars bn cal itz
¥ o coippredancia,

Fati manunl fum nlaborsris por el Commtada la Caliglad, an bate sn s sperantia y copla ueo e
imkagrantas. eh ol desempeiio de borey oo conocimientos waliee los regulsites slatis s Lo ocalidad g 14
ramnestEnols. s ol cumiphi o lalmiatoncs Caitas Tudron la clave S0 s b i 4= ba
rreciado en diferentbes niveizs de engencia, debsdo o anielde comipiajides di los wervioos g Apos 3l
Pragiosiico, § cehsideranda guz par cumpli oo algunos reauisitos sspecfioss o tecnicon de by Morms, 2=
Meceants hnoer provaments gpestionss intemss Dare cumplie sgeectas Bésicns que implican reibsos
matanalas, apandoices g humsnins,
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L PHRESENT ACION g

£l Departamente de Pstolagls CHiies del Hospital de Emergancias Josd Casimiio ifloa; e las
unidacias de Laborateda Clinlo ¥ Lantro dea Hameterapia v Banca de Senpere Fips I, =5 2| dipdre
entacgado de propodcianar ayuda tacnica espariaizads medsnts 1y decudsn de DIECEFimient oy 4
prezhas analiticas en Hodlbles | ceerscionas corporales para el disgnistioo v iratamiente g

arfermesdades, A
Pt e B
El' presanis r_rmnu,'ul Eha_::_r.rilgﬁ 8l funcionamiagnto del Sisterra de SsSHARN ga Calidar da 14 Liridad
Fraductars da Sarvcias de Bolud de Patologla Clinkes, dil Hospital de Emergancias jose Casinine Ly,
wrilos unjdacles de thl;r?:.q:r.{g_-{ﬂ Imico y Centra ds Hemoberapia v Ban oo de %an g fija i,

Ve

2, RESEMA HESTORICA ERT

El Hospital zle Emzrgi:l'r.'-l-ij:‘.i les# Casimirg Ulloa [HEICU), fue resultacls de fs fugkin del antigiin
Fuste e itral deda Ay, Geauoan o sastancia piblica da Mirsfloss, B prirmers fue naugurado en julis
e 1945 an Lires, migntras gus el de Mirsflores i Rizo an 1355, en k Avanlda dose Larco, Ef hisspited
sufge como una necesidgd-ante la crecente demis da de: pacientas en | sntonces asetencia publics de

Lirpia,

Lon Resolucen Supramd MY D359L-UCSE0D, al inmusble fuads afecisdo (nispramenie sl
M inleteris e Salud v sa Bauultn o s Deeccida dal Masgital 3 rezlizer las modificaciones necesanias pora
I8 ampliacién de atencidn middies ssstencial irscrito va &n =l gsianto N2 786 marges fde blene
fratiznalas, asentas Ly e fojas 33 del tamo 920, del registro dela propiadad inmuabiedsQRLE,

En 1956, 8l Clib de Lacnes defiimtiares inicid {8 conatrucsion da un adiflom de dos piss an g Gy,
e Ly
tapiblics de Panamd, M-‘r!#ﬂl"las-. postetarments, parg antrar en funcioramiento con =l nambe e
Hovgpartal de Eme rgen oas Josd Cagmire Ullaa (HEICU],

Suprimer Birectar fus el Or duan Harmson Acodte. guian 978 diractar de s asistencia pubics e e
A, Ara Bt Impsitante funcionanio legro canseguir aua ol elul de lednes del dietiite de Mirafloras
donara &l kel que actual mente ocups, insugurindoss < b martes 24 da julio de 1930

Ebnambing de José Crsimiro Uliea, fue racomendade par el Colegic Medico del Pan) v aprobado con
Resifuceon Minlsteral e QL92-Fa/58, dendo Minstre o8 Salud, & Mever Generl P22 Eduardo
Rivaspats Hurtedo, en menic s 18 labor humanista, dosente y stadémice da aste gran cirujase, quiss
fuera sdemas figera destacada, antre hos Fundadoras e la Crue Roja Perusng v 13 Crganiacon de is
iamdad Bilitar, ch 2 cual, 95 su patrono. siendo retordads sy actuackin en la stercdn v temltado de
hendes durnnte la eontienda de la Guera dai Pacifizs e n 1879,

El Or, Josd Casimira Ues Butels (1329 ~ 1891), hie un ombre dedicaro al sénaeio de baé dermds 3
el drea de la salud, Mecia en Lrme. o 04 da rarzo de 1829, Sus padres fusmn josd Pos v Moling y Sofe
Justa Bucels, Estudic hurmaridades en el seminerio de Santc Tonble v ol 1 de ayodes de 1544
maticidd an [a Estusla de Badicing lamads an ase sptnrces. Colsgic de s Indapgandencla. Esbe gran
parona; e de s madicnag segradus de madics an el afe 1851,
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£l Hospital ts Emargencias bose Casiming Ulloa, &8 ung antelad del Winisterio de Salud que 1=
dagics & brindar sardmns da salud m s comunidpd en ganeral. B Depatamentn de Patelsgia Chnica,
Hamoterapa ¢ Bancd de Sangre, abre sus puertss e manars oficial, iniciando sus actividades oo los

aiis LEYS,

Actealmenti, la Jefatura del Departsmenio de Patologls Oinica, Hemntarapia ¥ Banca de Sangie
Fitd 3 cargoe el Dea, Iis Viclets Odvils (ldefonse, $enda scompefiods sor un anulpa da Medicos
Paldlogos Asistanses O Cesar Balcazar Gallegos: Dr. limeny Galleges Catachura, quien o su v 83 il
Jafe del Comitt de Calidad: Or. Giscar Roca Valenza, quien actualment= ms 2l Jefadal A rea del Canteo de
Hamoteiaps v Banco da Gangre Tige (I Lz Jefatura y lea Mddicos #fatologos Pamtenies el
Clapartamants 4o Patalogla Clintts. Hemotarapa: v Baneo da Sangre. s apoven en @ desempero
bboral de las Terndogas madisas § Tesiea de Laboratorio, todos con smplia expasiencla

A partic chal afie 2002, 58 implementa mmanuales, procadimiantas v protocedes dacumeantados, por
insctativs el pemoasl del Departamento de Patoiogla Clinics, Hemoterapia  Banco de Sangre
¢ alabinracian, tanto mbdicos patdingos comp tecnddogos mddicos, con la fimalided de curmphir con los
ragulsitas da calidsd, Sctualments, se dispone de instalaciones modemas v oouions de diting
HoirsraciEn, sin =mbargo, sa paprcia de un Sasbemo de Ceatide da Calidad; a cual, tiene ura glayvsc i,
g [rnplementacdo wn el afe 2019, bajo 18 direcion de le Jefature v diel defe del Cormitd do Cobidad del
Desartaniento de Patalogia Clinica, Hermoterapia y Banco e Sangre :

pet o MISISH
|I i J
b :—:.'. ,,-f-.-'r_ Brinelsr apoyo diamdstico 2 fos Sarvicios finales, reatiza nde pruebss da Labomatono y centande con
LTS8 o e L 3
iz uniclades da yan g yfo hembcor ponantes, «n forme cEorions con calidad ¥ shidancia.

i, WISEOR

Ser el meer Separlaniento da Fatolopia Clinlca del galy mcenacids por su 'calidad y calides oon
tecaciogla de punts, pErsone siceente. nndvador ¥ compromatido con ios abjstivos instituciansles,

S5 MUFSTADSWALORES

«  Eonthilo dod debsar,

& |iopcadar |

i Horiestidarl.

#  Lcdidariclad,

v Conftan,

# Genpombdsd

= [ospate alos dermds

*  Ehighancia, LTS
w  Efeucis,

s Actusizachhn,
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RESPOMNSARILIDADES

1 Mediva Patélogo lefe Responsable del Departamento de Patologia Climica - Hemoberapiay Dance do
sangre, v el encargado de Gestidn de la Calidad, tienen | autoridad para establecer este
procedimisnto,

2 Madico Patdlogo Jefe Aesponsable de las diferentes areas analingss, €5 el responsable para fa
implementation de eibe procadimento ¢ de asegurar que toda el personal esté apropiadamente
Entrenada,

3 Todos los Tecnologdss medicos, Técnicos Especializades, Técnicos de Laboratorio v Auxiiares che

Laboratorio gue trabajan en of departaments, son responsables da feer v comprender este marvil
de pratesod v procedimientos de [aboratorio, antes de la epoucion del procedimienta.

DOCUMENTOS DE REFEREMCIA
Documentoas externos

MTS MW" O72-MINSA/DESR- V.01 "Horma Téenics de Salud de la Unidad Productora de Servicsas de
Petologia clinica™

MTF 150 B® 1518%:2014 Laboratorios Clinicos, Requisitos particulares pars la calisgad v 1o
competencla,

WTF 150 M2 9001: 2015 Skstemas da gesticn de la calidad, Requisitos. 62 Edicidn

Reselucidn Minicterial N° 519-1008/MINSA, Dacumento Técnico "Sisterna de Gestidn de [a Calickid
en Salud”.

Resalugitn Ministerial i 2272009 MINSA, gue aprusta el Documenta Técnico: Politica Macianal
g Calidad en Salud

ALCANCE

El presente documenta es de aplicacidn en ¢l Departamento de Patologia Clinica, Hematerapii ¥
Banco de Sargre del Hospital de Emergenclas fose Casimiro Wilea, en las unidsdes de laboratorio clinics
y centro de hemoterapia y banco oo sangre nived |1, Bajo conoci miento y apicacidn por parte de lalefaturs
del Departaments, ded Ares de Calidad del misme, profesionales a carga del disefio e implementacian dul
programade cakbidad v & personal que lahora en @), tante Médicos Patdlogos, Tecndloges Médices,
T nicas y Audiliares de Laboratorio.

El 56C serd aplicado en el Departamento de Patofogia Clinica, Hemaoterapla ¥ Banco de Sangie,
abareanda para su desarrollo las diferentes dreas que tiene éste (preanalitica, analitica, postanalitica), ¢n
todo su contexta, lo que comprende Digitacdon, Toma y Recepcidn de Muestras, fraccionamiento y
distribueidn de muestras; dreas analiticas de Hematolegla, Bioguimica, Microbiologia, Banco de Sangre y
Hematearapia

Cadigo : MAT = HEICLI ~ (K1 ]



Cadigo { MAC - HEJCL — 001
wersions 0
Hizing P de6b
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9. BASE LEGAL

s Loy general desalud N° 26342

s Loy N 26454 y su Reglamento; Declara de orden poblico e interis maclonal ta obbancidn,
procesamients, distribuciény uso de sangre humana.

= Dgcreto Legislative N¢ 1161 - Decreso Legislative que aprueba la Ley de Organizacidn y Funciones del
Winisterio o Salud

= LeyM# 27E54: Ley Marco de Modernizaclin de la Gestion del Estado.

= Decreto Legislativo MY 1ORR - Ley del Slstema Mecional de Planeamiento Estrategico y del Centro
Warinnal de Flaneamienbs Esratégicg {CEPLAN].

s Depreto Legislativa N° 276 Ley de Bases ce la Cafrera Administrative y de Remuneraciones ol Seckor
Fublico,

# DecietoSupremo B O0S-90-PCR Reglamento de la Ley de Carrera Administrativa.

a  Rosolusldn Ministarial N7 614— 2004/MINSA- Aprobacién de la Nomma Técnica N* 015 — MINGA/DGSP
- 01 del Sistema deGestisn dela Calidad del PROMAHE BAS {Programa Naclonal de Hemoberagia
Bances oe Sangre)

«  Racolutlén Ministeral N* 519 — JO0G/MINSA: Aprobacidn del Documento Téenico “Sistema de
Gestidn de la Calidad an S3lud”

«  Rezolucién Ministerial N' 580 — 2006/MINSA: Aprobacion del Manyal para Mejora Continua de 1z
Calidad &n falud™

»  Directiva DIR — IN5 — 002: Sistema de Calidad del instituto Naconal de Salud

& Pesalucion Minlsterial N° 456— 2007,/ TAINSA: sprobacidn de T Norma Téenica N 050 — MINA/DGEP
=407 “listada de Estandares de Acrediracién para Establecimientos de Salud con Categoria bl -1y

Lervicios Madicos de Apoya”®

»  Resolucion Bnstenal N0 072 - ZO0S/MINSA: NTP |50 15189:2004 Wodificatoria de Resolucion
fdinisterial M* 456 — 2007/ IN5A

r  Resplucldn Ministeral N° 60F — 2806/MINSA: Sprueha |3 Directiva N* 007 = MENSA/OGPP — V.02
“Directiva para la Formulagion de Cocumeantos Noermatives des Gestion Institucional”

s Fesoluclan Ministerial N2 GET-2008-MINSA DGRV, L aprueba §a Morma Tecnica de Sabed de 13
Unidad Preductora de Servicios de Patalogia Clinkcs

s Resolucldn Ministerial N2 265 - 2005/MINSA: Modifica el primer parrafo del numeral 5.2.4, los
Iitaralgs o y ] de ins "criterics para 13 elaboradén del CAPT del numeral 5:3.4, los literales cf yd| ded
rumaral 5.3.8v &l numeral 5.4.8 de la Dlractiva ME 00T — MINSASOGPF = 02

%  Besolucidn Directaral B 310— 2011- DE — HEJCU se apruaba el regrdenamiento del Cuadro de
Asignacion de Personal del HEJCU,
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s Resolucidn Minlsterial N® 826 = J011/MINSA: Aprueha |z Morma para s Elaboracidn de Documenlos
Marmativas del Pdinistero de Salud.

& Rasolucidn rectoral N° 2959-2017-DG-HEICU que aproeba o Manual de Ovganizacian y Funciones
diel Haspital de Emergencias losé Casiming Ulloa

& REl W'S46-2011/MENSA NTS NU21-MINSASOGSP-V0.3 Morma Técnica de Saled Categorias de
Establecimientos del Sector Salud.

®  RM N 151-2014/CNE-INDECOP! que apristha la Norma Técnica S0 15189-2014, Labaratorio Clinicos,
requitited particulares pard lacalidad v la competencia.

= AA 1026 LS-DESP-DISA || LS Ofcio NT387-2015AG55, HEACU Categorizacidn 1l E.

e [O45 N O0L3-2006-54, "Reglamento de Establecimientos de Saked v Sarvidios Madicos e dpena™,

& Resolucldn Ministerial N* 727-2009/MINSA, que 2 prucha el Docwments Técnico: Palltica Magional
de Calidad en Salud.

DEFMRICIONES

Para el propdsito de este Manual de Sietema de Gestidn de la Calldad, son aplicables fos Términes ¥
deliniciones dados anla Norma Técnlca Peruana 13015185 2008

= Gua ISOSIES 43-1, Fnsaypos de eliciencia por eormgaraciones inter laboratorse —Parte 1: Daesarrodla ¥
operacian de esquemac de ensayos de eficlencla

= NTFI50 3000; 2001, Sistemas de gestidn de la calidad - Fundamentos ¥ voczbulario,

- NTP-ISOEC 17025: 2001, Requishtos generales para la competencia de laboratorios de ensaye y
calibracion,

WTP 150 2012. 15189: INDECOP| 2014 Laborateries Mddices. Roquititos Particularss para In Calicid
y Competencia

Para fines del presente Manual de Gestidn da la Calldad, se considarardn b sigalentes definigoms:.

s Andligis: Conjunto de operaciones que tiemen por objeto determinar el valor o caracteristicas deun
analite.

v Calidad: £l grado on el queun conjunto d2 caracteristicas inherentes cumple con los requisitas

# Control de la calidad: Parte de |3 gestian de la calidad enfocada @ alcanzar los regquerimentos de |
calidad, En lod exdmenss vincdados a la salud, ¢l conjunta de procedirmientos deefiades para
rmonitorear el metodo de proebay los resoltados para asegurar el desempedno apropiado del sister
de andlisis. El proposito del control de ks calicad g5 asegurar que wdos (o5 requenmientos de ls
risma, sean alcanzades. Es definida tarmblén como el conjuntt dé mecanisnos, procesos y
precedimientos disefiados para monitorear el sisterna de megdicidn para asegurar gue los resultades
sean confiables para el uso clinico deseado (Hefinicidn de 12 CLEI),

®  Directar de la Calidad: La 150 15189 especifica que un labaratanio debe contar con un directars de L
galidad, que es I3 persona mas dirsctamente responsable de asagurarse de que se llevan & cabo las
paliticas v los procedimienios de |z calidad, Este, debe ocuper un pueste elevado en la gstructora
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grganitativa; se le deben delegar I3 respansabilidad v suteridad adecuadas pira garantizar el
cumplirmiento oe las sl gencias del sisterna de |3 ca Ndad. dsi mismg, debe comunicasse dirgciamante
ton lals) persand{s) oe [a omgantacién gncargadals) de Iz toma de decisiones.

seran responsabilidades habituales del director de la calidad:

. Realtrsar el seguiriento de todos los aspectos del sistema de 2 calidad

- fAsegurarse de que el persongl sigue las politicas 'y 1os procedimientos de la calidad

- Rewisar periodicameante todos los registras; por siempla el centrol de 1a calidad y la evluacion
aktarma de lacalidad forman parte del sistema de la calidad.

- Organizar auditonias internasy coordinar 1as auditorias externas.

- investigar las deficiencias que 5 identfiguan en &l procesc de auditoria.

- informar a b Jefatura del Departamento de tados los aspectos del seguimients ¢l slstema dela
calidad.

«  Formuladss y registreds Son documantos gue proporoionin el marco pars COnA{rr y OpEraF un
sistema de la calidsd controlado. {Les registros proportionan la documentacion de o que se ha hiachio
para curriplic con todas a5 politicas, procesos y procedimientes],

s Garantis de la calidad: Parte de la gestidn de la calidad entocada a brindar & confianza de que vl
requerirmientas de |3 calidad sean cumplidas, pefnide tambien como fa practica que abares ieoos
los pracedimientos y acthidades dirigiday @ garantizar gue la¢ahdad especificada del producto sea

[
B alpangada y mantenida. En el dmbito d8 |os examenes d2 laboratorio, esto incluye el monitores dé
AL fas rmaterias  primas, soministres, instrumentos, procedimientos, recisleccion.  transpors,
i aimacenade, procesamiento de las mueesiras, mantenimients de registros, calibragion ¥

mantedimiente de los equipos, contrpl de la calidad, examencs de asptitud {proficiencial,
grtrenamignta del personal v tedo lo demds involucrade en la produccicn o2 la informacion
reporkada,

. Gostidnde Ia Calidad: Actividades coprdinadas para diFlgir y centrolar una organizacion con respecto
ala calidad. La directiény el control can respectn ala calidad par Io general induye &l establacimiento
da la palitica da ka3 calidad ¥ ks objetives de la calidad, el planeamiente de la mlidad, contol de la
calidad, garantia de la calidad y mejora contines de la caledad.

r Lahoratorio de referencia; Laboratcrio sxterno 3l gue se lo enwid Una MUestra para un analsis
suplemantario o una confirmackén con el informe de laboratorio correspendienta.

«  Mojoras de la calidad; Parte de fa gestion de Ja calidad enfocada a aumentar 12 capecidad pars
alcanzarfos requerimlantos de la calidad,

» Objetwode |a calidad: Algo ambicioneds, o pretendido, relacionade con la ealldad.

e PManpamicnto de la calidad: Parte de 3 gestidn da |2 caliged enfocada a establecer objetives de ba
calidadya especificar los procesos operationales necesarios v o8 recursos refacionadaos paraalcenear
Ins objetives de |a calidad.

s Politica: Fspacifica la intencidn y |a direccion, Algunas politicas deben ser desarralladas por el Equipo
de Direccion de Calldad v otras per gripos: de trabajo. Pusde haber multiples procesos para un
requisto de gestion determinada.

»  Palitice de |8 calidad: Lss intenciones generales v | orientacion de una orgerizacisn relacianads oon
ia calidad come &5 expresado formalmente por la lefaturs,
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& Procedmisntal [ ur.,.- i nlru teitn pam & PR e dtﬁn: &l "como” raalitar una area gepadifics
los procadimien tus _-hlIE|I‘.'I_'! ?.“’ desamallados por gl persanal fambliarizadd e con la bama da teabsjo, ¢
putlen 2 o peospactgs oo mEnudles de las instrurmeribed fug  describen cbime realizar les
proceginantoy E"p'] LI1I-=:,t-5 de examen, la achividad, o fuecion. Puede  fraber mikltipies
Proedi miehss para -\.m!h’r proceso,

= Procedimientg umlhjrnc Fﬂ 58 Analitica. Conjuntt de opesacinnnrqus Hes s g olijees data iin e
it walar v t-urm:'rnrh'nca-;r]e una propiedad

& Pracedminnto de pushunéllsh. Fase post-andlists, Procesas despuds dei analisis incugends
revisitn ssiarmdticn, furrnatli:r B Interpretacion; autor sacidn para emdadn, infores ¥ Lransmisicn
de resultades v alm.u:m'sam 2ita de muastraade analisis,

*  Procedimiento de Pro-Andlisls: Fase pre-analitice. Pasos que cmpiezan i orden cromlimog, dadca
la solickyd de for clinicos, incluyendo la requisicdn de snilic: preparaodn Hel pacanpe
recakeccion Jda la moestvs primana v Eransparte hacia y dentra ol bl aborks Y BRFrhiem coands 4
il e pracediranio da andlisis

& Prouso; Describe s sdtvedades que transtorman le intenoidn de ura polilica @n &ccion jo entrady
an resultados), Lo Pracess daben s&r desarrollados par oo grupos o amje. (o proossos

o Proporlionan nstrocoiones genarales, ssignan las responsabilidades para las scoicdnd el pecmsariaz

i it pars cumplic ton la intencion d2 4 politica, y no son prescriptes. Pusde haber midt plas ormcegos
':"*T__‘ para cada politrea, 1 F
"‘k_""-* 4 o, #  Puntos esendates def sistema do la calidad: Actiidadas da gaskidn cosrdinadas para Lifigr ¥
= cantrola g arganizgiy e respecto o celidad

*  Sisteria e gestion de o calidad: Aguel que a2 Gtil pars dingir v ecntrolar Und cegani oS con
respect a @3 calided. Para los propesitos da B0 15188, & calsdad & la que se reficae an esis
dafinecidn se elacions coH a3 pectas de la gastidn y la compelentia téenica,

& Sisterna de o calidad: L2 estructurs organizative. IReUrsos procesos o procedimientas recesario

para implemieatar o l!:'mr.m fdela calload
»  Absuario: Persona natufal o juridica que recibe R 2endcio de snaliss dal Depariamdnta de Patalugia

Clinica del Hosgutal de Entergenci s losd Casiimiro L as,

1l. COMPROPSISO GEREMCIAL
En la UPSS e Paologe Climca Hemoteragia y Banco de Samare dal Hospital e ime faeiciss loss
Casimiie Ulos, estamos curmiprometidos ton =l desarroda a injplementackdn del Siatems de Gantion s
ia Calidad, pars locual:

B Secomunica s los Trabaadnmes, & impafence de satistacer ios reguenimientos sl amantaios v e
| clempyl s,

» Lo establece una poltied de fg eolifpy que se reviss poeio menos o ver al adio e eserrEr s
vigancia,

® SEasegura gue se planififuabs Gedion dal Sieterna ¢ seestableican lon ghfetives delo aolidad
B 5eraeliza gorlo menot una vazal aho Revidiones par la Direcoian,

L] = aidgura la chagoai bl ilad de recuraas.

* 58 defing claramenta ot niveles de outonded ¢ recponsabilidages s tade nooel de Iy arganizasen
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& Seladsiesodos memnitineas da Carnunicacldn Intama.

A e tifiral (0% procasns del 53¢ hamos determinada (o necesdatias e (as clisntes, para i cusl
g efectilah =rcusstas fa saticfaccian, cuyos resulisdos se Incorporan cdma requisitos adicongles
dasiinadas & (MSlarmr nmsira stancidn corno ardnad da apoyn al diﬂm‘i"ﬂ",:':‘- i

L, [IF L SI5TERAA (3 GESTION BE LA CALIRAD .

i

Pl manil de geubin de Inocalided se sehvarticd en la fusate e las politicas, procesns
proeadarinn b i 18 1005 QU Fon nECesErkos parg documentar ¥ adminsimr b Fermis An g &l trakbajo
b paadizn el lshoraiono: Esta Rarina particylards decumentacicon - poliiEas, procaies, piot e tn
o rogistros - esta matodaloga gus B3 neckaTi D& |a arreditacicn delaMorma |50 15143,

FI $GE el Dapartairenta de Patologia Clinica del Hespital de Emergensivs osd Sasimine Ulles, eds
daguimventadu v 25 comyiicades @ lode &l parsonal pestinente, 5@ asugurd que ks dotuimented sean

irbredklin = Implamentedos en las diferamas dreas.

fasslarundntas i noinEn 8l sistema de Sestidn de s Caliclad sor:

Peditica ol [ Calidacl del THEP

Wiam el del 56T

Planes de Calklag

Procedimisstod oha Gastidn
Procodinrientos Téonicas
Prun:_a;lhmuni-:ﬁ Bddrnirmist rabives

| ety LIEE i
fletndes e en savn
tepedficaciones tecnicas

Dopueeantos extamas (Morsed [4nices,

fanuales de equipos ¢ Tethicas <da
lafizratoric|

T Reglstros

el .
L) 56T Ineoipors fambitn, el cootrol de celidad imeme y e pacdicipacion on  SSTERTEGIEnES
prtarjabearalarnial,

Ls sigsniea cazey dlal pragantd mernal dn gesticey dela imlidad slgue is prasentarion de s WMo 0
PRiET o ot reguisdtos e gestion y bacnices, Eso proporciona une tabla e sontaidos cwmo
maastre @ morhinu Ao .
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Timers | Sacsidn
1.E 3 Ir'l‘l'r'l::l:hjcl:dén -,r;rn_.pﬂ-__q.ltn ;ﬁ-| Manuﬂ &E.;”ﬂ," A ||;| Calichd

| Politica de | Calidad del Dapartam shn da Fatd-ngj'u Clinlen, =n las imildadas de
, Labsratario Ciin co v Centro ce H Hemoterania v Banco de Sangre Hpo i

M-utas ¥ ohjetivos de |3 calidad del Denart Departamants de Pabelagin Qinica, =n las widadis e

l__ ) Lﬂhﬂratnrrn F!I‘nrbu--grcerth'u e Hemoterapis y Banco de Sagre tipe 1|
L&D | Organizacidn 48 Dapartamanto de Patalngs Clinica.
I o | Alcarice dh s 's ervicing L
a4.0 Ruqmim::- b auhdn
LAL | Organizacidn g ﬂmpnnuhlﬂal:ﬂ da In Dirgocibn =
[ A2 j_l'tﬂmt e gostidnde lacalelad _:
45 | Canteol L1e =2 rIm:Lrnuntns o -
44 I"n:.-n-trul:m P -
4.5 .Hn& 1 mlnzarlns par luhnmturlmd:-demdcmn
4.5 Servcios t.rh.a.rlms ¥ daimisibstros -
; '1'-" 3 J:'Er"--".'llﬂ! I'I'-" ..'h.d-.-h.nwmu:nrg =
FE: RI]-S!.'I‘I-HI:I:m dd 1t lemos e
P . Ichnuiua-t-nn ¥ -:m\‘rnl ez o Lnnrwrllirl&:]E:.
B - 4.10 | Ascidn mnm:l.-u e Lo
J'("J . ,;1;::-' 411 --.ﬁccn:-n P e tiv . o |
e S T e
IR o a2 Aoy, : |
R ' Control e fos m-.gl&tnu: — g |
ey A | Exaluaciones ¢ audtosas T Ui
| #15 R_g_'.-lﬂni‘-n p-:-rf-a diraecitn __ I
50 Requisitos réonicos i
s Insta acianes § wordicicnes amhuenurﬂ
53 . El."LupFl rrent da f.ad.'nnntnnq- rea._::i-.rus = :nnsur'mhse i
= .S.II Fm—' Eﬂ‘lﬂ'llq-"lll'l e ERanen B
59 P"ﬂl:umscle EEainen
[- Bl Al HEEE""“""'"'F"'-T-' O far calided de los resultados del u|1-i|||'=.|-. a
v __Procedimisma pos axam i e e
55 Infn_m-u e rE'|u|ll'.'.|-l}:l

58 Uberacidn decs tasultadas
| 520 E#E-‘tll:lﬂ n:h! l5 |-|hr-r|aclan del Iab.:r-ltn-rln

501 Cmaul‘tuhnflaﬂ-mpaluldlﬂr:n ¥ aarvicios de .ﬂ.sasnrla Al Lisuarin arsmmn

I3, DE LOS REQUISITOS DE GELTION

El Dyportamanto da Pstologin Qinka. en les wridedes de Laboeatario Clinice Y Centrg: o
Herfinterame v Barco de Sacleem Ligo B, desorbe Crggnmacion en al Reglymentn de O géaizac o,
Funciceies IROF] voan el Klanzal g Crganacion y Funcionss (RACHFY, amblecs apialsacion g le Direecon
dedt Hospital dg Smarpentasl basd Casiners Uksa.
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£l Dapartamenta de Patlegis Clinga, en las unidades de Lelsaratmrio Chnico y Centra &2
Hemotarama ¢ Banos de Sengrer Tipa I, resllza sarvicims: <& apoo Al thrgrastico v frat&misnts
ipriupend pogs Ser TEcesaia, la interpretaccn de resubenad yasascci ol piee peinlogics

gl presente manual destribe &) sidena de gestica de calidad pplicable a fas activdades
preanaliticas, analiticns y postanslitica: que se desarralizn an bas instalaciones snallticas, asl comd on
(6% saraciog e obtencidn e muestras fuars- de é5tas:

Fl alamanta prncipal 42 fueitro sistama d& gestion de la calidad satisfactanio es el ORI oS o
la Jefatura del Depsctanants do Patologia Clinica, la ceal, apova las pctividodes el sktems da la
alidad & Tatos 1o niveles v participar activamante on allas, Bl apeyo &t viable pafa gl personal par
GuiE coniprE nain 1a impsiTa neia e | msfimra, '

Sin ml crmemmbEs de 1a Jefatura del Degartamants de: Patologa, Linloa, en las. unidades de
La barmarrics Clioigp v Centro e Hamotarmpa § Banta de Sangre fipo il Iﬁﬂ!.unlu el mfvel de boma de
clRrisinnas, noy sarid pod bis asseiiecer lay politicas y los recursae ﬂﬂfﬂﬁ'ﬁﬂi.‘:ﬂ;!'*ﬁ ApOYAC Un SElRmE
sasticn =la calidad enood IMLOTato oy

Le Jefstuta del Dopertaments de Pstchogla Clinicad Hane resporsabifidsd scbrre al disefia,
i ementacian, manlenlmento y meor del Sisterme de Sastida da Ty £:2lidnd, bo syas ingliyas

2 thapoyn @ todo &l personal seberdinada, propersioniadales Ia.ﬁiéli'i.l:lltd § TECUIS05 Sproplaros
aata camplic con rabidad sus sbligacionas. - A

Il Desfiricla esirictura organizadanal, respondabilidades, sutardad 8. Intarmelaciones espacificas
ds Lexdir gl parsnnal y de gestidn del Departamento, an « MOF

i) Capaptacionadeiuate s tods shpersiia ¥ o5 pervmitn aproplada pars s competencia,

4 Lo implémentacion, mantEniguents v osupsrdsian dal cumplimissto e Ios requisitos &
Sisterme deGastidn da la Calided enéoordinacion can =l Cemicd dela Calidad,

&l EynambiEnlante de resmplazod ¢ ratanes phea puestos olavas, '

El Gistemiy e Gasion de la Calided esta dosormantado yoas qnmunlt-uﬂn & todo el persond
gt inienle v se asegurs (ue los dooumestos veanentendidos e H'I'II‘.'I|EI'I'EI'ItHl.'|'=|$ en las diferentas drase

Ui saginda elsmenta vital 3 qua le estructurs organ (zativa debe sstsndiseiada g 1ol forma que
se garantice el camplimeenin de los etjativog de la calided de’ la clr:.ahl-ilg:iﬁn. El Departaments o=
Patmin s CIF s, 25 upd entidad legalmanie astrucerads seginlas sxgencias locales. Para gerantizer g
aelacuale funricremianto del sstema de gestidn de la calided, deht;u:;-p:cﬂr%ﬁ con tedes: o elementos
niganicn st necpsaring, Los requisitos organkzatives mas impartantes. para logar un sstama de

raslidarl gatislactiienz sdm

o Licherazze: Las lidees et Departamento de Fatoioga Clinice, en a2 unidades da Labaratorio Clinleo
y Pautro de Hemotarapia y Banco o Sengre Upo ||, deben adar compislaments camjprereticos
ron In implementacion del sisterta ¢ nacasitnrin ademis visidn, habilidades de mativachon ¥ e
LOMSE UL e sgulpos, buanss teonicas de comunicacon v capacided de utllzar los reosrso s
fomma rasponsakds,

s Estruckira organizativas Lo misma ouE, debie definirse daramente y TETG@TS: AN U0 argatlgiams
Funcional com una plara :::ig«':ai:iél'. de responzablidaded
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_riEls hatullu:la;u: de |'-'I'ahiﬁ|:= cidin e'm;n‘el;u englabar el maren
termparal, |z responsalidlifad de malizer las actividedes, & dispenillidad ¢ wBo de b reegran
AUTEnos ¥ la gestidnsel Hujo da Erabaje v de log recursas econdmicos,

Implerentaddn: Le neisra gue Muiere g 2l personal de prstrdn s anfronte & vanos prrolian ey
Estos problemas 0N s geston de los pravectos v los actividachs. |s asignacida de racumes parm
cumphir s planes v (s Enrantis e que g2 fumplen les calendarias Y 52 altan zon |los Glijmtives
Sepuim prio: 4 medida que se establdcan kis tomponentes del sisena da fuition i la catidad
SEfR NELEsaTD Lontar £on procesos de segumidento pars garartizar que &l wstera dasciong. ¢ o
los hitos ¥ Agimas, = Estan compliande. Este alamants e esencinl pars 2l prncipal objetive dal
sistema de s ealidae, |.1uu B g mejora ortinua,

instalaciones v ==|_g1,'u-|'g"§d:lEl Cepartamento de Patologia Clinics, necasi aspack adecudo s
sty disafada a::-rqp:nq'ameme para la adtension de sarvicos que daba brindsr Los programiat de
sguridad son une parts impartante de la estructura basica e @5ta pars proteger o los packmtes 4
cualauies dann provenente tel procas d= mEaminacion v pars protegar al hespital Vol ey o ol
Departamento. de Ehn‘:'::lgi;ll' dafio provanients de las operacionns e & mismo

Personal; Son de sune importanca fes colificaciemes de tos P oiRTINATES Y LT D rsOonal te
para log serdeios e calidad. Tembicn e necasaiin | enlpenamente an serdcle v le oo 4n
continua DA ry mnnt_u'ga.rl ¥ actushizar las habdidades técnices v ef coroei miento clentifics. &deemas
&5 inTegrzl un siEtema e evaluscidn penddica de la compsiaidia pata manienar una ke dla
traba|o capacitada.

Compras e ventario: [ Depabsrnents de Padodoge Clinica, deba eepecficar I mecinesn i ianl o
de provizones, matqnn}nﬁ_"' PATVICITS (38 e mengurar el complirianto s las metas v olijastivos de 1y
calidach Fi precess tha carmpes con Fracueneis invelucr rd et responsnliles ea la LEgENEACIAn iy
cuitlads do I3 salpd, b ra = isng, debe paicioa T pare Asegurar tua las eupscificaciones thonigan
aan feridas an Hli.:rll'e_- ,.:mh:- conlas castos. AL mismo, &f cantrol 4o bos imaterisles enbramtes pisrs
Hiwslucrar fﬁmﬁizn_l]j-r_:_-':rélé_ra del sepvicio, pers el laboratine Sebe rasponsabilicang de Ie
ErmEnas § i.:ﬂﬁﬁr.n':_l-*qeclg:-E&ELHHas baira garantioar la caliclad, Ademds o Departasenis et
consideras Prﬂfﬁc’r&; e imventario y seguiriante, montores del ainacenamiant o v b ralizacein yin
nusvos pedidos

Equinamienin: Lo adjuisicion de  aquipamients  anslitics yoomiatereims eL LmS aChidela
particularmenie critica debide a que |y calidad ge la prueba s deteminada princlipalreante por b
calidadt de iog preceses de exdmenes brindada por fos sisternas analifloos goe te acdiuiersn 2n &
medio, Ackmas es-eencial el desariollo de mpecificacionas lpara la lleitacidn respacinal, s=puids
el la ravisiSn dal desempaiio de los sistammas disponibles, la eleccicn hasads en costoy b calicarl
la calificaacn v 4o validacion del desampzfis an ol Dapartamento v &l mantenisuanio Sonktinua,
hMameio del procesoc Este punta asemcizl osbre los procetes de gresnalries amalies i
postanzlitics, imneluyendo ¢ disafie 4 4sas procesos, 1 verifieaidn o validaadn del daampeiic, =
contiol cantinuwo del o, & moniboreo a travds de Coptrol Extoena de (n Calrdad = IR c Ao
the la catiched, la gastsdn da :m‘l:rrtos o camiios i elinichode acchones earrectivas ¢ praventives
Daaummentos y replairos Elll‘iﬂlal'l- reguenimientos do contenida par jos documieaios TEBILEEL ani
eoma tamblén una necenidad de formates estandanzados, Fr de BAT IMPGIEncts CORar con on
sistanta de gastidiy de HotUmentos para identificar 8 los mismon ¥ Ssepurar gus cada peditees,
proces, procedimests ¢ Formulans e b verskdn corriamia te wen, Asi mEmo s setesits o
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pliteerna da E;E.tk'm tha raglrtrn_i -na:a I;mI‘ED;;HF la E-I"EIE"-'-IL‘;'P; -ﬁentj{i:a_r:lﬁ'-, gambla, ez
natentidn ¥ alimacenamizario .

s Gestion de o informadan: La cstribucidn de los resuliadox de B8 eaarrmnes v lea inforrs
casumicios me yitel para un efec b sarvicio ¥ MUy -@ menudo se 1ugrEh§ 3 traves de ui sisiama e
iiEsemacidn dactrinico. Debe megirarse |a seguridad del accaso v -h ‘cantilentialicar de la
intermacitn, panta ran la ewachied dé los infomes v & dmacenamienta y 13 retencion de i
nEgisiros, .

s  Gestitn de sventos de no vopfermidad: Esta. punto asencial =s con fracusnoa debatido como
geticn da incicencias, 85 decir, aventod da o onformided con 12 r:qu-:nmncm:':. Em tdmnings
seneilos, est sigitica los arrores, probiemas, Balkas de apardtos, inforfigs 08 I notentes CrRiGdon g
quejas que identifiquen erroves gue hayan orurrido. El concrimienta de las incldencins debaria
cemellicit @ sroiones tofrectlms accioneds praventivas ¥ Mejoss conticua, LAs Incidarcias
disconocidns, por ajemplo, fallad potenciales en log procesos que pudiemn ocurir, debsran seq
abordates utilizondo taenices de gestion de fesgns.

& Brlusciones; Hey muchas Bonions que pusden ser empleadss pass ovaliar &l astade de o gahidad
y =l desarpaiio an = Cepartamants, Loy evsludoones contingms waf und parte fendanented de
eualquiar SGE, Las avalyaciones internss incluyen contrales de proceso a ndicadnres de la calidand
selwccionados por @ sarvicic para moitarear (@ galidad y el 'ﬂﬂ‘!ﬁn"ﬂaﬂﬂ Tamibaen qoiy esancialas (o

_ b h suditorias panicdicas yla rewsidn de |s direscion. iy

s | #  Biejora continua, Lb infosmssian Sa ng conformitader, lasavel saginnes intamas -y externas-3 las

.._l.!h‘ o audectoriss v ta reviodn de lo dirsccicn debarlan identificar las nocoidadss de mefora v cordudic 3

i planes de accdn que.apuntan prochas sspecificas ¥ servdcios pqru_1.-:":r:1'1_é|jnrn. El comtraste con lss

acClanis cormactivas ¥ preventivas, s mejora contings delmanis spuntar & aliminar ios problermas ¢
Aharear nusvas nivates da calidad -y desempano. ;

] . FLLJO DE TRABAIO R Si— |
]
j . {
1 Proceas de Pre Examen  Proceso de Exomen | Procesn Post Examen
1 Pl i 1. Examen L. Informe
| i . ‘o g :
3 T f1 Revision de resuliacle |2 Glestion de muesifas
ol rhnsminne 3. Trwerpretacion |
4 Progesam el : 3
- 4 L.
i - - e .

(XS Y EXcumeiins ¥ registoag ahes
(L5 20 Corgani macicn, (CIFE3T Pecsonil
CREIEA Lo (LRSS ) € arnjras @ iveniro
(3RO Prosdo de Contral '
PSR T Gestion de la Infvemzcion
(CSER) Crestion de Cleureancti |

HISED) Myaluoeian exlerig ¢ interi {
i C8E D Adejora de procesos
| fEI81E 11T Hervicios ab cliente v satisfoooon

{LaE 3] Dimsta b wamesd sl

' Flementoes Esenciales del Sistema de la Calidad
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[4. DELOS REQULISITOS FECMICEIS

El procesc de planiteadidn pars un' Sistema de Gagtian de [a Caidad considary los: recgusitoes: fe
glil:'.li.':!n Towmie i g ‘|-:'ﬂ:1‘.'-I'.Ir'r||.'|-|'.-I'Erl tes du “Rosponsabididades de s Dieccoi’ v “hiadicicn avialisiy, 5
Megra, "y los reguiztos bdenicos sstan contidamdos an "Geastidn de Regurae ¥ Resalizacaiig el
Sepwicia” gl

Ura ventajs Ha la pevopactivi de los procosas es olsevar U2 s mslzacan tel senace diapends
fugdamante oo cumplic con los TEUGAOs 1BGCos phra gue &l Depariamaents de Pelofopis Clidea
irabisj= com priocadimientas aeptabins. L fese de "rmadicion, andfisis ¥ rera’ pondré dig ralasve gy
defiviancas rricas an la realizacidn te sarvlced v nalizard majaras an asm aiea de ala pooorla
Tarmbien estd clam quas "I|-IE-E'I:IE'5pl:n'53|JI||r|E|d de la direceidn® para el d=sarmlin v o lmslementasitn de
LR G serd s pra L R targ el desarmodle da |3 fase de "meadicidn smaliss wmEnea, el eermo al
apys & las mq|-‘\-r'.a5'm':|':i-'-=.|'§. :

A e 2 ST o MRS i S

{2y |

. Requisitos Técnicos I

S Persomal, 52 Instalaciones v condiciones s bicatiles |
5.5 Fguipamicnte: [nsomas, resiclivis v consumibles

Proveso de Pre Examon | rocess de Examen Froveso Post Exnmen
34 : e : L AT

41 Chrpanisiada y I expomsabi Tickid de ls Dasecen'n |
ob 2 Sstem dle cesiaaale b cilielad
4.3 Ceatmd die doeumsentos: 4 4O oitratos di serviems
4 5 Amihers renlizndos por liberatoros de denvacion
8 BTy el i EXLEmos ¥ SISt
4 7 Servgn de nsesoramienteg 4 4 Resolueim de realamis
S8 elentitfiangidn v controd de oo contorm idecks
kI Avtidncocreativay 4 0D Auclon preyent i
< 12 o conlinw 4, 13 Control de Jos renistros
414 Evadudaiones vomddonzs: .13 Revisién par fa disecoon
. Requisitos de Gestidn

TP

BT i

50 I5I8% Requisitos Téonicas v de Gestion

El Bapsaarnvnta de Fatologha Clinica, del Hospitsl de Emargencias lase Casimia Ulloa, s b
unitdades de Laboraborio Clinlco ¥ Centro de Hemoterams y Banco e Sanpra o 1 presis atedcen 8
124 regusitos teonicos de & Norms 150 15158 VoeR asagura e qua 18 aplican camectamanta, o6 ugar o
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MANLAL DE GESTION DE LA CALIDAD ;

wsuri g Solarants (o8 reqiisitos de gedion deberan ser trabajaros pars iplemantar un Sitama de
Grsian o8 bz Caliand (SGC) En al tontexto da los requisitos de 18 15015188, asto sighifics comenzar
ran plaros reguisios cla pestice i lusgn canirarse en |z R sl 1.|E:ni|:_|.1::. i eppecial o contml o

fANINE 505

El Dopariamento de Paiologis Cinkes, ba ldentifi chee las fazas de implementacion paraso plat, oo
apcnpls, ¥ peuisibes e gestidn inicial) bos peouisitds tecnide pars lag sistamay praanalitioos,
saaliticns y postanalfticod, y Tinalmente fas necddades y problemas enpacilicos basados en oy
requisins e s etgan smo de acreditaddn.

2oy

Lz rnplesmentacidn da kos reguisitos tésreos bia ido d= la mane con 5 alabaracan da le mairz da
st actnrizacibn, donde | et radad v s8licies, definman tante et planificad carro =f haees, ol eenifiear el

arkuar i

1%, PRLUTICA DE CALITGD |

£l Departaments de Patologla Clinics, del Hospital de Emergencias losé Casimira Wiloa, &n lss
unidadas da Leborshoris Cinles v Centro de Hemoisrapls v Banco da cangre tipe 1, he definids v
decdmentado g daclamgicn da palitica da w@lidad con |a cusl expresa s campronisn L0n lacalidad

o g G s marclie can oosgpaenkss

£l iaheratara Clinig de Emergencia ¥ 2l Centro de Hemoterspls = Banco de Sangre tige [ de!
Canartarmanto de Patalogls CHnca dal Hospital cb Frrergenclas insd Gagimire Uiles, de stencidn da
(i fniees Hivma mn e ayuds sl diagsetios y tratamiento, implementa, mspeane ¢ majurs o Sstants de
Giedidn oz e calidad solirg [ base del =sfusizo-ds sy paraensl altamente antrensdooy capacitado,

puiisnas curnphen cen kas Buenas Pracricas Profasionates v dg la Calidad desus anailsic

i
il emsnts continuammaenta i uswas tacnicas v retedimisites, on recutses tecnaldgions de punts
daritea del mares de:un =5iricto Contried de Salidad, i

CIfracn sanicion de Apsve al Siagndstico y Tratamianto, confiabley, cpuartunas, prosurands cantar
con los estAndares rrde aftos de servicio, soportador en us Sisfemns o E‘.'ﬁ.tll:'l!'l de la Cahidzd acnrda a
Wirmgs TEenkeas Maciamales; NT. NT G672, B.M, H® &18-000350,D84, ente otras; ¥ & Normabiva
[nrarmrelonales (50 90013010, 50 19189:0037, ofentando &f sarvioin, & o predicoion. prevencion
dingndkics ¢ seguirnldinda pare (8 tome de deciswnes madicas ap:;l.}aua. 211 At Buends praciinas
jofesinates ¢ con la adecusds difusidn e Implamentadon duwmhﬁ%'ﬁil.ﬂuﬂerna e casticn de
Calidad, o trawks de un sélide ompromise, bassde an &l cumplimisato de kos abjetivas de calidad
dlafinices per Iz institucian.

Tode ol pgrscnal del Dapartamento de Patalagis Clinica. gue sa snouentra involucredn an ks
realigacion o s anseuos, se encu=ntra Familianzede con la documentacian del Sifteme y 5= apegs
pennanerte mete g das procedimiantos enal astabilecidos,

L Jefaturs daf Depatamanto da Patologia Clinica, del Haspitat da Emarganddas Jese Casimirn Uies
nadifinkdn v ey Doriddicomente su palities de ralidad, cowsfitusda’par [8 visian, ln misdn, los valoras
v len Inenmisntas etoos ¥ morales donds declars su comprom ko con la galidad, Esta politica s

s base para la planificacldn dai Depararenta v s la raferenca sabee o que e determinan 1os
alijativess de calicfad. o sraves de sctividsdes v mecanlsmos da comunieadion intema, le l=fiors =
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ASEfu R I:IIE-q_uv asta pnlnficaTiEl_ adec uadamante difunsida 3 baelen (o calabieradanes y enterdida pi
ellos. £l grada de anterdimiant s de |3 pofitica da calidad ex waridicado en las aiditariay irkamas ¢
exberias del sictama dea imation de i calidiag,

I, DRIETIVOS ¥ PLAMIFICACION DF LA caLIDAD
16,1 GRIETIVG SENERAL

Planiicar y estabiecet el Sstema dr Gestidn o i Calidad del Departameunts de S gia
Clivica, del Hospital e Emergentias losd Casimim Lilan, an las undatas de Laboatario Sliico y
Entre de Hnmr:iteraululy Banco e Sai g Tipe 11, corg pertedel Plan de hBjiamiente Condhne
te o Calidad, acesda » nemos tdenicas Macionsles, integrandi oy Normativas iSO 8001 ¢ 15105,
et dHin de mejararta Efl:n:ie- veficlencia ded misivg, an fureain de (s macesidledas del wauario,

16.2 DRIETEVOS ESPECTRICOS

& Esrabdecer bog cnl:nrrn:ln.; die e s, WEANIEACEIN ¥ prastacian el Dagamamants de Pataldgi
Chnica del J-!-::ﬁl.‘.-:-lal_dr- Ermergencias José Casiniro Lilos, ton dndass an la cadtifned  zegysidnd ¢
TpOriuhig a =

- pI'I:I?‘-I'II:".-'ﬂ'I'I' un Llllr:.'_ﬂ.i-l': Aermananrie de mapsrsmienis de o SO de fabaratar e,
hamteraria ¢ ancu de wngne prEmados ¥ ode s procosos asdisdcalen di SFeaiiin
gara frhizande centhimbiligac v oportunsdad ean jos resyitadas,

= Promiscer gl nfes.ur'ru':'lu de una culturs de calwfad antre log ARTRONAs gier forran pane de s
brestacion del seiviio de wharataria clinice, hemotersuia v banos de sangre,

= Garandime sue |l.s raa de SILE quat (Trests af Oepartamants te Fatclogia Chaics, an La:

urildedes e Laboratorio Clinica ¥ Canera de Hemotyrapis o Saned e Sangie Tips i, gurmplen
con ks renuisites noemat wos v da calidad parg satisface i e esidadas i Emps L e e
nuastrod slaantas v wsuarios,

# Mejaran b calcag del potandal humano dal Bepartaienio de Batolaga Cliniea, dol Mo
de Erarganciay lose Cadimirg Uloa, slsborando un prograis int2gral de capaciasion, aders e
e amover s amcigiton el poefsopzl an i misefigE ol de g cascat die [
rorformidades o opariun Klades de meiora s el SG8° con el fin e drsrninusr Pragresunn ng-
8w na confermidares naajes.

= hsegurar al flujo sducuado de los recursos: destinados @ s atencion delos pacientes el
Rapartama o de Faiologls Clinics, 35! toma pramover o oo raconsl e dns mid e,

v Tonar resultados complatos W Oportunes&n un 5%,

®  Reslizaral control de calidad de los analkis divlcos raglizados on on 800,

& Cesmeguir el cumpliniento de metas dal BY%cle lms indicackras de s progasns,

*  Garanlicy el cumpleniento del PrRErama A& kel de dos aguipos,

*  fa Jafatua o Dabartsmento da Pelologha Chnica, debe augirar qud se rearfione b
evimgritlad ded 5G0 russde ins camiics al risema ssn planeadng o impipment ados.

* Implementat haeca rooeites pre analticss snalitcss ¥ st analiticas pars dismesoir 2 tinpaps
ceTespuesta ¥ meorar la tanscidnd produetiva.

& ManiEnar sisteimss wonilinuo:s de monltoses del grado tle satesficaian Je los csuanos v m
mejora continga
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Interlabovatorlal y Bavemo de 1o Calidad, Lo cumplh'nian‘tn-s' supsararas al S0% Freme o loy

aljativas de desempafic aneitices deflaidom par frissitncida en base o (eguisiEos
ber s innales
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b) Asl mismo define sy “Bttructura ofgenizacional, respongabilicdadis, sutoridad @ (pterelaciovie
especlficas de tado ol parsanal v de gestidn detoslalaratarios an o 0 on

o) Paliticas y procedimientos sasa dsdgurhrta protaccian de la infarmacion cosficdancial,
ff CaAzacitagion adecusds a todn &l perscna ) SUperesIon aprapacs (s s conmpelencia,

el Lé propuasta para detfgnacitn a parsonal gue damisstes coinptlencin SRR o o ad v e rativg pe
desarroflar &l rarge de Coormbradores anca rgados de superviser les actividades ¥ aurainistie o
FELUrsDE macdsa rios da mada oportunc,

i La irﬁn|E|11=ntaC|u11.',_Iﬂ&l}l’ca-nimmntn Vsuperasion dal eurmpliviants de fas resuisitos dal Se0 &1
soordinacian conal Eqyjes de Gastiis de b Ealidad,

el La.direccisn del sborstopo debe ssegurar de que se gstabilecen bos procesos de corsunieacian
aproppados dentrs dal laboratona, yooue S mfaclug b pemunicacian an o = TEZ I T o i T Y
efediadad del sGe "

[N |
o mmreetlon O&f Depataniento de Pataloga Clinlce del Masnital de Emargancias 058 Casrmicn Liles
e Tenar fisprdicionas: sstslidecidas para sdemirar o spulente;

&l Mo awista involucramisnio en egtividades gua puesan disminuir le confianzs an ln compslen iy,
impanialidad, |ukic o megndar de laoperscicn oel labsratisnio,

21 La direccion v &l parsomal et libre da cusalguinr prasién e infuseris npebids, coanercbal Binas HEFE
WEETA FUR plissda :.Fm:t.l:u ree i mente B calidad de swerrabaje,

£ Existan protadimiento apopiados para sseguesr qim al perdanal mans e las mussiegt b e,
tejittos b residuasde ae verdo con les requisitos legales peren sntar,

i B Enepeia tnnru'lrz_ﬂ_rrl_:lrl.i-:larl deia informacion.
'_r:-:; -.ﬂ,:_; 1851
DE LA DR GANIZACION ¥ RESPONSABILIDA D DE LA DIRECCHON

la Direccion del Depariamento de Fatologle Clirica del Homsesl e Emerganciss Jgé Casisa
Mlllot, eslé o cargo de laJdefatum dal misme, bajo responzabilidad de ur Madico Paldlaga, diilgn o =l
AnCargado con competanca \ rspg res billdad 8 legada da il e se e o peesi gk,

S r=sponsabilided dsbie indfuic asuntas profesionsles, cemtifiogs, consuliivas o Ue assarmm et o
arganizaciconalas, sdministeativos ¥ aducativos pertinantes o las areas ofrecidas por el Daparta meste e
fatologla Clnles dal HEICU. Puede dnloger s oltigaciones vfo msponsaiilidades smiaccivieidas.
parichal calificadoy sin embargo, debe mantenar lo rasponsabilidid finel por 9 oosrecien v
sfrinistracitn plobal del Cegartamanto bajo su carga.

Las whligacionas y reqponsalilidades de la Qirecckdn. gal Departamento Ge Pabsdopia Clineas
descnben s crgamizacizn an 2| Reglaments de Organizacion ¢ Funcones del Hospisl S Ermegon:
Casimiro Ulos sprobadeosn B TET-2008 WMINSA, Decrsta Legidativo WY 275 v su Raplaments
sprabada por Decreto Soprenss N2 005-90-PCM, v Manaal de Organizaddn y funoianes speobedo o
Rosnlucldn Directoral 021-201 2 0E-HERL,
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Ia Civeccisn dal [h|?a|t;|r;nen‘t;:|- oa -F;al'.ﬁ;l.l:usfa I:_ll:ﬁ I-IE; I:|H|_'I.-IT:|!|-|111-E.| dI-E.m';_E_'%i'll:iﬂ !-.J'Eﬁlﬂr Eéﬁ-iTT'lTITI;.'l_UHH
disbs Sarar 1a comprlencia, sitoridsd @ recursod hacesarias con &l fin rld_#i?r'inpllr los reguasitos de la
flarma Teontce Peruana (SO2013-1318%: INDECOPL 2004 y de ts Resdlugidn Minigeral MNT BIY-
SAOAINATH SA-DE5P- 01 Aprueks la Norma Téenlca de Salud W* 072 —f?r-;ljh:lgmeﬁsP-Um "Horma
{Aenics da Seled cla te Unidad Preductors oe samiclas da Paws -:-.zii‘hiz_iljil‘:a Asi - mizeAcy daba
praporaenar un oerargo efeckieg dalas uridades de laboratario clifice, cepir dﬁ hearmedarspe y Danco
Ha gangrs i |l inclugendo la pianificacin del presupuesto y la gestidn’ frameitrs, da acvardocon
auigrecidn (patitucionnl de talas responsabilidades; asegurar la Ekistancia e rJl"r_i:-I'l'-'JfﬂEI'ﬂ auficienke it
parsonal ealilicada ton ls aduca cign, formacién’ o artrenamiznto ¥ -::i:-fn:-:iem:ia necesEris parn
propa rdonar sereiclos de inberatoro clinitn qepe cumplan gan los ruqun.rté’;:_u_u:aaeartl: de kg Uty aTios
Grapurar 14 implamerecdn de la pabtica s 18 calidad, |8 presiecidn de sscsamamiento clinico can
wnsact @ la eleccidn de las andlids {consets dincopatoldgica], =1 usa del senacic y i3 Interpretagian d=
leee reecBaedas dejos analitos: selecelonar y laosr al saguimieniog bos pr:h-.r_vaeﬁlnrns ded Depatameanio de
Pavalagla Clinica; setacclanar laborksics de tereray v hacer spgliinienta, cla 14 calidad de 2o sanicis
prpparckiml prograroas ge dasamralio prafeaonsl fam e perdanal ¥ up-:urt'ﬁmdadas para participar en
artiddsekes o) ghtificas ¥ olras acthvdacte de cngh pith flores profesionalae. T-

=

1
Peir el lack, dabe definlr, implementar v meniterear los esta rdares e desermpafio y mejoes d= b
calitlact dal Bepartamaita de Patclogs Clinica del HEKCLL anlas unlﬂad,q:,%#l;_a_ baratsiria Ciinico, Lantio
rhd HeRatEapin ¢ Banco de Sangre Tipa 11 £ e

i) .
a2l Haciando seguimianto a e 8l trabaje realifado en &l lﬂEFIihl'ﬂEl%’l_Jﬁﬂﬂ"ﬂ detampinar Que &iis
ipanaraada inforinackin clincamente ralevants, vaglie s

e il
by Tratando cunlguier quajs, solicitud o sugerencld dal persansl _'-,-1!'0_‘ psdaria de las drese ol
deparia menty : r: 4

skt
o1 Chsfand o e impegmantaado un plande coptidgenda wre asEgumEnELE Yo dreas asanclata wstiEn
mizponities durante 178 siuacionss oe pmergenod o ofras condBionRs, puaTE s aresi S8
aneuantran linutados o o asten disponl Fles.
gl Flanificary dingicla investig@cian y dasarrallo, cusndo 3ma apmpl-u-dn.' ;

CLE CONTROL DU MENTARIC :

S

Le alsboracian v cantrol de los decurnentos esta definldo en los ‘ili:l-"'FzﬂtE* pratadimmentos:
B

R = HEFCHE - (MLt Elaboracidn, Codsficanan v Aprotracian da los Dacutnartos dof Sisterma de &eticn
ee by Calicad

o
PRO = HEFCL: = 0023 Central de s Doswrnentacion del Sstama da Gasticrrd |5 Calidad

r
b ambes 58 haoe raferanda come 28 confrolan Jos docum entos’ gl Pal dal Depastarments 0o
pactogs Clinles, Hamatarapia y Bspoo de Sangre. & cornc jos niveles.da aprobacidn de cada tipo e
daauirenta. I3z
Lizs procedimentos con sideran: 1y i
a) Lasslsboracidn, rovtsicn y a oo bacidn de documentos dal 56, ani coma u disiribocicn.
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by £l control de los documedtas, donda sa entifican las warsicnes bk asemiral la actusdlisheidn o
il bepeni Bifirkad e fod Wigares da s

£l La actualazagion meridiie flelosEncemantos dal SEC. realiza el pot lomrescd ung vl gl siva

dl La e ntificasidna i egurpn les dacumentos obscletos, pars evitar w0 Uso inadvatidn

DF LA REVISION DF CONIIATOS

[} Departamento He*Pafdingia Clinica dal HEICU, tiane dontre de |3 ceganizacionr | Aeas e
Dﬂ“l':'t K, H.E[EIK[L‘lan:"ﬂ"Iﬁ y 2] ML ELE fan da rﬂueﬂrﬁl Fratoonarmisnio ¥ Diadridmacices A Westras
efhtargaclas de atenter o Mo wsuarion (particulares ¢ cel sstablecimisntol que demandan el Gsand i el
Cupartsmanto,

Estas-areas. farmalizan ‘el servicia con una fichs generads por ol usisfia (medics g artfeaa Al
jpoiente yfo famillares] v &1 pago cormespondients, S5, 50AT, pandiante de gy excnaradss g Ten
LRUAFOE Lo uswa o deben eser informadas de cualquise desviacion el contesie.

Lot politices v pracedimigntos 92 & revision de conratos e puaden conducir 5 un cambem o (s
dispasicionss de andlisic @ detalian en ef procedimisnts PRO - HEICH - 025 Rewsion da ne
TEMprorises con el useario,

OF LOG LABORATORINTS ¥ ¢ OMNSULT CRES DE REFERTMNC 14

El D'EDHI‘HII'I'IEHL‘I; FIII;“‘;‘.-'II{IJIEI:Im'ﬂ Chniea el Hosphaf de Emergsnicias Jossd Cavimibo Utlaa, en fas
unadades da Labdirat o CLniem] Centro co Hamotaragia ¢ Banco i Sangee Tipe |, evalis ¢ oefecsio
Iabigratarion asi coma conddtdies de refamncs que pesdan dar spoya en calided do teronnizagidn, on
siluaciones en las cuglas @ Da garma menta NG pustla ghsciwir o rer g erinatins el Uiaadio o s
una sEgiEnda ofinidn ean mspeito o reseltados que requiaran pna sonfiimacidn. pare tal fin cuenta Lon
W HGE e ke rtose |

PR — HEICU - (M7 Prscadimvimndm para lo sel=cose y Evaluscion de b ratorios g rdseye o
PRCY - HEICU - 008 Protadimiants da i y ebvis de dilerentss musestras para refegenos,

Leg meosredzes comfalwarataii: da rofa fan i s e sacla i e arsnle pade asssnar g e

Al Guan definioos, docusentadis § entandides adeclindaniente |ae reguisibas, e gadidn o
precediminnias pre-andlisis y post-andllss,

b be cumgtan con loas eouisitesy que nd hapa canflictos de i rtergnss,

cl  bos procademientog de aneleic @en propmadas par sl veo proaio,

dl Gegn definides clarsmgnte las responsabdidades de la interprstacian de resuliados de anali

Lo supere mantenef tegistros, faicos o alectindnicos. de los esultades de los lsbomtonos di
mferenda porun periods ooeth Jefatum del Departamenio comadere ¥ 25time convenianis, &4 manon,
i FtE e ur pegisten o boclos: los lobxarekooias de deferandia o o fun mewre, Ss) caime un isbacn ne s

analizis reatizackns porestgsl!

. i. " | - .
Ge debe manterer or regaino de toras la muestras qua han side referidas a e dikareiies
lihewatearios ol pafarsie

Clgo & BAC - HESIE = (1]
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G L& SFRVICHS EXTERIOS Y SURINIST ROS

£l Depaiamartn de Patalpgda Clinca el Hospital de. Emergencias Jose Casimirm ulica, en las
inddsdas de Laboiatorls Clinice, Ceatio de Hemoterpls ¥ Bango de Sangle Tipe I, Hend R
crredimtients documaniads para 13 selgncian Y ieguenmianto de warvicins ARbeTnOL, enuipamiznin
ragctiimn marerales alnsmos consumiblas que afecten b celived o “alt servitios. Ha asablecide
Fepultiioe § aspacdicaciones para estos, revison de la recspaian ¥ un meEnibses de la satisfaction con
e B R T8

It parntnicacinn afectiva con los Departermentos da Llogstics  Rdgusqelones. pefrite Maniener un
pnraths de provrsdoces aprefaacks, habiando ciablecidd a=peciataas. mermtruyaneks ¥ mantankends

rislatbones cordiales son allog, ; i

£4 Deparamantn do Batolegls Clinic del Hozpital de Emafgancias Joss Casiming Ulics, =n b
vitides de Labciratorio CHnicg. Sentro de Hamolesmepla y Banco & Saﬂnml Tias I, redbe resctis ¢
currinistras doun s macen central difigidopor gl Depataments de Loghtice, realizanda ol padide de oz
LIPS TECESA Nos pArE Sl actividad es sipulando o detailade en e FROG - HECU = O35 Provedimian e
para &l Control de teentarios en el Departaments de Patelogia Clinica, Hemoteragia v Banco de
Sangre. sotablacienido los Fitefss pam le inspeccidn, moaptacidn @ reshezo v alnaranamisnto de

mvataviakes comsu il

Bl Desmpamanto os Petodogs Clinica; define inkialmentz [os crbarict de les surministrs o
iasarialas gue wayan 8 adguirirse, siendo ls uncidn de ks D-:parhmentm de Adguisicionas y o
Logisties, buscar 8l major precio, t2niende en cuanta las cushificacknes |,' in credibilidad defprevesdon
gonsidarar las ventajas & icofvaniontas da adaui s praductos, sl FI'||FI'I"|:| 'E‘-"ﬂl-lll a les proveadoras ras
la adiqentcitn, Taniends sncusnts fastoray sormo s of provesdor #Mnggd s marcance s prpadhcanas
3 el organismiocental de compras se siepurd de que s cumplissan las espesificaziones dal vsuarnio. fo
U1 e doramantatte an 2l PHO e HEFCL — d26 Critedos de Evaluscidn de Frovaedards,

El slmecnnarmienis do @ reactives ¥ sUMinFtms a5 una parts muy imperante dal contrel del
|rdenba e, L= Dusnss practicas gue =1 Depa dsmento de Patologia Cifates dad Hospital de Emergentias
tewsad 23 81 i Lo Hish e iy cuentc son! e

PAantener o dres de almarepamiants limpia, organizada GIB-'HI'Fll'lR v |lave péara pirstegere!
LrvaEielea ok I

Ammgupn e il qie lag 2onas de amacenamiento astin bien ventiladas ¢ protagidas dela luz milar
Rl nla,

- GapAntizar gua Ik condiciopes de almaranamients mncuerdan con las inst ruct inesdal tahdzante
prestando espacial atsngion & hos repsisitas de temperatuns u otiasaspacificacion es como 0o
requisivas de sagiridad. A

- Utilizee extanterdas o suficientements rebiustas para sopartar 8l peso e los artioulas parganzarics
cutdsthdamenta an a5 gitanterdss pars vt movimisntos,) desplozemignkese caidas, Las
wstandarbas detreran fjarse lena las paredes par gvtar vueloos - |
fsogurarss de que ins artirulos sop-atesdilies para ol personal."Debe disponerse da epcodsras
Fabuslas para aleanzar lasvestanteriss mas altas ¢ los articulos mds pesddosdeben almacenarss en
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los estanbes mas baos; ne sa deberd suigic ol personsl deb departaiments qui bevante = i ub
frasados. :

. A almacanar o hfEcEmdnin poner 08 Ausves envios detras de low ralErales mastenbasius v
astanan an el almacdn infarna. Organizar loy reattivos v £n maiesiales de forms quaios mstemok

mas arklguos e uzen prinenc Jes derir, gue s articedos que cad utusnantes sean 168 Birmsres an
Uz,

El Departamenta de Fatoiogia Clanics, Flematerapgie y Banco de Sangne clivuela las ssdateiing,.
harmarnkents Otil para slmscenar & jnventario ¥ oayucara o sstematitar vy organiial el espapo de

almacensmienta; ademas, rEpstra b fScha da (@ico de uso da s Insumos, asepudnlose qus la fechs
dcacucided a5 clararmanto unbin

Toda esta infsrmncidn, se encoentra detallads en =l PRO - HEICW - 009 Procedimimic [k 2
Control de lnvsntaros an il '{Ju.'.p-p maments de Patalogia Clinica. Hemoterapa y Banoo e 5angie,

BE LA SOELCION DF GLEIRS.

El DEI:'a'IT&h'I-Entn l:lu Fa"ri:-ln::fa Climies, Hamotarapia ¢ Bande de Sangredel Hosprtal do Ermergsncia
fmsd Casirmiie U”mtlmﬂ A |:|m|:|.-rl||r|un'rc| documensdopare la gestion de teclamas o ComERisnm
recibidos de mddisos, Pwﬂnhﬁ- porieral del departamento u utras pa mes, Se Oeben maotanes ngese
fe wdas oy r:LIarn-:-ﬁ sy andlisiy, de las acelanes tomatlas ¢ e sirazcludlon, Pate & carscio
sguerniente de astas B'l.lEl'I:IE'BS. corlemas con PRO — HEICL - 040 Atencion e Raclames gel Clisnss 3
PROY— HERCU - D12 Chatarminkcicn da la Satlsfacridn del ienge.

CE L& IDENTIFICACICON ¥ CONTROL DE NO OONFORMIONDES, ACCHINES CORRECTIVAS ¥ ACCIONFS
PREVEMT 1WA S

Ef Danartamenta de r'iur&dn,gin Oinica. Hematerapia ¢ Banco de Sengradel Hospital oo Emergar o
lege Casirieg Uloa para peequrar lecolidod en cuslguisr aspeclo dnl ostema de gactidnd= s calidais
los zeruicios nua ofece, cuands detecta que cualguier aspecto de sue aralisis nic esta conforma oo sus
progios procedimuentos, nciuyesndn o proceies preanalibcon analitiees & postanslibcos o con o
reguiaitos acormdacos de s 560 o k2 solictado por & cliniop, ha sstablgoda al ;gr.:_un;.u;i.ilruern_r_. PHEE
HEJCL - 013 ProLadismesiig *JIE fa Conformidled, aceion Corrsctiva ¥ ACCion Previentica, para wentificm ¥
gestionar lg3 ﬂ:l_mﬁqﬂ:-l_lntum piirmiarto de un reguizitelel rsmoguedescribe cuands ¥ en qua
BtApas = podna idun1iﬂ:-=:r|1.!|'n produsta no conforme, a5 com |85 sespansahililades al respacto, Lt
procedimiento delse ASEEUCC LR

s 4ededgne sl peisansl responsabla de s slucon da problemas

e  Sedelinglasacciones a tamar,

s L& considers la imegetancia medics de los pratisiz’ o tenbliradd ), Sihndo sha aoeamato e
infarmue 2l clinies soliciante,

*  Sacetongs iovanalias § oo roten e informes sogim sea hecEa rio

& Letorme inmediabamenie gocianes conrec tivias.

®  5HrRLUPETE G ||_-|!|-|T|_5.||-| ul apropiadamente, los resulados de analsas e conlormes v emitidos,

%  Sadasipne sl mapansable deautomar la meanudackdn de andfisis,
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v Sedarureanta § registre cada vpn-:c-dm-:le a5 na confarmidates, bat
s G orewimenn oA ntarvalos regoléres lus registeos pora o deleciar r'rln.-.:!;hl.lﬁ'i F o iChAl ACCIDNES

preseetivas '

Bl Cepartamente da Ponlogly Ginca, Hemetzrapa y Barco de Sengre debe idertificardchas mo
cartorrrcad e (Eror, mwwnbd adversn, Ineldanta, ostCaEr arodusto dal cual o se slbEncel
pedjinisitos pam |5 calidad da un clienta] ¢ tonar ecdorss e mntrelar RS cranseilEngiEr,
idenitificamda la respoasahilidad Y autordsd para & maEngo fe lus mlsmad,lis ACCiches gue 5o delen
tormas an aspacial parn delenss las peiebaz anafiticas v hacerfrante a s informes errdneny Ge la

pruaha cuandd es naogsaria,

£l Deparzmenio de PEIDIogE Clinica, Hemomrapla v Banca da Sangre, pogsis on le imiiwucen, fa
vapoea rle log processs, i, pars Al fir arienta el personel g que enalice datos, andancies, rimsgos v
ssmguram lento externo de (& calidad, identifigus mejorss Mﬁ'ﬂ de no centarmidares, ya
shmry beitiicns o relacianadas con Al G0 Y enel c2s0 nue @ e uleng und Mm wgdebe
slesar rallarn inplererdar y monitonza F planes da accdn para réducin b nosibsiiiiad da que-ss produean
oriea s canformidades v spiovechar fos opedunidides de mejere, §i procedinisnla pora generar
HerwInET presEn tivay In detalks en el decumentoPRO — HEICU - 013 1'mr.=|:|:|r_|1lunt-:- dia Ha Conformmida,
Aooinn Comectiva y Secidn Proientiva.

Las acdones praventivas detian ser spropiatss o lop afactos de lesproblemas potenoales. Mientras
que las acckanas corresiivas son la respussias |as ne conformidadar, [as decicnes praveitivas astan
baraatldg =i nn revisionds dates @ nformacidn wan el objetivo de detsmiins: causas potendaler do
nocetormidades, Esto pusde invalucrar andlisis de tendercie de indicadores deia calidad a3l Comc
samiblan andlisis de nesgss para dentificar posdhbles odosd e falios, .

i1y, TIE L IME DR COrnT IR L

El Dapartamanta do Patalogia Clinica, Hematarsjiiz v Banco da Banar;lc.'un ta bosqueda. de la major

|" ST hmntinga de la onbidad, cantinuaments biscs qua la oficoca de sy mr.grwu de gastban da la cahdal
I'ﬂ_:_.-c'n'a"‘ . .l'-ncluld-:u I&s parocesos  [aresnalitiess, ansliticos ¢ Eostanaliicos, :‘n'ernprz ==a  optime, Manltoroa
"“:“Ew .--" jsefiactividad de su S50 con ml abjative de realizar mejcas sobre o ﬂlﬁb&fﬂr’a depruabs a5 oMo
tarmibign s pee =l misme S50, Las actividades de mejora 520 priorzadas ip'l:lrE und byse de evoluacion oé
Aesgos. Ios plane: da acddndeban ser desarollados & |m|:ulamu1tadna. 'r' E I'f'l'itl'ﬂd-!d de laa mejors:

detesar moniboraada y cent tealaels,

ta tefarum el Departaments de Patologia Clnica, Hemeterspia v Banzo de Sangre asgura |
perbivipanion o actividades de mejora continue de 12 ealided 4ue mLI;J.'!"E' I'EI'E dTeas perbrentes gl
pripmsn de lad rasdltados an el cuidado de pacientes, comunitando al pemanal los plares de e y
lews plsfdies sbncinnadas ieplementande indfeodoges g olidod pass & cepiimianta ¥ la ewaluacicn
dstematiza del secncio Brndado en funcién de la contribueitn 3l cuidada dal pacente, provependo «l
scresc B o in dedes e slucansn y formadon adecuadas faa tode al personal del depasamenta

§pvam clm e tanTinies prapicka la revision sistematics de posibles fuantes de noconformidsd |
':-Wl'tul'"-'-'l adzs de o |:|J|_',lr|:| arn el 550 Pars asta fin ha ssksllesiclo ab prm#ﬂir'ﬂlﬁh'l'ﬁ PRO - HEN = 014
Plan e Mgjoramiznto Contine o b Callcacl Y
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Elriclo de acﬁ\fﬁ_ﬂlimiﬁ?ﬁ.ﬁa_'ruﬂaja ;Em't'.;.sﬂ-. e |I_éﬂi{|l;'l da rgidencias ¥ afecins aidvarsos, [ogas
lan incidencias H-thtt_.a_l;l'a,:_,mhﬁn ter abjata de invastigecidn pare sncontrar 158 causas dal probbEms . La
Investigacion aidesd & idestificar |as sceionss neceserlas pare carregr &l problams v gararkizes gue e
£ repite: Dalye canar Wigw'r't6tle is comynicatian necesaria, qua intloya infarmar al profesional de |a

salud cuvos olientes esténafédtados.

-

L
Ha. CE LOS IMNCADORES DE El':_iLmﬂuD

El Dapamameainte de Patalegrs Clinjga del Hospital ce Emangancias losd Cesimiro Uilow, ps capaz dy
miedir ol desempe i pa fapoder mangjal, controlar, evaluar ¢ mejorar s calidad de sus seridos

Los indicadones de fa calldsd san yne matlida objetria del traboo yue ealizames detrn dal
Cepartamanto do Fatologa Clinies del Hovpital de Emergencias Josd Casimirg Ullas. Horas alsborsdo
tnll ieadoras Gue mmlnun_l'-:: reclamasionns, la pu rtualidad, oz rechazes ok s pacientes yvolos nteiis
araditices perdides o r-erf}s';f:li::-.*. Al malizar 2| mguimiante da sstes indicada res, adopul o indarmactsn
acircs de 155 neceRdagesy in satisfaceion da uisteos LayAHos,

A Y

Loy indicatiores da s cafidad Implementadis en = Copatamentm da Fatclagia Clinics: =on
infarmacidn mensurablE, 'pl;:'.l'lll:hﬁl!nﬂl.'.h'lﬂi:

[ T
- Qlitener infoimacion sabisal rand misnto da nusctras [FracaRied,
= Tmbsrmrinar la-catidand da mgastros sanises
+ Recenonaf los posibles peeblees e e calidad,
Idertifecarlas dree -:I|=L;_+p3:=, an welias que nacesitan mas estudba & investigacicin,
= Haoar un segpimignto d’,.'::!" carnbios ale largn daltiemps.

o Los indicatore: dola.cadided 2o abordan en los documentos Ge 185 Horma s (50 9007 2 1530 14189, |a

e o B DOO] evige que los oljetives de |2 calidad sean mensurables. Portanis, las phjetsvos & indica deres

gL T e, euantificaliles o sustaptibles e andlisis de otra manera, permiticnds asi una deal dasion clil
o o
e

Fo pis

L e K

axita dal sutema oe |a caldad. la 150 9001 svipe da forma mas nspenifica recopilae v oanallag
informacicn o dalos cancrutod scbre las que poder deberminar |y eficscia v Ia mefisa Laptinin, Shnn e
de los irdicadores qua gs necesans condiderar imcluyen la satistacadn del clisntes, segun s requnnns
chel cfientz en oranba 3 bos IJ'-fl:I_rIIIL-I:tﬂs. Cantar &l Rumem de Golibnes prewestivas aplieadas ¢ RS ELrar
e g o nrq:meal:lar::'r:&'s'ﬁr!wﬁfﬂmn matariales qia Pieedan sfectyr g o calicad cle formmes gougrss

Le (50 15I8% svpone -que el eborstodo implarmenterd indicadores de 14 calidas para hacer i
mguimiente sisterndtics v avsllar la contribucdn del lebaratada & la asistencin al paciante; Cusnde el
pregrarmd ddentifigue. las opyronidsdes de mejore; |8 direscion del labarpboers dobars abirca las
independimrbemanta ‘dal’ momanto an gue s praduzcan, Tamlidn eapome gus g direcgidn dal
Inbtratono dabs sssgurare de que ol Jabaraborio clinioo particips an a3 activadades de mejnra 44 la
calidad gue tratan lay -‘FM5.:F:|.'_|.\'I'1$:||1:¢| ntes y ko resunacos de (s asmancia al pacant &

Log indicadorss da la cdlidad son avaminedns periddicaments utillzssnda metada: ohiatles para
padat detarminar st aa sleanran los chijathos dal cumplinisnts; &1 mostents que, &l Drepartasnante ok
Fatalogh Clinica, Hemoterapld y Benco de Sangre elabord sus indiceio res de |a gabidad, coped ans:

s y 1.
e v

L

a e !
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. objetivos: Les indicadems son mensurables y ne dapendiantas de Junn-as subjetivas, si=ndo a4

persibla dm Tener prudsas congratas de gua &l scontacimano (o el |:a|:!|r.a,|;_rp_r| s pragduce g no ode
queel abjativir e cdmplecon claridad.

- Metedaloga disponible Asegudndonos de gque ks organizecion :uentu £on |ac harcamimntss
mecesanes pkiE reallzar lns e iclongs neoasaniag oy

. Lmitsss ¥l Dupsitmments de Fatdloga Chinies, Hemotarapis o Banoo de Sangre, detemming e
aitaiane Loz lmires de ametabilidéd ¥ en Aug punks smmaza 3 5o pregcupants un resulipdo,
chnmidarardo tambign pus weoldn serd necesng Por aleniplo, f_-:u&'ﬁu:ua inforrmmes. al mes guea
pacEdon #l tHeinpe de respussts. ofracidy w8 consideraran acaptablesd (A partir fle cuantos 52
considarEta necasErio alicEr una accian Eoiractiva ? 28 partirde cuankos sarla necesario mviser el
phan e Frrion ;

. interpretacién: Artesd 2 iniciar |48 medicianes, setemansh deasionas sobra la Forma (e intarprata
ba ipfeymaackon de un ndicadar, N
Limitaddm! El personal dal Departamento de Patologia Clinica, Hemota mula v Bance de 5angre dal
Hospltsl de Fraarpanciaz loss Cadimire Uloa, antiends qué informiacicn facifita = indicadaor v tanr
Pt gued parte no detémming la medicdén de i indicedar an PH‘."tlv.’-“'.-'hf- Bor momple, & ragopels @l
iiirert deactident e o eroies, (saes) s adan notiflicando todos? gl
Prasentagta: La la{sturs del Dapasaments de Patclogia Clinica, Hermdterapla v Banco de Sangre
pisenta Lonfor e ion wan el fiade mostee completaments s valor, o osal; 23 importanie cudnds
s b sean A tendentias gue pronostiguenun resultado o, e

. Pian e accidnr Antes e bpicar @ woode un indicator, 8l Depataments de Petubegls Ciice
Hemigtarapis v Banos de Sangrs plastss un plan de contingencis, evsluscinon da fo confonmidodesy
i o Cian s Qfractivas éa caso un indicador revals la exiBEancia de un problama,
flan oo salida; Hay un plan sobee cudndo parar de stilzae un indicaddr particular y sustiul s gos
atie, Marmalments, esto sehace cuandao &l indicadar origingl muestm que le operacidn funcana §

et rghahle,

Pers nagar infemnacion sobne o indicadaras implementades, referdres.al pracedimisnio PRO -
HEICL — 413 dantificacidn g seleccian da rdicadores de Cahidad,

Lan imcideneies o o efarted adveres e deteckan a traves de va rins tHen gas oo Heestigecian. U
sequtriio de lon recimnarcfokes oo 14 Mﬂj&f&ﬂd‘mﬁturﬁ mruche mlonmiecicn
[ssnifs de que =l Depadamento de Palalogla Clinica establazcs ¥ reEaima =l -!énufmient-:l ga lem
ndieadores de la calidad, se anctaren les deficiarias. Les herramiantas da .|I| Saluacion Sxterna, como
lcr: ensayas o= optnud analities, & evauacion edterna de o calided ¥ lon pweeasas de acreditacion y
pertificacitn wran muy Giites en la gesticn doinddentias. Una harramienta muy valiosa es la auditoria
[eenay, gue preda realizarse en ol departamento e euslguiar memanti,

Las friciativas del Depstamanto de Patcloga Cinia, por la mcjcl*a cantinies de procaiol
datectarin las oporenidades de mejora. La fefatura dal Departamento, &5 r-lspclnnaln derevisar bordsa |4
mformositn presasants gl uso de astas hafrarmlontas w de buscar las pauta s sulipadantés v las posibilas
causay e lis arrores persaten bes § repee il o, L frocsitigroitn implica mcnplhr imformacion complets y
decallode sobire los incilenies que provoaren i probiema y realizer un, andliss sxhaustive de los
etnctos ocive rsos para seterminar todod 128 factores que contribuyaran 2 la aparician die la Incdencia
jircdsemn ke,



AT,

24,

Eﬂlfﬂgu: At - HENW W - pRa
MANUALDEGESTION DE LA CALIDAD Wersidyy (11

g 370l e

M. L35 REGISTROS

Lot registras - dal II.:.le_]_f.ulrrhwmumm:- e Patoiogia Clinica, Hemoterapia v Haneo de Sangra, won
infarmacioon, va sea E:nr'rr'a_,a':{nann 0 ifiEsE &anal ordenadar. qua dana pErrnananad lnsltarabls e
madifian. 5on comalstes, legibles v s man Hensn cudasdodam sfits BEsto Gy 5. utilizan ke i
propdsites cone: i

Seguimiento continue: Sin a fieie 3 oos Ios datos racopilidar como perte e uin ghiieaa Sl
sestema o e calidasd oo osa purde LOndspuln U SeELmIENEG o s

- Beguimiento de lay musstrac B mantenimients g onos buenes FegmEtie Pl fhesr un
RLUIMIEnEG S la musetray o travis de tocks o premeso e SAlER) e an primimclial geaie s
radclucion de prioblamas, pars buscar bas fuentes do oprores on ks anafisid ¥ parg seitipas hi
el identfivado.

- Evaluaoidn de problenes: Unos Busiss registios ee les enulpns et realizde Uha ryelustiin
manasstiva de lopproblemas que surjan.
Gestidn: Los buanos r'egl#rns constituven tna hazamianta da gastion muy imasetanis

Algiings ajam s e Fon ra@stras mansyacos an o Departamants da Pabcfoeis Clisca. Hane b s
¥ Bance de Sangr= son!

= [hana da registeos o regitreg de musssiras

Libnen U traba)e u |'||:|I|£|::. |,i'|-_- tralwagi,

Listatlo e | nstrument b mgistros o8 martenmients.

Dates del contral o s wsslide),
= dmamstios dila evaluacwn gxterna de e calidad o de fos sy dorastited ama litica
infrivnas e andiisie de pac omas
Aeg-tios e parmonal
Hamidtados di fas suditona s nfaiias v exl=rnas,
Froyadtas de m=jors cnntlivg
Informes de iIncdentes
- leruestas pare =l usisnon y o nionas de los dievtas,
= Aamunicacicney ury,ﬂ-'-l,-_-s..
- Infornsacide sobesla gegiido y minipllacidn de e musstias rechazadas.

Datos necesarias de cualgnr muestrs dervades a otfo laboiskoric: ncliyorle Fudeds o

Lransperts [a rmugst i addnd e se ooty b rdo se s sl informe

OF LAS AUDITORIAS ¥ LA REVISION DE Lo GESTION INTERMA
]

La indormacion recopslas @ Traves de vanos procadimiants de contnal ag ravieads pot o Comite de
Calidarl <l Depa rtaman to'se Patokyia Oinica; Hemoterapia y Banco e Sarges enfanima fepoban ciaie
mmandl o mensual, depsdienda dal mositor an particular. Adamas, las auditodas @ et ones
pevicdicas sol programadas pers sviluar =l cursplirrienta con b palilicas  Sacuimsesibadas il
Depamame s, (RGeS, orocedimientos ¢ réglatre: L revizion pericdics per s Inlatirs crames e
Tretumnsia duranta & plemantackin dal Sisteran dm Gectidn de @ Calldsd, B e mansualmens s,

Tastague e hays hsaligado Lo iegplensentaclin. Moo proyectancs o tpue By o anhEime Arsial i
:
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fersiana Tas on ralBisL rn._:ljn fas gl.rg'!l':'!' (a5 meridas :Il:.-él-.es.empaﬁu y cabiglad; identdique ressde majsrs,;
it i las necrsradme d o ra, o propariana i plen v un caleEEopaTa dses majeras.

ite auditara intema bign disefiade-dove para poner de manifiesto los patibos débiles an ias | eses
preanalibes, analtics v postaanl Rics, furanto astas, nod proyactames TE-F-".T.'!"-"'F infommadan sobre:

Fracesos y pecsldimantns oparstivos,
carnpelanciay farmazion del parsenal;
- Eatipos
Crtesrnn.
- flanipulacards 16 murstras.
- fmntoal e lasahdad ¢ versBeseon d2 e tadas
- Praclicas de fagictoo y notifica o,

Lias |1.,;||1.11&5 CTR 14 ] :&ﬁ-.pdral,ll;m ity lag |:-|.'|-||1th|:- intamas del I:IEFIEI'LET'I'IB"IEE W OODn wna e o
prifo e ricke At o e SE identifne ré cualguier fallo 4n el ssterne o in tun-ulbrruq.nm del procedim st

Las euabipa ciomes gue realizan los grupos o les ageneiat externas se l|lmir'| sud itorias Bderngs, qus
puddien dai levadar a talo o autondodes sanitanas como alLisaLLD; -IZI:lI'iB'H"!E- valom@n, gntre antos,
lan LFSS de Pefnlogis Clnica, para swalusr b calidad da su r-enmnﬂemh‘S- sal cumplimmnis de log
i de licencia v 185 mgamentaciones nacienales. Tambien |:|u~'£d|!|l- H"J'H'fl.?\-:ll Coime frarte deiin
patperan e plan deaccion da ia instalacon o parm bes necesliades dal |:|-|'D.g:l11'|1'|=l I:I-E =0 lud pulabica, Somm
parie il Hospisl el Eriergantlsd |osd Casinare Ullcg. 1vos I:I'rﬂ'l.l"!'l.'.tin'll:li A que les Grgsnisecs (e
seredlibaritn @ mediang pag, evalden o complirnisnto de! gsmpromn so d&l Dapartsmente de Patologia
Ainia. Hermoterapa v Boneo de Sengre, de las noimad por parte de nuestro Departamenta, para 1
cusl, pusmdtra edrategis san las aud iteriss panddicas, aseguréndonag ail gie sa cumplen lay nommas o2
calicisd y i g ue hay impleitantiodes g rdctivas de cafficlud,

Al repbzar las auditorss eitamas, s audikores werificarén que nuestras politicas, procesos y
aracarlimiantes sstan documantagos y cumplen ron bas aorfres designadas. Para los propesod de
s lisacion se peeden wbilizar difceestes parmaz, gue van dasda las normas nkernaclonales bastz ua
{Bia de comprabacisn elabams looalments, L Jefeturs del depsriampn e bbb demostrar sl egquipo de
aval uscion fue se Siuen todes las rendlctos gue dicta & sonma, (s it ctil, Estaranos Tonal nen e
araparadis gura aue la eaperiencs de la avaluacion sea lo més fédl posible Bnto pam fos evaluadsies
camo pars 8l parwenal, de maners gue la avalizacion pmporciane la n;uf};ni_-n.]g..n:antil:lard de indurmacian
(erilte, Hupstsa preparacéan pars la suditons satema, implica: L gt

Planifica i la profunda ¥ minuciosament e e
Chganizatin toda con enticipaciin, intuides les domementas v réglstidy, pars shorrar un Hempo
valivs duraste |a auditona. _

Paner B auditaria sn conacimbents detodo o perersl ¥ planificar s calendaios ron ol o daque

vt plrap onifife tede & peracasl neceseric para ta sudtaria.

Fastarlormente, algmas auditarlss edamas pﬂ:lr!'l'l produtirse gin notiflicacon preva; o ousl
larnames inpaineckss. Ernoaste cam, o depstamenta fo pedia realizar una prepes rmcon esppecial, aul que
feberemos matmr sherip fe sl fas ga g ue nuestro sivtema funclena correctarfnanta
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Tras la auditaria, nnnmlmﬁﬁ'té.ié's recamantaciones de las avaluatams ca PrAzEntan en formia dn
rEstimen varbal o fa rllm-ﬂ-::-n V8l personal del depsdamania y sgus dn irfomme exheustive pr s,
Una vet flashirads |3 sudiforinia wtarra, ol deps marmento daberd;

L 1" |

- Reisar las rassmionia: 431&:&: Ios evaluadore;

- |dentifizar lasg thEiI--HH'I-':I conformidadas, awrigesnrlo los lLige rme wr fos fue oz punfas de
referancis o las nolinas i curpieren dal tocs

= Planficar s i:l:IrI'H::EIh}In _|:-Iu las no conformidedes, I gue-dard lvgar s un plan para [ sa aphiquien
boides las acciones cn-'rﬁ:tIW: neczratiar que debs inclur un cdlendano & ndicer s parsonas
ragzen sables e rﬂah..m nltma:u_n

- Registrar todos los a-:ultaﬂas Y a5 arciones émprandides park que o lenyga un regetis marmanene
el al:l:-ntEleuantu. A rﬂthudn et 0tll contar con un mforme por escrito mara eanserar tads 2

Infarmacizn.

Wa duditera intarmm _|.';'§rl'n|t-l.‘ Bl deparamanto, oliservar nuesteos prapion proreses. A difsiencia de
i audtorlas arternes, ks audiorias infarms: fiendn la wendsis de cue podemos realizarias con s
frecuspria que g2 retasiten Y con poios gestos o ninguno, formando asl parte de tedng (oo dikkermas da
calicderl dat depsrtamanto v ale ademas, son wn ren uisto 18 las Ao rmas £0.

Las auditgrias fe rquln:ar-zmm Feridicamante ¥ cusnds e detecten sroblemss oue dosan
estudrarie; Por E_}Empn:l. ':h -auclit:-nas esternas dat avaramos a esho, tras recibir un idorme de Bals
tendimisnto an un E“!'F'l"'-' '|'|ﬂ eptitud ansitica, teas un mimens de fesiitadns andmalos masar da s
azzarsdo e un aniiliﬁ Enneredo o iras un incremento an dos plasivs da arireps pravishze.

La auditera iInterna n'nlf-'.f:_-ui herramients valioss en al slsterms de gastion ok la calidad . Una audiio e
Iilerna aywdars a przp.u{a:ﬁ.n:i_sxml:a un audibara extema, incementar el tanosimignio de e refUiLes
., el detema de ls calidack et parte ded personal, identificar las breches o 18y fo contrmidadas oLk
(,. ST fﬂ"l"-:l'ﬁbm merregism. las opsriunidedes de gk, saber an que lughr e recssann aptlear acoices
i3 GF TECCivas, Idantifcer lasdoans an & que o necessern mmplsnms 1 Termacldn S e LGECIGh, 3 detaring e 56
%ﬂ_&ugﬁ e gersonalodal dapartam =nto msiE cuin plidrde sus propias normas e la calidad.
ki

Las nonmas |5':'F'Dﬂﬂﬁ rdehe enfasis an les auditorias intaras. las ceales, dehemos darumontsrias
¥ BSLAES SN NACASArAS Pa A tansegulr & acreditackin segiin & rarmas 150 Los reepusitoe e Jas vorras
120 decleran queaa

ki lahorateris dalin contar con un progrma deauditoeria.

= Los aaditare:s deberan s indepe ndleniss de la ackividad.

= hEspuditedss daben dedumeatarse v los irfarmes deban conseromme
Lo resultados debien nivtificarsa & |8 direcsdn pars su reviiss

= Lea problariae detectados an las auditorks deben tretarse eipidomente con lo aplicacios de Lo
arciones |:|-=rhn-:rt|:e=. iR

FL R

£l Jefe dal Comitd ﬁgh;ﬂidiﬂ o designado cuslificado organizars la guditen | nberng sdgusndks

g pealnt

S5I0s Basas:

T -
- Elaborar un plar farmak .
= Preparar una fsta de somprsbacon sagin @5 diraciricas o normas selecriongoas,
= Eeunirze con todo el presonal v edpticar al procasa de suditeeia.
= Lelacclongr al personal fus sjercers dmauditar
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fopilsr i .a-nwii:l::-r Iz informa cidh
Tampartin las resulbadas son 5| persanal.
Prepacal i nforma.
Prosntar el infonma e & direcoion

. Conperes & (nforme como regstic permanente del Depatamenio de Patolome Clinics
Hitiimstarardn o Bare o e Lang i,

La 180 15189 degtara: "Los prncipales abem entss del sisteme de gestion de la mildad nosmalments debaicarn
syiTetera 3 uns mudibarlg irferma ung vag cada dees meses” £sfm requisito b &4 Eniflca qua 504 necEsano
paibear s auditoris completa uns s al B8ho. M bien significs gue, durante un pericds de un A b e
Ini partas del departarments debeedn ser obieto de sl menos una inspacciin. Reolinar vorios oulite g

(LS

Jl1ﬂl1h1rﬂmdﬂm_ﬂﬂ ver. c s

kL FERSCIMAL

Bl Gepartaienio e Paialaga Clinica, Hamotesapia y Baneo de Sangrs rugnta oo procedinlsihad
jemia la graticn del persgnal y mantiens los registred da fodo ol parsonal que demasdtran darformidad
con los raguisitos, Esto iy e 1 documentacion de lay calificationes dal parsoosl, decnpeoones de
pusastos de trabaio, oientsoon pam Ins nusvos enplesdas: 13 formanon an el 56 Y o Srocesos
arseedicilentos de trebajo, la avaluscion penddice de la ompetancia, revisoned de desempaio dol
pizspnal, v lasdocacive voel detarmol o condi nug

La Jafatura del Departaments de Patalogia Clinloa, mantiena !:lFI'ﬂII:ﬂ'FI;'E da pecinnal en los que s
incoman [ sigusnl pevidantia

(ol profesionalo ted ifleacldn de sopscitacidn racilrids,
- Expernancie previa,
ClEsnripoien do pug sies
R gistras de aleescian contlnun y b{'.l'l’.l-g.
- Egmgromilso d2 confidenclatidad e imparcialicadd.
bualuariones de fa compeisncia.
Registros de scoidentes ainsidant &6, gl
foafe 1o g desnpl=ey anterionss,
Cxprosiiiasa e ghs Bl pedkonaias y ragistros-de sstadng de inmienizscicn,

L] Dopardnmenta da Parctegis Cirica, as didgido por un meﬂ#lclnlﬂ P defies Cirujairs En
Esgrecighictard gn Paloloyia Cinice, quecample con kn metulsiics logalas pecs &l puesto,

Fi gatatta e I3 nrganitacion de las difsramtes dreas de tratajo ¥ de la responsabilided de los jmfesy

encargadoy e thelupan ah «f ROFy an al b 0F -

fy-polioiud te Desartamento da Patologia Clinkca, v cont aptabecidrr de ls lofatura da 3 Ofidna de
Parsonal del Hosjsital de Emergandisns loed Casimira Loz, sorealizan oy resoermientosde persons] po
conwosatona a nivel national degiin los procedimientos decumontados de la misma.

L Jefatursa ohes Departaments de Patelegls Clinies, &nualmante saids s Ewnu-utnn-:i-ﬂ del persongl
con iedacitn & ey flncones ¥ respoisabildades incluides en &l MOF ¢ e la evalusciin snial oed
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desemipeiio dal persanal. Come resuftada de 1z avaluaeisn 15 1 Lompetancia, se ldentifica las forba e as

¥ dabilicades da E'Jﬂﬂfimf'!_l'l';fﬂ def parzonal y basados an este informasdn se determing &l g D i o
capacitacidn dal dapsitamento, Pars ajmeptar estes achividaces, el depamamants = apova anodl
provescdar interne Ares de Capacitacidn de la Dficing da Persongl, fuinn Ejacita |68 servichos salire |n
baie de 1o solicitado por el Departamerta de Patclogia Clinic,

El Cepartamento de ,If‘hml::.n.-'u Chinica, an {es uridades de Laborstork Oinieg ¥ & Centro oo
Femoterapia v Banca il Rangre Tipo 1L som difgidos per profesionales wm responsabifidad
HEmp=tencia Pars msumil la responsablinled e fos sand cies proporclonades, £ dstalbs e la arganiracion
o fas dilarentes & iaad y e |F Tespansa b lidas de |os Irfesy enoargaclog se ncliye e o ROF ¢ 0F

R
A Peagm

. EIE LAS IMETA LAC IONES. G ONDIIONES AMEIENTSLES

La lafaturs del Deﬁgr'tu-iﬁnnm da Fatalogia Tlinice, realiza |as gestioras perfinantes Gara dlispresner
akt un espacio asignado de F!"igdﬂ qua & wolumen da trabaje puada levars 2 cabo sin dabnprmetar la
calided <ol trabaje, fos u'-‘u._rr_ﬁflrnienl:-:;s de entrol dels ealidad, la tegundad del paresnal v Ios seracio
daatentidn dal pagents,

En 2l drea aslgnads axste un dnas extlusive, pars & fuscionamianta del labamsters dlinio PRlar
Para el contro de homamrapta ¥ bancs de sarge tipg b ambas ldentificodss iotubads 7 de acoed
PesTingelo, nue Cusnta on pisos, parades v ciele rado &n buanas candicioras de: finlura, impea 4
zcabadio, E

El Departaments e Fetcdogia Clinkca, cu=nte con Una estruckura fisica gue & garmita fuscions
apropindarnante, de atuerdna la sigulents distribucidn:

. Cals den r.par:-.'l's'.-:-"d-:uif:u“én corsldarar les discapacidarlas, 8l confed,

s . LA -
i o= % Area pa e Digtebin v Recspcitn de missstras @ | rfarmasidn,
1 L = !
e i Alaa rara Toma e moestras eon condicriones de privacidad,

MG A para Procesiiento y diagdstics.
R para Donacon sangulnes,
= £o0a [RrE Lavacn & asten lizacidn
4 Sarylios sanita oz compdeta s para of usa dai pardcnal v Bl isuario,
= Aima para l|lﬂﬂtﬂﬁﬁ.1"|"|.|lél‘|'!b o & reactivo y rmateral,
Lavatorios qile cusnten can [abdn, pafio o toallas de pepe|

Lat lefatura del Departamento de Patedogia Clinica, realiza las gestiones para oug g cursple ton |4
neanas de Beseguridad v slud goupstional con al fin gua lee nsteladanes permitan Lrabisjar con
afiziencis, cptirmizar @l sopfort, minimitar of desgs de lesomes y enfermadadas labomsles, o5 comn pars
protegera s uEaaring Fu;'lf.innal'iq-h'l,' wisianies de e gas canosidos.

El tepartamento fa i‘__-_y:l;,!f_:nnla Clities, tene:

#alidas da-amergandy yseiolizacion da (3 dreasda alba resan,
Extintoras de indendios apords con les necesidades del servoo tanto e tamafio como en
cortenito. i

- Ladatacidn minfma de equipe de sagurided, segda las divisiones de tralao.
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- tnstalacianse cue condideran las discapaodadas (de acumrds eon Lo mtablacida an la Ly 75600, al
candoet y e privaceddad o los pachenter, sdambs dels cptivmzscion de oy condicionss de toma e

riumasina

£l Dapartamento da Patalogia Cliakes, Hematarapa ¢ Banco de Sangne GUenta con un mantal o
Levzagu it por gairlto, omn sn suministra de sgua soficente v apte pace el cormsumo humans, cyng ke
i etablecidaen al Aeglrments de yanilo v deagues residuales, eliminadsn s mesideos sdlides

Aramas, (dents con une efeckiva separacitn entrg secciones athygeentes del labaratena el
ralEnhay actividades Incompnt | Bles, satando asi, s contaminacdn srazada.

Cugnta tantbign conprotocolos pars eb uso. meEnein; tratamisntey tispasioldn Tl de desschiog
Alijetivd sunio-cortant=s v da materates infecdodes, que induge reciplanzas con taps ¢ balsa plastics

-.-;:-__;j-n It ctalaree eeds hlacides

0L ECLONMITERTO DEL DEPARTAMEMT O DE PATOLOS A CLINKEA

£l Degartarnerto de Patodogls Clinica, Hemofemapia ¢ Banco da Ssngre cusnta con [on agulpos
[Ristrurfientes, mssnales de feferancia, sorumililan, reactives ¥ Sistersds ssaliticos| necasarios pera (@
peesbacign gl soracios (nduvenda recolemidn e nmuestras primaria s, preparacicn ¥ procEsamienta ok
milesta s, Analisis y ahmacenamiants), Puesde demostrar que el sguljpo |a| mr nstalado v an &l uso de
neting | 65 capaz deiogras el desempefic tequenide. y cumple-ton las Espe-lzlhmmnﬂ req uerircs por |a

T

e Dtdrice de Yonanalisls implicadas

Se debe demastrar que al equisamisnts (tantc em su instalecian como en su s de rutinahes apta
peid lggar el desempefio oguesdo, ¥ oaenple con s espacificsdionks Sritinentas de 1o sniliss
AL T i

Lt pestidn dal egulpariients del Daparaments de Phtologia rHrr.i;’a,' Harateragia ¥ Hancp ge
wangra, aF uheoda 10 Elementos smenmaler de fusttro sistema de gestidn de s calidad, Pars elle; ma
fred esdria une adacuads gastioh de fos equipas para garantiesr (o exsctitud, la Bakdlidac v Iz puntuzlidad
de o wwalisis, Los banaficios de un boan pragrama de gesticn de s equlpas sen muchas, antre ellos

& Aviiga s mantenes gn @it nivalde rendimento,

= fgtwce lasvenzcenes en los rosltados de o andlisis v majora ta eonflanza an cuanio a la exscttud
davtors vpsyitaclus o log snalisis . 5

# Raducs oo posted en raparacionss. puestc gue con bn bkisn rm-m.-Enwmtn praventivo de lon
sishrurmenbos s e ebitiran manns acclones carrectiva s

#  Procongaste vide de 105 instrormsn s,

®  Hedyite ladnkaerupobio dol senving debide s averla v iliss

e mrnwnta | seguoided de lo trabagadores, ;
e Precluce dna mayst tatickccicn dal cllanta :

A medids que @ Depattaments de Patologls Clinics, Hemoterapis v Banco fe Sangie fue
implernantanda el jiregrama de pestion delos sauipos, se fuaron considerands las siputantes slemaniog

* Seleegidn yocompras Cuando se obtuviensn nuevos equipos diUé: crtencs sa slguiersn par
SlELainanss ! daue 2s mEan COMPpra o sesan en s
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»  Instaladidn Se tornarcn ks decitinnes su_a:]ﬂ-lag Slguimrtes ingu idtudes, dCuslss son loe reguislben de
instaiacian pars bos nuswod BUDGY ¥ quign instalard los nuavos instramentos?

= Calibradény eveluacicis dal rendimiento; Se considerd (oue se nacesita paie calibrar os egquipne v
pare walider oue eutan lundianando correciamente? (Oomn ta flevaeidn & cabo BElae b PO Taiid o
procedimientos, ANt phia los instrumentos visjod come para las nuaud )

*  Mantendmbento: ! lgud Elendario de mentenimiante preventho recomiends el Falicants?
thecesitara ol Depantameanto de Patolagia Clinics, Hemetempa v Ranco e Sangrn o
procedimientos de mantenimionto preventive adinfanalid? lSe  astdn Hekende s cales
adecuads menta ki procedimiantos de meatanimiento praventiva actuales?

=  Rasoluddn de “r“tlr.'.'_‘f,f'.;?.l: LEWiEte uh procedimiento clars para i resohycsin da: probismeas de cad g
izt 7

B SO WO PEpaPEOE L O0E 1A buens e el sardcio post venta dal prossachar el espuipamianito o
[EEE i IR TR | Eo LT

*  Refiracds y dosecho e eguipos: (Tué & dabe hacer parn darke e bajg ono ks eoooon
decontinieatdos, avenarlos v Sin solucion, antie obras cHeun @A las, cusndue sex paLasatc
ELISTITL fles ]

La sefaturs del Depatamanta de Pazologia Clinkce. Hemotersjia ¢ Bances de Sangrn dal Hespltal de
Emmrgancias loid Chumi Ullaa, ai ratpon rabla 4o tugaiviser todos o sistemas die peitn de o
aauipas del Isboratono; ssegurame de qus tadas las persanas gue ubilicen Ko st mantos han rec o
& Farrtacidn Fertinen e,y snuenden pedectamanta como mmnnegar ol imstrumento v eame realizar todon
fos proced imiendos ru t|rlL;|r||'r;1§:|:_H3 manien miento nesagarion,

s respansslilidod oo, - gastidn de los squipos g4 ssigneds espacificaments & un lrsrciado

ot \t"'—"é‘lﬂ‘i“ muidien g labaisttna, con habilided pses al mentenimicno ¥ 13 rasalucion a2 problanes o
g
=

- S lon eq uitass =R
= &
I i T in ) T I
\ L I L iparaside del programe e gestidnce los aquipos ind
& T e
L B

SUEEST a Asigrar respo msakilicagies pora badas [as actividades pragramadss con el eauine.
= Asegurarta du gue lixdo o parsonal tiene | tormecion adecusda on metEns de nwnejn |
m&al=mimignic,
o Cortrolar las sctivdadss de gesdion du los agul pos, o ue (neluye:
Reasar todes las registros de los squipos da forma habitual
Actializar lop pracadimigntod de mantenmmignto, SRguUn fa& n e,
ASEEUra e de gue = sigien todos fos procedinvantog,

Ef mantanimlanto perisdice: disda, sarmenal, quincenal, rransesl, Divaniusd, 1 rmestral, senvestia)
Wi anudl, sagiin corresponda, es responsaldlidad del profesicial & cargo del equips, Tads parona gue
utitice los eouipas debe sabgar pmo. realizar el calibrade vl manteniminnia provantie pencdico

la lefatura cel Der;.arr'iin-ienin de Patalopa Chnica Hamatarapia v Bange e Sangre del Hospital e
Emargancias Joue Cademirs U!Im werdics fue los squipss & I rstrirne alos 34 mantienen en condidone; de
trabins seguies. meciate G nspeccicn de fa seguricad algtnoy, |of mecasisimes @@ pamada de
amargencla ¥ W rampalicion.y deposcion segaras de prodwtos guimeos, matensin radiacioms y
biabdgicos por lad persanns Sutonzades, entre Otfas, segln ias eipecfidacinss 0 inswucoinnes
falisicame.
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Lol wwz e s AnEURntra UN g ips can d efestes e problemas de fu nﬁnﬁ;m;:ali'ﬁ:-: P P ——
wristan, abiqiretandala clarsrrnta ¢ simacendnd oo sprogadements hasta oL heaeac i o riepa made, v 50
derieiti= porgalibracidn, verificagicin o arsavd gus satisface los citered d:'l;'__u;uptam:'.n epr fleasias,

La Jzbaum del Dapartamentn de Patmlogia Clinic, Hemotempla ¥ Barco de Banghe, proves in
SaHECle adayusdo pam la paracones g S0UNGE pRta eteccidh personal. El Bouipn gl 1en e
caltradide o wanficaclun, =sté sthquetice o cofficado para irclicas of mtm::lu e callbmoion o

wrrfication, ¥ bs gwimg fechs de revnlibracidn o everificacidn, {

Cuanta & 2ol dejaode estar baju sl contrad direrio del Depsgtamento de Patologia Clinica;
Hermoterapia v Bance de Sangre, 24 feparado o g5 sometids 4 seevcio téenleo, sl pargenal responiabie
sl T, e et cle v et oque Bt fure b Ao satEfatenanienls. antes quw vusivg

&gt Puasts an ken i,

Subdecinar ol o estiyinie il e ra =l Do Lar e e des Fatnlug:la-l;liruan-, Hemotargga ¥ Barico
o Eengl2 del Fespetal e Evarponcmas sose Casmiie Ulloa, a5 una parts iy rortante cila past)nn de
o TN, DO Lo e, s realiza @l 8l guisnte estudio de situagiones, antes de raalizar el SHem eraco e
S ibraniones taticas. provo s que dicha soficited fleégue o fa fafatura e o Oficing de Adeuisicianes
fistid Rkt bl

i

® Rar iy e e uhilnesin los sdquiipas? ‘
& Elinstrurnente delie correspondards son ios sarvicios aueafrera ol Iabarairio
o (Taaalessan [ng caractanisticas de rendirnianto dil Bl romente ot
= bl Basta b dsmi oy iepiadogi e sat infacer lap necasilades dg raallz.;i :'||._.u‘1 de analisky
* JConlesson log regaiEios de fas Instalaciones, inchiven oo fos requistog de etpacia figon
Sandivizuwlca de o accheons Ficklmente s R

b BMesans, Fnud tal psel serdcia post venta del proveedor? ’
B Sk A s peactivos 50 51 rass durant e un i==riodo e them |J'r_1' irmitata 7

ol #das, ddurmante cuanto fempa ?

= B Pl demanejar para el parsoos? hiias
= {Hsbra disprniblas fnst ruecion es enwn idioma comprensible v coma guls de use msylde?
T Hie alganoninorista de oy snuipos an el pak Gl benga sarvleion chepor lbes P
a Hoor enuipos cusnEn ool gira fitfa?

Cuatde ls Jetatura dal Departamentn de Patologa (lires, Hemoterapis-w Banco de Saagre, debe
=aliar la irmplamantacion e nusve squipo, segln su armeacto e Midjora cantimus, svalda junbo con
b latatura gel Comite de Celdad v losMadion: Patilogns Asist ertas =i oy et adquirl o3 souisas bajg
fa rrindEldn o ssnvene o came cetkin en ueg, Al bodsr esta deciidn, sy Erimznd (des Lener s cunnta o
cosban du raparacion, El febrisante dele fociltar wda la irformacidn anprante para raseisr
Antened las sieipos, Eloogta inicial de un ENSIFLABEES quizd parsres ruzoﬁa-bje [rEre puade gque on
T de reparal, Cansde e 1ambidn & ahorm que se puede reEgociar ;rdiabﬂraﬂ' orio nacesita masda

(R R T T e

i Jegtalura del Depaiiaimaeno ge Patologh Chnics, demotea Py B e o San e, cadd Ver que es
1L AT Imp RN Entar Ui e ave TEcrakies dentra e sus drnes da trabiag s slilseiclinadas, dotermiing si
Al ares-fisica. asignada redsn todos [y resoisitos fisiess Bechsy fos, eamiy ekchcidad. EUE. 84 REcia
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pustas ventilaciin, iu::n-p'!-l.l,ﬂ- i fur artificial nL.rl'b.qn.“lal:Ip Daba haber mspacio subcianta pera teaslada

lom aepuipns al intericr |:|I:t| dupﬂ_r‘l:a.mﬂn‘hh,: tessando sn cucntn las reperturas da las pusrim v o=l o ceme dl

FArWRCIOL

Crtees A5 paclon GUBSgIpMAT e CuEnlE S

= Las responsaidlidaced &1 provesdar en ralacidn can la insalacion deben canfimaise or et
antesda iniclar el prociio dainstalacian.

* Debe claborarss unaTBle de comprobacicn del rendinseinlo eparado. de formo que puAds
valificarie el mndimiagto rdpidaments tan prontn comae sa metaben ios souipor (verficacldn de las
espachicaciones de Sibrica).

El latxicarte apbe instalar los equmpos adguindos: asspurendo axi, las condhicionas e W siianth |
Larbin poddine que la instalacion se realice de forma mpida y adecuada,

g wisx instalades loo equipss, la lefitum del Departanwenta ce Patologle Clinkos, Hematerania g
Baneo de Sangre, asigna responsa bilidades sobre os Midicos Patidogos Aistentes, nuianes o su v,
abioerian Ios siameiitas deialgnantas de ponedos &0 semviclo

®  Azlaian la responis L0aH ge ebectuar os programas de mant anrmentooy funcionasr sk

& Eladoian wn sisema uararegntrar 2l use de fas piaras v los suministiog.

& iplemesten o plan por esonis para b callbracae, B verfcesidn sl perdimiante s ol
funcianamiento ad grvatdo da los @ ipod.

w  Crenn um prl:lgl'-ama_.gﬁ;‘_u&aﬂ!-nm-umntn pragmmadd gus intleys larsas de mamrteanindsaba chans,
igmanales Y ahan :.uul:.:_:-.._ g

= Farilitan hormacidn b los aperadoras,

*  Aulorcan corig opecder &l persansl que haya recida B erfasisn especifica s tilizas
ailsetubtdrnente lot eepas.

/ﬁ‘“hh Avies de anakiar muasiras de paoemas, los Madicos Patidogas Asvgarkss dol Dueparla it che
”j:,_{*u ﬂ'-‘"'i'lf' Cliniga, Hematsrape v Bonso de Ssapre evalian &l rendimisnto de s mss wuipos wala
'\.JF"E*_M. ?;-EE'-IMI' # clr qqua estan fundanands correstaments con reqaartn & e exsctituel ¢ s pracindn: adennds,
S Tes fuliriz antas, o de darse el case, log reprasentantes de venlas sxelusivos, Faeilitan umas svaluacione b
rendiniani, de o3 meétodos cia anabais uttzando sus kits o instremented a inchiyen 13 b o
lrm Talletes o e kas |'|'||';'|I|;-Hfrl. del opmracfer. Mo ohstane=s, & Dheprartamency da Fatodizsa Genses,
Hamisteranio w Danco e Bangrs. wanlica lay damandes de renditmiants del Fa b camee, Ssiedt rando gy,
que. pueden obienar k' mismcs (esitados utiigands lod K o ins EOGIOE &R s SRl cor

parsinl.

bk Pragat fua deben sngrires para warflcarn al rapdirsionts son datallndos cor may ar preoimsn ool
Procadimients PRO — HEMIL, - 015 Varificazidon del Rendmients de Equipss dal Beparsaments da
Palcdogia Clinice, Hemoterapia y Banca de Sahgee, En aste mismo procedimienty, selnoluyan o paotados
ronde =2 hata refarancass 4 Validacian e e nuevos mompes v d8 Ja 1Echicas anelidan Las
iatruecaness schysdizadas para el usoy el mantenimientoodel squipsrmienis finclup=nda s manueke =
ifutruesines de use partnentes orovistos por bos Sbilcanies deben st fioilmaedte dishonibile: pars
parsonal el dapstamento.
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Teds &l aqulpamients debe edsr univocamanta nthuq-t.ad::u_, mmqn # Jdurifent s e ot
maner, regeirsdn can codign patimonlal, Sedaban mantaner regstros d= todo el aquiparmignte gqus
pueds afeciar sl desempefio de lod analisis Los repistros mlaclnnadq::s.,ppn el enuipamients dal
Laparamants fe fatoiogs Clincs, Hematerspla v Banto de Sangre deben estor ficilmenta disponibies
duranie b ddas oul del eauipe o o el perliodo requarido por by l=y o regla MEnka Cones,

los ragnatney de cads =aulpo dalzan incuir al meEnos 1o siguaienta:

4 idenfificacion del aguipo,

bl Mermbre del Febricant 2 idantificacian ol Ty nliresa rs cle seria o ntr_nul._lrlnntlfu;a-l;ldurl. WAAEs

of  Lapersonada contacto dal Fabricente ¥ au ndmers de tel$fons, segin ses apropisdi.

41 P ha de reoepaion v fEChE 48 pusiia enservicio; uticacion actusl, cuando sea eprapiado.

%) Lacondizidn en quetue recibido [porajemphy, nueve, usada o rescondiciorad o),

i Imruccianas detfaincante, 8 astuvieran dispanibles, o una referedeia 540 ubicacicn.

4] Registros de desempaio del souipo gue tonfirmen gue sste as adarudtd e e tse |infarmes
fe rasultarks | programas o frecuenca de cmlibraciom ad 5 mmhnihrm:}.:!u,

B} B mantesinients melfzade v ol qeisoe planifique para &l fitura.

il Dmnce, mal funcionamien b, modificgciones o raparacionas dal Eu:nlp:n'.l.

i) Lafetha dareemplaas pravsta, si es posbla s

DO L5 INAPLER ERTAC KN D UM PROGIAMA DT MANTENIMIENTS PREVENT IVD DE LOS EQUIFO S

B mhantes imiento presentig inelupe medides coma la linpeza slsbemdtios v rubinaria v af ajustay
la susfitucion de piezss de los equipos 3 interivelss progremados Lon fabrcante: normalmeonte
FECOrAIBREan un conjunls detoreas de mantanimiento da 163 equipas que deban raalizarss & inbervieles
mgilargs: disrinmente, samanalmenta, menivalmente o sndakrents, 8ic, SEEGEINSites recorendacionas
by garantizedo ol Daparlimento de Patologis Clfica, Hamoterapa v Bares e San gre, Gue ke sruipos
FUnCiogan oo du hexima aficaca g ngramsinters fa wida otif oe ks miiknnd Eeto tambign avrdars a
W iEar) b=

#  Rdsulladosanalitioos ngsacios & consecegntlade un falla en log Equl;pm
*  Ralrasos anlanatficacidn da los remiltadas. 3

L] Brager e Lctivicdad

= Geardas gaslod ea repacaciongs,

El plan e mantenimients preventivo intluye procedimisntes como Bisposkiones relativas af
freantarna, resaladon de prablermas y reparacion de oquipos. Esto, ed definids =n el PRO - WEICU —[Fis
fénatenimients Frévantivo ¥ Cormectivo de Boulposde Departamanto de Fatelagia Ol inica.

CEL MANTEMMIENT O CORRECTIVIO DE LOS EQUIRDS

et probiemas ton ko equipos puedan presantarse de varias formas: Bl operador podria advertiv
warnes svtiles comoe demnanicnesan & contred da la celdad & enios walares e calibreds o defeclon an
# Tuncicramianto de los aquipos. A veess los eguipos tienan falles de fyncleanamisnta, £ importanta
burmas & lon opsradares Qe Gue s=pan rasolvar log pizblemee de los souipos can &l fin d8 Gus i
sruipos woshan 6 gstie en funcnramianto spidamente y peedan manudar |os anabsis 3 la maees
b widlaid e s

o ®
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Cuando &l personal asignado & un eguipo, dentes del Depsdarmarts de Patokagia  Chinicy,
Harmat2tapia v Bana d e Sanmn sbeara uns dendscign an un et rurarta, repita los procadimes s d
arenirniants pmﬂgnyigis’-;ilnir_wm primer pasc pars rasolver o probleme, 51 €510 no funciona, pieeace

Han bae procescs di reoluiidn che problenag,

La Jefatiin ded UEI-'SI;HEIIT-'IEITH-‘I de Patologis Oimica, Hemotorspia ¢ Bence de Sangra o los fleclizas
['.i‘tﬂlr.:gaﬁ Losianies desianedos coma regpesiza blas dal aguipamEEnlo, swigen o o proveedaris o
Fapar un dia grama gue puecie ayudara deteimingr el cogen de s pronl=mas,

Cuando la actdn eosreitiva realzads por les usuarios no corrige of wobienms susitado, s pros s
a nformar g fos proveedores pertinentes v o tns usigrios finples de nueslme tendoiog, oue Hay
wablamas woue, prabs bln.tf!-:n:ﬂente.. se proucican mirasd en le Sferucian de los andlsiz. Eraymineky Corris
cansecuanida la dilatacidn e nuestras tempos de réspuesta.

El martenimienta corrective incluye procedimiantios v dispodiciones relativas ol Gnwmntano, 14
riclucion da prablema: v raparscidn da eguipss, definidos en &l Procadimisnto PR - HEICK = 0L
Mantaninldeita Proventno ¢ Comreitive de Equipos de Departamants de Patelogia Clinica Heranilaragim
¥Bams de Sangre,

o] =1

2. DE DS EQUIPOS RACK-UP ¥ |AS MEDIDAS DE CONTINGERCIA

En rasode gl no e |-!!In_l-n-:]lmr ifentificar y coeregin [oF prablemas 2 travds de lzs aoolanas Torrerlivas
par parte o=l parzonal ekpisakie def aquipo, y migatras el senicio teonico del provesddr filenta
ancuntran la maners da contingar realiranda los ardlisis trad la resolicidn de poblernas 1o lefatura del
Copartamanta de Patologn Clinics, Hemotsrapin v Banco de Sangre, debe buscar algrmativas |
sfuiione s hasts fue s fuelin repararlos sanings, v na parar con ka continuidad del sarve o,

Centio. de a5 entratzgies que s Jafatura del Dapartamento de Faictogle Clinice, Hematerspa vy
SEncd g Sangre aplica, enconlramos la gedlidn de agurpes bhack-up o instromeintos g rasera

! A menudo tenar sus progess rstrumeanios back-up e demausds fere para o institucion, poir
| e, ot astrategia aplicads en dreunsdancies de emergencis, 2b solkitar 81 Fabncente que facibitg un
watrurrente e sustitucion durante 188 repsraciones ¢ en Gitima omEn, snvies las muestias o
iabceatana cercano para s anelisls en calhdad de referenda,

a1, OF LA DOCUMENTACION DEL M ANTENRIENTO DEEQUWGS

bos docwimgatos y s ragutvss de lod aguipos sao unag parke funcdamantal ge nuestrno simsine e
gestion de 15 calidad, 1o cusl, esta definido sn el Procedimento PRO - HEKU — 016 Mantennimate
Prevantive v Cormectivg de Equipes del Departarmento de Patclogia Clnits, Hesmstempa v Menio o
Sargre _

Lo squipos & Instrigpeenlcs més pequefos de uso comian (como les eencifugas, ssiufas,
incubadizas, micicalapion o las micropipetas, sntre of /o8| 52 han geationade rmadianie un aoieo imanial
WIAN — HEICU — D04 pAanunl de dantenimiento de Equipos & I nsiruimsntas 4= L beeatorio

Eldhaciiments de mantenimiesto de coui pos continme



Casfigal MAT— HERC = ma]
| Wemsiam 01
O L T e A

MAMUAL DF GESTION DE LA CALIDAD

s e s o p— s — -

o Inctrusdnes jobrko 3 pahso mn al mmtnmmlmmﬁtlnnrh:. -:|uu- Iﬂ-r_ll.llplun lr- Fredusncim con o que &=
deba raalizar ¥ tuies mantEner [os regixres de mantanimigsio,

* lbiucdierse pary (gsliar os comprobadones del funtienamisitn, la fremiercis con la gue se
dlabann red ey oo g stear ks res uliacss,

8 lpistriaccio iy aa e daliarar ol ingromanteo,

e Gaplaopsnn n resaiucion de grobemas,

- cualmquler reaptashrisitn o mparsciin gire=xdla e fabncante

¢ listade losaleniontos aspeciicod nedesarics pary al usoy mantanimisnio, Loma pirzas g rapuesto,

Faralos edpinos de moyor snvergadurs, 8sbos Cue e con mancales de usuariz piopkos e bas qus

s Ireluen s idantificaciin aal IngEnrmehte especiico y la informacsnde gl rEnchirnien b,

Al regi e los problenes, reflajarmos: lafechs en b que 3o produjo el probiems ¢ en o que s mtind
d eguip vl servkio (e da e ol casal; el molivo de fa averu oodel $alloy fa acdidn cormentive s @ ha
aishicarlo. i luyendo una nosa sobre los senacios cue hava Faciltado 2l fthiq'&l#'ﬁ iz fachs an qus - ha
warltn 3 lifiean) s sainbins slectuadas o consecuentia del problema s fuante al procadimisnts de
rattenimisnt oo a fa garmprebaciones del funclonamiant o, Tods =ik, S0 bos ,;|-__-..;1;,||-|-| artos

FEECESIDAE DE F ANTENINGIER T DEL EQUIPD

PROGRARLL DE CALIPAAQDHNES DE EQUIPCS E IMSTRURMENTOS

PROGEANS DE MANTEN B IEN ) PIEVENTIVD ¥ CORRECTIVE BE BOUIIROS DE LABCIRATONC
= BEGISTRODE AT IDoDES D MUANTE NI ERTOSOSRECTIV

REGISTIC [RE MAMTENIMNIENTO CORAECTIYGD OE B LIPS

b G 105 PROCERIMIENTCS PREANALIIEOS
s ey £l Deperiainento e Patalogs Clinica el Heapital de Emerpencasslopd Cesliimice Ullsa 1
MY 3-_\:_\ wtablocido pracadimiantos documen tados & info s S8 pare las actividaday e anliticas con ol i de
.::.-.}.;-:_:l_ i amegurar 3o valkler de los resultados de los Sndlisie Esto incliye Inferpmcion pard los patientes
I“ﬁ:_"-f"-,-,,..-"'-:;il bsuariog, farmetanng pars solieita p las soeacios analitices v transfisanaies,  procedimigntos pers l

RO ¢ 1arma de musstas, tercerizacion v lransporta. procadimisntas de rﬁn:'!l:ti:h:ln e fmuidatrag,
o5 trstalaciangs para &l slmacanaim iento adesuade de las mismas, i

Lacarapin poaanalfics inmploa las funcanea llevadss o cobo por las 8 ress e maita rian, Rt pridin |
Fedna de phigstren, v Fracclonamibinto y Cistribucidn oo muastras, |ss rnlsma; QU 88 anossntran
oncsrerlacles @ ke preoes il anto:

PRO— HENCU - 031 Proced imisntos Preanaliti coz.
BAN = HEJCL - 005 tarcea! de Tama de Wusstras

Laif SOMICILUe 4 natitices v transfudonales otilizan formulsrio institudonales, 68 cusles. Jeben sar
verifirades nee o drea de Digitadidn, que contangan tods la informacidn fue = soligita an el o pers
ileitificiar -l paiante yoal sokoitante swboriade, ademds: de provear los dates Eikloos namimentas,
Drobros Bemulanes da sollcited, prevesn ol espacio suficients pars la (Aelusisns Ha, entm olres log
AlEFTES diguie by %

ldernifaacicn aoulvass dal paciente 30 Al

sy FEchis d e macirientn del paohente.
= Mol v codigo-dal profedonsl qus solicts 2 endliss. A
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- Analines okditados.
Cin gindatid o chinico.
- Farha ¢ ova o 1ama de meestis,
- Fecha vy hark da rﬂupl:lnﬁr'- dedas muestras por el dreas de dhigitacidn,

La lefsturs del '--?EFiIEI-rTBI"I'tIEﬂtI:i de Patologla Clinica, documents 2 implementa las instrupcisnes
espacificas parsla sprepbdi T ieie ¢ manipelscion de las imuastros, ¥ opanedas o abispoalcion e opueny
oy rerponsabilits porla boma de dsias, Pare asbo, 3o han el lado @ dacaen LA Lisions oard |

aceptacion o &l racham da musstras, a5 coma las ng cantormidares.
ARLE St X
Tades las rmusstsas ohimias se registraran an ol sistema S1G0LE del labaratorio, we rapisirard 1a fochs

yhora de recapcian da tas muestras, a5 coma la idantificacion del personal detome de moertras:

: Al
Lay dre=as Fra analitiles, son lis msponsables de atendnra o5 clientas an I nr sty 1 Blancien oo
fmergancia, sbrencida / rerapcidn de muest s y antrega dadu s reswitados, sagis oo respnnna,

Algunas sjemplos dE!.é"mrH presnalincos obsarvados v que & Dapartaments e Btalagie T,
sEcamprometey roecks a disminur Iy incken tia, som:
= Hechgids de la fneestoa incomacia
- Falte d= etiquetado ooemor al shgustar la miaestia
AlirarenaimiE s de la muastra de formeincarrecta entes del asdlids, con el detencin consigusnie
dala muestra. Ll
= Transportedala n‘;u;%tﬁﬁp_n condiciones gue defian 2 mussbra o que paren en peligns sl personzl y
la sagunidad pdbiea. -
- Dafo i los reacthng o da log kiks da andbisia por un almacena mientd ntc el
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U Departamanta da Pamiogle Cinca, ha selectonato ke procadirnlelees analiticos que han sido
validacdcg para su uso previsto, 68 mismos que; gdontan con requisitos especificos (especificacion e de
dssarnpaiod reatizando an la medids de & pasble, s werficacion o confimmacidnda las aspacificheiotey
de desampefe declarsdas par el Fahricanta, adamds de |2 wiidaciin '# valomodn dal desampseio
adecuiailo pars sl vio pravisbo de loy reslballos delas pruehas, oy

Erouna verifacidn s asure gue los fabricantes han realizado estensos stocios de valigdecion,
parmitiando da esta mocdy al lelxratosio simolemante confirmar las expacificacionss da d=ssmpedo
delizracdes par los fabopantes. L wllidacion e wdicable cusndo & labosatons gusere swvaluar el
dugwnpaie relatlea @ loy reguisitos estableddos para el use e wsts l'.-rlf-' o prueba, Pare =sia, =1
Cepartamisrea e Pafologls Clinlca, tuentd con &l procedimiento PREO = i-ﬁjl;u — D08 Seleccidn
Yalidacidn e Métodos de Ensayn.

fal misma, t2 ha progumds detérminar bn incetidumbre de la medicién’ pars catls procedimisnta
i mrmclicion en 14 Fas= analiticn util Gada pars infoimar los valores cuantitatieas medidos de las musstiEs
vhe oo pescientey. Pai wal, o Depertamentode Petidoga Chinica, cuents con gl procedimisits: PRO =
HEICL — (065 Determinadian de la Incertidumbre. Este recemendacion scbira ircartidurhe da s
redizian ba ewleianedo daser ung apeldn [cuandsa =sa. il ¢ anllcahle]’-'ﬂ".i‘jlu versidn 2007 de la 150
A5 a un reodisltey e | versicn 3012, 90 la cual el cambio en la metod olggis moomendada hice ques
la deterrminacion o e ingartidumbee e |8 fredicion sea practics - oo and oo el man marlansles dea cortned
uctablas digponilile,

Fur stro lada, se debe guardsr docemarcadda detallada seboe s orocsdimiantos sraliticos, |a

g i ol chebe st sctializadz ¢ dspanible en los lugares de ifEba)s peraed porsonal partine re. Ests
-'-'"'---‘._-‘J inieanin Redtn, incluyu: REHEE il )
O :
i 8 Finalicdad dal andiisi

#  Prirgigio del maseda p proced|misnto aralitica i

* Espacifieacionss de desempeno {fincalidad, pracsidn, exesiftud expraseds comid Inceridumbing e
mnchrion, limite de deteccidn, intersalo d e meslivion, versecdad da & m-a.m:jaf saralbilitad &l kica v
eapmrificidar anabtical.

= Tipode moesira priesd s fpor epmple; plasoa, seerg, onnal, materisl de recoleccidn v aditivas,

= Equiposy sactivas regueridos.

¢ frocedimisntes d calibracion ttrazabilids d metroldgeal,

L] Tamperstun o mEccidn

B Pagds dal spalizin

# Prorslinidnton de comtrol e calldha. i .. i

# nfarforenclas [ar &empio, lipomis: hemdliss bilirmabinemis) v resccongs creradas
o Principm el sdleolo e los rasultades, induyands la inesrtidumbes deds doedi cida.

L nbEisalos s refeimnds boldgics . L owb el
= interdslo de bor pesites reasultados del endiisis practicado,

s Vajores de alera o cibicos. cusrdo sed apropiedo.

& Interpretacidn del lnboratorko v las fuent es patandiales de vanabilidad

o Wodidas de hiososyumidad,
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El Dapaitamento de P—!-tnﬁ:-ma Lifniea dal HEJCU, sjscuts yna rawsidn pericdics da lhg guias v rarmas
1Ednicas qua aplican pars ﬁ-nm:ar K reduie e actualeesr o mejorar. Eobas caviziones som doeimsntadosy
eatan disprniblas an cada dras dal dugartamento. para &l personal EFLASH0 o s analisis, opesnaes
utllitan coma refarencia of procedimiants en & cusl ha daserio Sl fristonn de Loyt reglarss, st
Gocymentos forman parte del sistems de contral de documentas: PRO - HEIL U - Pk Contral de 1s
Domumentacon del Sistema de Gos a0 de |a Calidad

El Departaments 42 Patofogls Clinica, tighe su lista dee procedirmienton i andlise weenie
inchuyende las réeprintas Bym la rmuestra primadia y las aspacticacones Wl reguititos de desem pein
partinsnt ea, dizpanilila e las usuanos qué bosalititen, |as cuales 58 encuantran redistraclas an lot
FOEs desadla andtinees qun E-H‘Iam:me il parke dela instbucidn,

Todas las Mormas TGI:-I"H:FHE- a3tan documentedss v disponicles en cada arma dal Cesanarmants oe
Faltlogio Cliniga, H!'lmr.'-t m:-la ¥ Barco o8 Sangre gark &l personal encarpadn da las wessas. £ perEa
de labeateno utlze come reterencia el procedimients ea el cual ha descrts gl matodo de GUETIE
fEguando, eiloe :Tn-:urnﬂnt-:';-:. lurman parte dal misterng da cantral de documiertas: PR = HEICHE = CEEe
Conlesd de la D-:u:ummtwﬂn dd Statema da Gastidn de la Calinad.

Lin Intervalas de seferentia bioldgoos o v@lores de denision madica te corte a4 dafimeon po
e Départamenio &2 Palotoga Clinica, pars Brindar #poftd & la infagpistacon du los resubtsdos Lo
RervaiE dis referencia tolSglca son revisados aeriadicamenta, 5i sl Departarenio Jk Patalagga L i
Hemoterapia ¥ Banco di'Swngra tene motives para penssr tue un deteminado intarsaln va- e me
wpropisde pata fe pobiacidn de refarancia, antonoes rosliza una invektipande, soguids. 50 as nasacais,
de una accldn corectiva, También lleva & cabo Te revisidn de los Inkayvsles de raferanss hiskasn
cudrde sa imadific s una nesma téenics daanalicls o pra-snaliss, 5 es ApropRds,

El Depattements de Ratologla Clinice. Hemoterapie v Banco da Langre lians af dornpnceige i
Idemiticar sus intidencizs: ¥ no conformidades ¥ tomai a9 Befiones correctas patd distim ol
Doriantale de BOTeNCias camo fas anlistanas & continuacicn:

T Naseguimienio debnslgoritme establecida para las prosbas de ViH.

- Habhcucion de resubades cuando al matanal e contml da la cabidad da un resultadn fusrs ol
Intaricale.
Wi erfcicn indormecta 32 [3 mussiee o de los remctiveg,
Ltikzemih de reactos ‘Que sa han slmecenads de forman madecusds o despus: de au fchs by
cackicidad,

DEL ASEGURAMIENT O DE LA CALIDAD CF LS5 PROCEDINIE NTOS ANAETICOS

El Dapsrihmento de Patglegia Clinica mal Haospital da Emerg=ncias fosdt Caamirs Ullaa, ey
participe lundammnbal an' bades los sislemes sanitarios de Iz insitucedn ¢ 48 ceimdnomets 4 falizes s
ncnas alaclavente oFm ayadara farsnizar buence resulialos de 1os proge g B ateneen i
saritarias, Un fallo on este papel pueds Tener efedtos importantes gua dan gl 4

B TR
= Asigencla #l parisnd insdecuada o inapropiada,

Agcin iraddecuads de walus pdblica,
= Breses de aptermeedad comunicables no detedados
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El apartamento de Patolagia Clinca, Hemoterapla y Banco de s.unglrg ha lisafado sutemss de
cnbigl de |2 malided [ntefna qua varifican la calidad propuests de Ios resaltados. Bz importsnte que
rugstre siabaro de santral prosves al personsl, es eame a lbs usuardos Intemcs oa eoiRsthucion,
intarrmcion chara v fadimente campranzitde enla cual s= puedan basar las dacisones téon iess v rlincss;
sdamas de determingr s Incerticdambre de los resvitsdos (an las proeibas gue corresponda ], disatando y
BECUTANIE LN [rograma s calibracion de sitemas de medictdn v verificaadn da Hdelided pam asegurr
qua la Tesiltedas sean drazables a das unidades del Siema Intemaciondl, Este slstema da cointral de
talidad interna medhiante &l cusl se werficn of Ingro da la catidad prevista de resutados, incluye pem po

= limllaa o sigriences

Haraapacsan an uh pragrame adscuzdo-de tomparationes inter laba ratana
© Usede matarislas de refereneiaadecuados, cartificados para indicar la caracterizacin gl ma sl
- AndliEs o cdlibracicn medisnte otra proadinvignto,
Docaamentanhon de detlsrscionas con espacts 8 resctives, procedimiantas o el sistems de andlits
suands |s frazabiliclad &35 urdporcicnada gor el provesd or o fabricante,

Parg ejeceisr estas adivdedss o Dapataments de Patologa rrrmra |-_g.,_n~¢:.=:.p.a v Bances da

Sahare ha astablecido el sliguiente manual ¥ los precedimientas: -

WIAM - HEJCH — 005 Manual de Control de Calided en Labarataso I:Iin'..;-:'.:' Y
PR — HEICU < 005 Datenninscon de incemtidumbre.
PRO - HERCU. - DG Evaluagian extarng de ba cafidad,

i e |
b g Wl & Oopartamento de Patolugia Clinics, Hemoterapia ¥ Bance de Sapgre, ademds garticipa on
it =y Jfompasaciones interlaboratorio teles camo lis orgemeadas por programas de evaluscidn externa da B

SEhees calidad, provistas por los provesdores, sagin ks acuerdos gastionaclos en las liciclones eon Ia
Institussn

3 un prograiia e comparetion entie laboralonios no estuvisse disgonibie, @l Depsdaments de
Patalomn Tilnlcs, Hemoterapis v Banco d& Sengre utilka Mecsnismos albematives. coma af s ola
malerizle  de rafemnls certifcados, musstras previementa analizadss, o el intecambin de froesrss
v ok ros labera bopos,

ke Jedaiura o Bapagamenio de Patologia Ciinicd, Hemobera pla w Bavca de Sangre v |a J=taturs cisl

it dn la Saildad, Breen v saguimieats de los resukacss de fa avaluRcidn esterna de la calisad ¢

partitipan activemonts af la implementacida de acriones correctives r.l.lﬂnd\:i T 58 cumiplan los crmanas
diz ciwntpal,

i DE LOS PRAOCEDIMIENTOS POST ANALITICOR

Bf Dapanamanto de Patologls Clinics, tisne procdeimisntos pars sagiiar gue =0 gersonal
adlangago. reise loa eesultades de las andilsis anes de ser (iperados. 1.'{: sea w0 fislen o por vis
senbivnies, evaludndokis frente gl contral de calidad intermo y, cuancdo s aprogiade, & ls anformeacidn
hptta thspomibie ¥ § fos resultacos da andlisis sAteriares: para io eusl, rontampe co in progadimiand
deiimetlado pera la Identifiiacidn, recoleccion, retencicn, ndekaeidn, atcecs, alrmeeanamiant,

|
TR
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mantenin janta dlﬂmﬂcﬁnlgewra de las muastias clinicat, Fans rayor I:Ilatallu, tewizar el FHO — HEICY
~ 44 Varificacin y En;lslm,_l:l_e Rasultadas,

Las roptas o archivse -J-_a_ femd lbados infoymados porlaborataries de refRrEnCia, S5 cunseranos T
ol Departamernta da F-:H.d:lgli Qinicd, de tal manzm que us posible la recupsracidn inrmediats de
wifurrnechan. kIl penaco dq_tlemn-:u durante & eual s consarvan los deton infeimados. peda variar: ol
srndargd, ley resuttadosinfornados son recupermahblag

Gon atnbutos imparfantes def informe @mitida par el Departarents da Patalagls Clinica, o
camgntanios sebirg la cafidad de les muestras, adecuscitn o las mismas, resylbades chiftion,
comentanos de misrpretacish sobre los rasuiados.

Los pracad mientar mr: natificara los mddicos scerca de oy welores crivicos oo de afsres v asagiilar
Aus lows ragwibados de 13 |'_'||1.|:d:|.:| se eniragaidn sdlo s parional sutorizado, se encuentran dosimentado:
‘. iyl
i el PRO— HEICW — (a8 I-"ru-:edl’mmntu para Estaldecyr o Informar | os Valores Criticas,
T T '.- It

En el cass da s e :q‘tnﬂm Eronsmitides come informs provisions), el Diapartarmamia da Patotople
Cliivica. siernpre van-..'u.: =.' ||'|F_rr||:|'l|'|e1'|r|El‘ al seficitante.

LaJafatura del Daparamentn de Patokogia Clinles, mstablace e plados desntrga pers cads Ling e
fos andlisis que realiza, cansifilsrande los pratacclos ane iicos, matsdologia v teenclogs disponible, vl
AT tieas |n=uru:||:nr-a1-:~ .ﬁm rrisrrece, lod resultadas sumialadrades verbalmente dalian ser wauring por
un informeadeduada mente luglsn-a-:lr_- ¥ solo a o taculidtives salizitantes,

El D=partaments de F'ﬂtﬂhif-a Clintea, tiene acosin & los datos v & W Informacion nacssrrs s
prowser un seevicia que s pla s necesidadas ¥ los regquistos de Jos usudrios, Adembs, CusAts con un
paadirmianto deti mentada, PRG = HEICU - 046 Procedisnlento de Confidandalidad v Privacidad go=
AegIra b confidenclalidad e la Informaddn de los pagertas en todo momanta. S& han dedinido las
autoridstesy responsabilidades pass by entrada, access, mectficacan i iberagicin-gia s resultadss ok lay
prunbes, Cuslguor formpcidn atare da le awlud o danided dal padionin, A aa podrd deeslar A
parschas. no-awtorzadasjstingues an slgunas casas ssta informadsn dele ser restringida tamben &
PErEOnas que s& spesiisie estan auterivads: a recibida, aste poy tzones da st bl s P vl e
Pacisnts y euando ol strecd implican's da ravalacidn injuatificads de lod datoy raglstrsdos.

Por etre lado, la dispeticion sagura de las muestras que ya no 9880 pecessrias para los Analiss
mealiza de stusrdo.can-of MAN - HEICU - 32 Manual de Bidweguricdsd, ol RO - HEICL = 003 Maneic
Consracion ¥ Almatenarmaents de et binl2gicer an al Bapariamente de Petologa Clinles,
Ramoterd pis i Banto da Sangré:y Lo normativa instituclgnal pare el maneso d e d esschiog,

Algunios de los arroms detectados v gus se producen despues de analizar fa muesta, poeden s
difiziles da detectar, o0 memplos dalos Brores a gste piwl:

& Errorde transcripoon al preperar el imforrmes,

* Inferme llegibde, nomaiments debido a una esoritura defidiente, pero a vacas por daflos en
informe, S

*  Ervio del informe s uneibleacidn Tnoormadts, gue & menudo provada su pdrdida fom plaza,

= [Meooenvio del inforrme o

Ef Dapatamesto da Paiofogla Clinlcs. Hemateragén v Banco de Sangre del Hospital de Emrergenrias
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Regiamento de Biodtica en &l Laberatorio de! Departamanto de-F‘atn!nﬁa Clinica del
Hospital de Emergencias José Casimiro Ulloa

Ganeralidades

o Totlo e pAarsomél ded Degectamento da Patolags Clinies del MEICU debe respatar 14 derachos
fundarmasntales dels Parsona conterplados en o adiculos 12 v 22 ks Sonstitucidn Politicn del

Faid igpente P
1% A e

®  El perachg profasionsl dal Depatamenta de Patalogis Simice del HLI'E‘J_I .ag-qrnai eatd obligace por
leea | o b Cosodf e 50 respaciive profesidn, o =

= Ef personal del Depariamento de Pstoiogla Clinica dal HEICU me realizard ‘dctlvdsdes o practicas
restringidas porla ley, mantaniends la raputacidn de su profeskén o,

= Tetka el parsonal del Departamento de Patalogia Clinica ded I-I}'_H'.‘él =5id obligade @ conocer y
cumrlic l preg=nte Reglamento de Blodtica,

1]
e
.
or

Arinclpios

*  El blenestar dnl pacante s familia, v la comunidad son el principie primordial de e dhes an S
atenaian de B salud pdblica, De edstic upa relacidn une melagon comertlal o contractud, o
Bianedat e interas dol patientesan siampra s prirners considera odn v t=nd ran pricridagd

A personal dal labaetarnio debe tratara todas los pacientes gqutativatisEnre y sin disorim) nacion

Fr’.‘-.- . Lot oacientas {ue sol lLiten ko sareicios fla) Ciepartarmerts de r.l,‘g[u.[.\':ﬂ'_"._ﬁh'n':i dal HEICU debsn
'\d{'&a...;ﬂiﬁ tenar concelimienta qua fa Informacion que sales solleita sord ernlimdﬂ:_iyf?-;-_
i 1. Comstrairuna Base de Dato: que sar an baneficlo de ba salud public.
o Gumpdie ggn niimad de Bicse guridad, de-acuerdo al nesao que .H’i’ﬁl]’é,if..-“:fm mLEsires.
% Realizar la factueacidn v g cumpliends da aormas da cont ol in't:anim.
LA R
Recopilacion de la Informacian o5

£l Departarmenta da Patologre Clinfca del HEICU deberd recagtlar 1 informa cica necesaria y adecvada,
dit ecwerdto x woa fichs ofinica ¥ epdfemialdgics que pemtits malizar fas andlisis soeitadas vy oue favoraacs 1s
prevandany contiol dearfe medadad an sefud piblica. o

Racoleccion de Muastras Primarias :
Sl

= Tades lws requedmientos debon realzase por = madico tratane i.'ll:l:ll'"ll'.-al'l-ul.'ll'_- por una ficha de

sulicitad transfusanala g snalEis einica spin atinlogla
LR Tl
e |
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= El un.uentedzhe actar consciants de ls infarmacidn fzmml.acla v el proposito para el ceal s recopila a
axcapaan g |08 e cianTad ol 1A grassn A Trauma s hook, DGy LT,
R b1

*  Les peoontas que sdlniven Gncanelisl patticdamenta en forma veluntads daben fragr lpoorden de
migtlicis brstante, ﬂ:h-:rrm':_-ﬁul_mn firrmar un consantimignte informads en cass que b etidogia ad o

FrRc e, S

e B
ke B
s Eiosituacicaas de apisidelrding & cansantimisnts pudiers no sar posibla, en eolis casey s acaptable
i L | i i
afectuar los procedimignisenecesanics, siempre qu e =stns sean tod mas aderuados pare ¢l pacients
= Lbohtention de muestras fa pacientes hospitalizados debe realizase a solivtud dul médic tatints
. Adgunos analiug gue renipesn avkEntecion sspecial ssran resuslfos por sl peracaal soefodeseed el

Diepa mamente o o el chivigs 3 q;.,'m CnrrE T,

= Los resubiados con imploancias peves podebel det tomumcatios dives Lanirnle al sheiente sino deten

ESnkS F CON U O MENLACIOT 0 Conteenia adacuadas

= Dabe baber prvacicad ducangs & cbbencon 32 s marestra, Ja coal delra ser apropiads pars & upo de
analisis sulcitadn

4 Laboma v oal sne de b rosstras debe realizarse sapin: of MAMN = HEISW - 003 Mlasual de Toma de
Musgtras. PRO — HE']I;IJ = 17 Procedimienta para el Transporte de Susdras PR = HEICE - 002
i i
Prrteﬂlmlentnnatnrrla ¥ i cle difersrites musstras gara reterancin,

& LAS rhuEstras e IIEE'.HH ﬂ;ﬁumrﬁumentﬂ de Patalogia Clinca, wo condieiones ue no sn acksl e
pars ol ialisis =u&:|1-1I;l'(" -'Mihcha tan v sE pomanics al selicitanta,

51 . i '-'l':i:Pl 1
PR Realizacion del andlisis
= =ty e e
Ir::" ﬁ'ﬁ::l Lo Todas log analitn 1e deberan efectusr deoacusrdo con ias nermas establecsdas ¢ onnoal nivel O
T i HE%
"""‘"'".'ﬂ' habilidad y compatancis dal prefasonal.
'%'61’;!

L1 Cualguier falsificacidn delas resultados e completament® iInsteptalie

imforme de Resultados

* Loz resuitadas de ansiizsiz que corresponden a cada paciente en paticlar son confilenciales & e

(e 2l pafienTe awoide rps satos 1ean revslados.

e Los resuliados de ardbss saran informrsedans al madica wio al ecaldesimanies de salud aue seletd sl

anghisiz y puzdam sar In‘Ir.ur|1|-q‘|;h:d aobras partes segdn o autorice el paciente o o axijoia oy,
AR

Minica dei HEICH dabe garantizarfa valides de hed rasulra don &n wmines

igh Wﬂﬁﬁn wtonsistencio detas prombist ubl Lelas.
i L e

= El Departanignte de P&Hln‘éﬁ Clinica del HEICU dabé praparcianas |6 infodmechon minima nededaky
acercs de los resultado-fie asegure su torrecte interpratacion en eagliclo del paoame, sy femils v
eamuniad en general, | o

= El Depaizamento de
chs 2 i Ll Fichaed, u.-.nunh
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* [l almapsnamiants dhe la ru:ultnf]nun y censervacion da I ml.c.-.-...g e a..ﬂ..m; =i Dgpart.amtmu de
Patolagly Cliniza debard ssagursr qoe bs Infodrracian de oz resulbados aste ingresada an el Sisb=ma
HIELA, serd iprgrasa al Tinal de gada guardis

m Longonseevacion de los rapaitados estardn ragistrados en el stitema S95LA yan fa wlidtud do andiiss, sn
l=x equipcs sidomatizado v sa dessrrollsrs wn protosals pare lo conservacicn da feglétng da ras ultades
SE RRAT, Pagents. Pendients te Fagn 'y erorerados, indicands =l tampo durentn & fue e ha de tanar
s divarsos resultsdes de andlisls, sagin AW N° S97-2006 MIMMSA i B isEba la Morrna Témiica N
MIZ-MINSAS DGEEF-YOZ  Norma Tédmica de Saludpara la Gesticn de la Historia Elinkes®

Aiceso o los Regletros del Laborstorio

& Fiaccescoa log registros de |nbioratoro da 1os paciEntes an cl2lgrners Fras que dasriban o
rEgiatren los matodos; onduccitn o resuhadas de los pasientes & 5ufel

de b persana autorizeds (g uidn solisita andlsisl  En muchos de sy cazog J;El_'||.'| |'-ﬁr9| -\.l'_l:tID

EISI:qur.'l sEra A travis
B Pestossel gue solclta o andlisis, i Ry
L. Personal dal Deparlament o, sl fuem necasaria.

Htraz persongs sutondacas. (O rector Mddics, Medica Tratants, jefe da |s |retity cidn, & audito s
an casas de-olinganeins|,

[ £*

s Eftacen o fmalidsd de garantizer qug fos datas ¥ 105 r2silfados eporiados sean crafblas, BrECIEoG Y fjus
sihen profegidos los derechos, integridad v confidancialidad da ios pasisntas ¥ sifjatos e astudine e
investigacion; clonde  tamblen  peaden estar ineclucrsdas ios rH RS PRTEANEE  mantal e

Y
I.I distapacitadas wlrighin !

Cualepulgr infarmaciin sterca de le salud o genTidad del pacients Ao a p.:ulrn rabvelal & personas T
Adtonsdes sunnue an AEunos rasos =sta informacicn debe e I'ﬂl;r_lﬁg“‘;h""bar"‘h:n A PErsanas gua 4
EprEraiie Que sten autoritydes & redbida a0 [T fArones O mgu g%]_;np’.wriual dol paciente ¥

-'.l)_
tuandoe el sgoess impliceris la revalacidn injustificads da lns dates mg.mr f
-.-

liso de Muestras para enatisis distintos a los Solicit ados W

[ wso de ek muestras biolGgicas para fnes distintaes o (58 solicitadns sin el pravio: cansankimients
nhormado del goclente erss contrano de la indlcacian médica, deberia procsdar sl i Ins rmestras so
frantienen an el anoaimato o han sido agrupadas, tormands =0 cusnls las implieamcisg legalag, cumplisndn
o ke reridlsiGE reglamentaiios y comité drice nacional, fegianal ¢ locales pe renantes,

Actgroos Anancienos A

Bl Dapertamants e Patelégis Clindee el HEXCU no debera tafdbrar u{'l.IEl"HC.!- hr-.a noiErdEs gon o lens
quis derivdn paciantes, o intituciones insnceras, cusndo estas acumrdos Sirven da lncentivos pars la
F=rlEian dEanahsiy o pacientas o, interflaran con e evalugcidn irdependie it '[."m'i warne dal madico da o
Qe SR e paca el peciente, Se dalbe evitar Siua cinnes g den fugar & _uu‘ﬁ'flum de intaresss, Cuando
eEho g podibile, s debié s declarar (o5 | ntzresas y tomar las medidas A 'H:%h?fur Al ifmjacto,
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