“GUIA DE IMPLEMENTACION DE SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
BASADA EN LA NORMA ISO 9001:2008 PARA LABORATORIO CLINICO EN
UNA IPS”

INFORME FINAL DE LA OPCION DE GRADO

ANGELA LUCIA VILLARRAGA GUERRERO
Fisioterapeuta

UNIVERSIDAD MILITAR NUEVA GRANADA
FACULTAD DE INGENIERIA
DIRECCION DE POSTGRADOS
ESPECIALIZACION GERENCIA DE CALIDAD

BOGOTA D.C., OCTUBRE 21 DE 2014



“GUIA DE IMPLEMENTACION DE SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD
BASADA EN LA NORMA ISO 9001:2008 PARA LABORATORIO CLINICO EN
UNA IPS”

ANGELA LUCIA VILLARRAGA GUERRERO
Fisioterapeuta,

Director:
LEONARDO JUAN RAMIREZ LOPEZ
Jefe Division de Desarrollo Tecnolégico e Innovacién

UNIVERSIDAD MILITAR NUEVA GRANADA
FACULTAD DE INGENIERIA
DIRECCION DE POSTGRADOS
ESPECIALIZACION DE CALIDAD

BOGOTA D.C., OCTUBRE 21 DE 2014



GUIA PARA IMPLEMENTAR LA GESTION DE CALIDAD SEGUN LA NORMA ISO
9001, EN LA PRESTACION DE LOS SERVICIOS DE LABORATORIO CLINICO.

GUIDE TO IMPLEMENTING QUALITY MANAGEMENT BY STANDARD ISO
9001, TO PROVIDE SERVICES CLINICAL LABORATORY.

Angela Lucia Villarraga Guerrero.
Profesional en Fisioterapia
Universidad Militar Nueva Granada, Bogota, Colombia.
u700624@unimilitar.edu.co

RESUMEN

Las organizaciones enfrentan diversos cambios que exigen mayor nivel
competitivo y ratificacion en el compromiso de ofrecer altos estandares de
calidad y satisfaccion al cliente, conllevando a la busqueda de estrategias que
permitan estructurar el funcionamiento sistematico de la organizacion, y es asi
como surge el sistema de gestién de calidad, que permite a la organizacion
planear, ejecutar y controlar las actividades necesarias para o6ptimo desarrollo
de sus metas y objetivos. Como aporte a este proceso se exponen los
elementos primordiales del sistema de gestion de calidad para el laboratorio
clinico que se interesa en su aplicabilidad, presentando una descripcién e
interrelacion de procesos, procedimientos, estructura documental y mejora
continua, ya que es prioritario que los resultados de apoyo diagnostico
representen un 100% de confiabilidad y certeza.

Palabras Claves: Sistema de gestion de calidad, proceso, procedimiento,
registro, documento.
ABSTRACT

Organizations face several changes that demand more competitive level and
ratification committed to providing high standards of quality and customer
satisfaction, leading to the search for strategies to structure the systematic
functioning of the organization, and that is how the system emerges quality
management, which allows the organization to plan, execute and control
necessary for optimal development of your goals and objectives activities. As a
contribution to this process the key elements of the system of quality
management for the clinical laboratory is interested in its applicability,
presenting a description and interaction of processes, procedures, document
structure and continuous improvement are discussed, as it is a priority that the
results diagnostic support representing 100% confidence and certainty.

Keywords: Quality management system, process, procedure, record,document.
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1. INTRODUCCION

La sociedad actual transita por cambios constantes, los que demandan a las
instituciones nuevos retos en su quehacer cotidiano. Se trata de una revolucion
donde la calidad, la informacién, y el conocimiento se muestran como activos
esenciales para garantizar un correcto desempefio institucional. En esta sociedad a
los que varios autores se refieren como Sociedad de Informacién que encamina
sus pasos a la Sociedad del Conocimiento, poseer estos recursos constituye solo
el primer eslabdn para lograr estar en correspondencia con las nuevas exigencias
de los entornos cambiantes, por lo que es vital que la organizacion sepa cémo

utilizar y potenciar estos recursos [1].

Una de las aspiraciones de mayor valor que puede ostentar una entidad es la
calidad, la misma se refleja en las concepciones, los valores y las metas
concebidas para alcanzar el éxito. Genera el futuro en aquellas organizaciones que
ofrezcan nuevos productos/servicios y formas de concebir sus procesos, basados
en la calidad y en cuyo caso es fundamental cambiar la percepcién que se tiene de

los procesos organizacionales [1].

El concepto de calidad enmarcado dentro de las actividades de un laboratorio
clinico exige que los resultados obtengan el mayor grado de certeza y
confiabilidad, ya que la informacién obtenida de laboratorio clinico es de relevante
importancia para el proceder frente a un paciente y de producirse un error en las
lecturas de los resultados podria desencadenar efectos negativos en la salud de
los usuarios. El laboratorio clinico presta su servicio de informacion sobre el estado
de salud del paciente a través del médico, que es quien solicita las
determinaciones y utiliza el informe analitico para el diagnostico, seguimiento y
tratamiento del paciente. Por ello, debe asegurar que su producto, el informe
analitico, satisfaga los requisitos del médico y también los del paciente
(confidencialidad, confort, etc.).El laboratorio debe ofrecer un producto de calidad,

ademas de cumplir los requisitos legales propios de su Comunidad Auténoma [2].



Una herramienta de trabajo que resulta muy Uutil es incorporar un sistema de
gestién de la calidad en sus actividades rutinarias que, mediante la gestion por
procesos, permite estructurar y poner de manifiesto la calidad de un producto o

servicio [3].

Esto significa identificar claramente las actividades desarrolladas, las personas
responsables, las entradas y salidas de cada proceso y su seguimiento. El
resultado se plasma en la mejora continua de la prestacion del laboratorio. Se han
identificado como procesos clave del laboratorio clinico las etapas preanalitica,
analitica y postanalitica. La calidad de la fase analitica ha sido objeto de atencion
en el laboratorio desde hace muchos afos, porque determina la utilidad clinica del
informe producido y esta enteramente en las manos del profesional del laboratorio
y las deméas partes implicadas suelen darla por supuesta [4,5]. Tiene sus
indicadores perfectamente definidos (imprecision, error sistematico e inexactitud)
[6] y sus especificaciones internacionalmente aceptadas para un buen nimero de

magnitudes bioldgicas determinadas en el laboratorio clinico [7,8].

La calidad pre y postanalitica es claramente percibida por el médico y el paciente
porque su carencia produce insatisfaccién (por ejemplo, retraso en la disponibilidad
del informe, necesidad de nueva obtencion de muestra, etc.). Sin embargo, su
estudio en el campo del laboratorio clinico es relativamente reciente [9,10] y los

datos necesarios para evaluarla son poco conocidos [11].

Es asi que la implementacion de un Sistema Integral de Calidad facilitara la
interrelacion de todos los elementos de un laboratorio clinico, permitiendo la mejora
continua en sus procesos, toda vez que su capacidad en las operaciones este
direccionada a satisfacer las necesidades y expectativas del cliente. Al mejorar los
sistemas de gestiébn de calidad en la empresa, se aumentara positivamente la
rentabilidad, solo si se demuestra que el compromiso esta enfocado hacia la
calidad de los productos y servicios, dando lugar a una cultura empresarial, que

integre a todo su personal dentro del concepto de mejora continua [12].



Teniendo en cuenta el contenido normativo de la ISO 9001:2008, los directivos
deben participar en el disefio de la politica y de los objetivos de calidad, debe
analizar los elementos del sistema de gestion de calidad y tomar las medidas
necesarias para asegurarse de que se cumplan los objetivos de calidad,

promulgando nuevas estrategias para lograr un progreso continuo [13].

Es asi que el Control de Calidad en el laboratorio clinico es un sistema disefiado
para incrementar la probabilidad de que cada resultado reportado por el
laboratorio sea valido y pueda ser utilizado con confianza por el médico para tomar
una decision diagnostica o terapéutica. Los procedimientos de Control de Calidad
deben funcionar detectando los errores analiticos, idealmente cualquier error
suficientemente grande para invalidar la utilidad médica de los resultados de
laboratorio debe ser detectado. En la practica, muchos procedimientos operan
introduciendo controles (materiales de muestras bien caracterizadas por ensayos
previos) al proceso de ensayo del laboratorio y comparando los resultados de la

prueba con el rango de valores esperado derivado del ensayo previo [14].

El fin de elaborar una guia de Gestion de calidad basada en la norma ISO
9001:2008 para laboratorio clinico en una IPS, surge de la necesidad de asegurar;
no en un 100%, pero si con un grado de exactitud relevante que la informacién
diagnostica que se le entrega al usuario y que por ende sera la pauta para que
profesionales del area de la salud tomen como referencia dichos resultados en la
toma de decisiones en cuanto direccionamientos médicos y terapéuticos como
cirugias, formulacién de medicamentos ente otros; pueda asegurar una informacién
certera y eficaz que resulte en una mejoria del estado de salud, direccionamiento
positivo de las acciones médicas, disminucion en la creacion de falsas expectativas
en los usuarios , disminucion de costos innecesarios y riesgos en los servicios de
salud. Asi mismo enfatizar en lograr una disminucion significativa en cometer un
“error” a consecuencia de examenes con resultados equivocados a consecuencia

de procedimientos inadecuados en el laboratorio, y acarreando consecuencias



1.1 CONTEXTO DE LA EMPRESA

El laboratorio clinico al cual se pretende implementar el Sistema de gestion calidad,
funciona desde 1997 en el Municipio de Choconta, al cual estan adscritos habitantes
de los municipios de Villapinzon, Suesca, Macheta y Sesquile. Debido a que estas
municipios se encuentran retirados de la ciudad de Tunja y Bogota hacia norte y sur
respectivamente, el porcentaje de solicitudes de examenes diagndsticos en
hematologia, bioquimica y microbiologia es elevada; cuenta con dos Bacteridlogas
(una coordinadora y otra auxiliar) y el equipo tecnolégico es adecuado, es asi que los
directivos de la empresa, estan interesados en la aplicar conceptos enmarcados

dentro de calidad.

1.2 PRELIMINARES

Los aportes del autor Rojas Gamboa, Claudia Linent, aunque no tiene relacion directa
con el tema en cuestion si alcanza a conectar de alguna manera algunos conceptos,
por ejemplo afirmar que “es responsabilidad de la institucion, brindar capacitaciones
constantes al personal contratado, para mantenerlo actualizado en conceptos técnicos
y darle la oportunidad de desarrollar habilidades y destrezas para el desempeiio de
sus funciones, se debe trabajar en la disminucion del tiempo de prestacién del
servicio, siempre y cuando no atente contra la seguridad del paciente y sus resultados,
se identificd que la prestacion del servicio de toma de muestras en el domicilio, es una
opcidn que entrega excelentes resultados como, disminucién de costos para el usuario
en relacién a su desplazamiento, se evita movilizar al paciente sobre todo aquel que
tienen algun grado de discapacidad motora o que por su patologia tiene dispositivos
meédicos de soporte, la rapida entrega de los resultados hace que el diagnéstico,
tratamiento o0 seguimiento sea oportuno, y por ende beneficie directamente al

paciente” [15].

Otra publicacién importante de mencionar es el “Curso de gestion de calidad para
laboratorios” en donde se argumenta lo siguiente “La vigilancia de la salud tanto
individual como de la poblacion general, el desarrollo de un numero creciente de

técnicas de laboratorio y la mejora continua de los métodos diagndsticos requieren la



adopcion de herramientas de gestion para su Optima implementacion en los sistemas y
laboratorios de salud. Por estas razones, entre otras, el concepto universal de calidad
y el estudio de sus procesos se han extendido de la industria de la manufactura a las
ciencias médicas. No so6lo lo anteriormente mencionado, sino también el buen servicio
y la satisfaccion del cliente son objetivos primordiales para los hospitales y
laboratorios que tratan de establecer un sistema de gestion de la calidad que se
adapte tanto a las necesidades operativas y fiduciarias de su organizacion, como a los
requisitos practicos de los usuarios: pacientes, médicos, epidemiologos, autoridades

sanitarias y comunidad entre otros. [16]

2. MATERIALES Y METODO

El laboratorio clinico en cuestion, permitié visitar sus instalaciones para lograr la
observacion y el acercamiento necesario hacia la cotidianidad de sus actividades, es

asi que a continuacion se describen los materiales y los métodos utilizados:

2.1 MATERIALES

El material utilizado para este trabajo fue la obtenciéon de una descripcién detallada de
actividades realizadas durante una jornada de 7:00 am — hasta 10:45 am - dia entre
semana, en el laboratorio clinico; y una correlacién de las mismas con los requisitos

de norma ISO 9001: 2008 mediante la elaboracion de una lista de chequeo.

ISO 9001:2008: En primera instancia se cita esta Norma Internacional ya que es el
motivante de esta guia y que promueve la adopcién de un enfoque basado en
procesos cuando se desarrolla, implementa y mejora la eficacia de un sistema de
gestion de la calidad, para aumentar la satisfaccion del cliente mediante el

cumplimiento de sus requisitos.[17]

ISO 15189 / 2009: Laboratorios Clinicos, requisitos particulares relativos a la calidad y
a la competencia que argumenta “ :Los servicios de laboratorio son esenciales para la
asistencia al paciente y por tanto tienen que disponerse de forma que se satisfagan las

necesidades de todos los pacientes y del personal clinico responsable de la asistencia



de dichos pacientes. Tales servicios incluyen los acuerdos de peticion la preparacion
del paciente, al identificacion del paciente, la toma de muestras, el transporte, el
almacenamiento, el proceso y el andlisis de las muestras clinicas, junto con la
subsiguiente validacion, interpretacion, comunicacion y asesoramiento, ademas de las

consideraciones de seguridad y ética en el trabajo en el laboratorio clinico. [18]

2.2 METODO

El método empleado en la presente investigacion es “descriptivo”, ya que por medio
de visitas directas a las instalaciones de laboratorio clinico, la observacién de la
cotidianidad de sus labores y entrevista al personal en donde se recopilo informacion

concerniente a su objeto.

En las tres oportunidades de vista a las instalaciones de laboratorio clinico se recopilo
informacion en primera instancia con preguntas sobre la organizacion administrativa y
jerarquia de la empresa, reconocimiento visual de las instalaciones, infraestructura,
recurso humano, tecnoldgico, se solicito a la Coordinacién de laboratorio una
narraciéon descriptiva del funcionamiento general de la empresa, direccionando la
conversacion con preguntas puntuales sobre servicios prestados, seleccién y
capacitaciéon de personal, registros, protocolos, compras, inventarios, proveedores,
control de documentos, satisfaccion de cliente, control de examenes errados, medicion
y calibracién de equipos , manejo de desechos organicos. La segunda visita fue de
observacion en las areas de recepcion, toma de muestras, archivo, cuarto de

enfermeria, almacén, oficina administrativa y laboratorio clinico.

2.2.1 Generacion de la lista de chequeo

La lista de chequeo estara compuesta por una serie de items y subpreguntas
relacionadas con cada uno de los siguientes elementos.

a. Ingreso y toma de muestras

b. Control de equipos

c. Control de documentos



d. Seguridad
e. Gestion de residuos

2.2.2 Identificar los puntos criticos enmarcados dentro de las actividades que se

desarrollan en la prestacion del servicio de laboratorio clinico

Es prioritaria la identificacion de los aspectos relevantes en cada servicio prestado
dentro de lavatorio clinico, y para esto se llevara a cabo el andlisis de la informacion

obtenida en la lista de chequeo correlaciondndola con los requisitos de la norma.

2.2.3 Identificacion de procesos y procedimientos.

Mediante la observacion, descripcion de actividades enmarcadas dentro de la
cotidianidad del laboratorio clinico y su posterior correlacion con la normatividad se
lograra la identificacion de los procesos y procedimientos La identificacion y
gestion sistematica de los procesos empleados en la empresa y en patrticular las
interacciones entre tales procesos se conoce como "enfoque basado en procesos”,

y es un punto crucial para la implementacién de la norma NTC ISO 9001:2008.

La organizacion debe establecer, documentar, implementar y mantener un sistema
de gestion de la calidad y mejorar continuamente su eficacia de acuerdo con los
requisitos de la Norma. La organizacion debe: determinar los procesos necesarios
para el sistema de gestion de calidad y su aplicacidon: determinar la secuencia e

interaccion de los procesos [13]

3. RESULTADOS Y ANALISIS
3.1 Lista de Chequeo

Este instrumento permitié identificar puntos débiles asi como oportunidades de
mejora a traves de la evidencia de una lista de aspectos presentes o no en el area
observada, permitiendo identificar los posibles problemas, causas y medidas
apropiadas en los ambitos de laboratorio clinico. Su aplicacion se fundamenté en la

objetividad que es prioritaria para lograr verificar los puntos relevantes y prioritarios



sin alejarnos de la esencia de la empresa. El contenido de la lista se basé en la
informacion obtenida por método descriptivo y asi mismo por la correlacion
realizada con la estructura de la norma NTC ISO 9001:2008, de ésta manera el
chequeo sera sencillo,concreto y consistente con el objeto de este trabajo.

Figura 1. Lista de chequeo
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3.2 ldentificacion de puntos criticos
Segun informacion obtenida por observacion, entrevista a personal de laboratorio y
mediante la aplicacion de lista de chequeo concluye lo siguiente:

e El personal es consciente de la importancia de hacer bien su trabajo

e El personal es consciente de las implicaciones legales y medicas de dar un
resultado equivocado.

e No existen procedimientos documentados

e Se ha observado errores en la transcripcion manual / digitada de los resultados.

e Se disponen de formatos elaborados sin control.

e No hay canales establecidos de comunicacion.

e El ambiente de trabajo es adecuado para el buen desempefio de la actividad.

e Lainfraestructura no es la adecuada ya que no se dispone de un hardware y
software que facilite y organice los procesos de inventarios y facturacion

e La seleccion de personal es realizada directamente por el representante legal,
tiene archivadas las hojas de vida.

e Se dispone de un Plan de capacitaciones cada dos meses, y son llevadas a
cabo por entidades como: Laboratorio de salud Publica, Instituto Nacional de
Salud, Secretaria de Salud de Cundinamarca, Colegio de Bacteridlogos y el
laboratorio de referencia COLCAN.

e Se realizan encuestas de satisfaccion al usuario mensualmente y se lleva un
registro de Peticiones, quejas y Reclamos.

e La persona encargada del proceso de realizacion de producto esta altamente
capacitada y comprometida con la labor, pero se evidencia una autoridad
centralizada.

e Para el proceso de compras se establecen los requisitos de los insumos,
generando un pedido hacia el proveedor.

e La Seleccion de proveedores la realiza la direccién del laboratorio bajo los
siguientes criterios: tiempo de entrega, precio y calidad; dentro de los cuales
estan; Biosystem, Laboratorios SAR, ALDIR

e Se realiza el mantenimiento y calibracion de equipos bajo tres actividades:

programa de mantenimiento preventivo, mantenimiento predictivo, y



cronograma de calibracion, y se lleva el correspondiente registro en formatos no
controlados ni codificados.

e Se realiza una gestion de residuos hospitalarios: generar, segregar, recolectar,
transportar, almacenar y entrega a servicios generales para disposicion final.

e El control de producto no conforme se realiza a través de seguridad del
paciente por PQR, encuestas o verbalmente, se verifica la veracidad del

requerimiento y del resultado plasmado en el documento

3.2 Identificacion de procesos y procedimiento

En el desarrollo del presente trabajo se han identificado los procesos estratégicos
gue abarcan direccionamientos gerenciales y de calidad, procesos misionales que
equivalen la toma y direccionamiento de la muestra, y los de apoyo que se traduce
en compras e inventario, control documental, manejo de producto no conforme,
medicion y calibracion de equipos y formacion de personal, a lo largo del presente
escrito se daradn claridad y direccionamiento del mapeo de procesos para

laboratorio clinico.
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3.3 Disefiar una guia para implementar el SGC

Esta guia se realizara con el fin de implementar el Sistema de Gestion de Calidad -
segun NTC ISO 9001:2008 para laboratorio clinico, incluyendo los requisitos de esta
norma que permitiran un sistema de gestion de calidad dinamico y entendible por la

empresa.

3.4.1 Aspectos bésicos para laimplementacion

Segun el autor Rafael David Rincén, existen algunas actividades y consideraciones
gue resultan importante tener en cuenta durante el proceso de implementacion del

sistema de calidad:

a. Capacitacion y educacién. Se requiere que los empleados adquiera y
desarrollen nuevos conocimientos Yy habilidades. También, la alta direccién
necesitara comprender los requisitos de la norma, su papel en el sistema de
calidad, el trabajo necesario en la empresa y el proceso de certificacion.

b. Equilibrar la documentacion y las habilidades. Adecuar el equilibrio entre
conocimientos, experiencias y habilidades de los empleados con la
documentacion.

c. Estrategia de comunicacién. Se debe elaborar y establecer a todo nivel un
programa de comunicacion acerca del proceso de implementacion.

d. Reevaluacion de la estrategia de implementaciéon. La implementacion de un
sistema de calidad casi nunca permite predecir lo que resultara después de
alguna actividad, por lo que a veces pueden aparecer oportunidades para
realizar cambios y mejorar. [24]

3.4.2 Sensibilizacién

El compromiso de la alta direccion es el factor mas importante, por si mismo, en
la implementacion de la norma ISO 9001. Esta fase genera el ambiente y la
declaracion de las guias basicas para todo el proyecto de implementacion. Se

debe lograr un nivel adecuado de confianza para que los directivos, y sobre



todo la alta direccion de la compafia, consideren que el sistema de calidad 1SO
9001 es lo suficientemente importante como para garantizar la asignacion de
los recursos necesarios durante todas las fases del proyecto.[24]

3.4.3 Mision

El laboratorio clinico tiene como mision contribuir a la optimizacion de los
diagnosticos médicos de la poblacion del Municipio de Choconta, mediante la
realizacion de procedimientos enmarcados dentro de altos estandares de de
calidad, que arrojaran resultados confiables y oportunos, satisfaciendo los
requerimientos de la medicina y de los pacientes.

3.4.4 Vision
Proyectamos al laboratorio clinico como un modelo de compromiso con la salud
de los habitantes del municipio, con un nivel de competitividad excelente y que

sea reconocido por su excelencia en servicio y calidad.

3.4.5 Politica de calidad

Nuestro compromiso es ofrecer apoyo diagndéstico mediante la entrega de
resultados oportunos y confiables, para esto contamos con recurso humano
idéneo, tecnologia proveedores confiables y una infraestructura adecuada:
asegurando la mejora continua y la satisfaccion de nuestros clientes bajo la

aplicacion del Sistema de Gestion de la Calidad.

3.4.6 Planeacion y organizacion: Establecer una estructura, directrices y
procesos que guien el proyecto hacia un sistema de calidad efectivo. Es
importante identificar los estilos de operacion y de administracion de la
comparniia. Para esto se debe disefiar el organigrama en donde se ilustre la

conformacién de autoridad dentro de la empresa.
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3.4.7 Caracterizacién de procesos

CARACTERIZACION DE PROCESO PREANALITICO

A

Codigo:

Version:

Fecha de Elaboracion:

Vigente Desde:

Macroproceso : Misional
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3.4.8 Caracterizaciéon de procedimientos

. Codigo:
Version:
' i CARACTERIZACION DE PROCEDIMIENTO TOMA Y MANEJO Fecha de Elab .
echa de Elaboracién:
DE MUESTRAS
= ' G Vigente Desde:
ACTIVIDAD RESPONSABLE DIAGRAMA REGISTRO
1. Atencién al usuario, sobre
senicios prestados, horarios, L . ) .
t d t i Recepcicon y Senicio Informacion sobre los sencios prestados por el
oma de muestras, iempos de Enfermeria [ Inicio ] laboratorio Clinico
de entrega, disponibilidad de
equipos de ultima tecnologia
2.Recepcion orden médica . } d
. | Senicio de enfermeria, . .
para examenes de laboratorio auxiliar de enfermeria Orden medica de solicitud
especializados
3. Verificacion de identidad No
del solicitante y de la
informacion requerida en la Auxiliar d . . \l/ Orden médica y documento de identificacion
ordén médica, si no aprueba uxiliar de eniermeria Fin del solicitante
esta \erificacion se cancela
la orden
4.
4.Asi i6n de t - . ‘
stlgrr:]a;g): mie::?;)spara Aucxiliar de enfermeria & Orden de toma de muestra
5. Toma, identificacion, Auxiliar de enfermeria y 5.
rotulado y entrega de Coordinacion de Identificacon y rotulado de la muetra
muestras laborartorio
Elaborado Revisado Aprobado

3.4.9 Preparacion de los documentos. En vista que el laboratorio clinico no tiene un
control de documentos es importante establecer una estructura general para la

documentacion, la cual debe caracterizarse por ser clara, precisa y coherente.



ESTRUCTURA DE LA DOCUMENTACION DEL SISTEMA
DE LA CALIDAD

£ 0Qué se Hace?
Descrpadn del Sistema, Politicas, Objetivos,
respuestas a requisitos aplicables.

on Especifica sobre:
Quién, Como, Cuando, Donde, Qué y
Porqué efectuar las actividades

Proporcionan Detalles
Técnicos sobre como se
3er. Nivel g hace el Trabajo y registran
b I

Fuente: Normas COVENIN-ISO 9001:2000

4. CONCLUSION

El Sistema Integral de Calidad constituye una estrategia que planifica la

interrelacion de todos los elementos de un laboratorio clinico, concluyendo las

actividades de mejora continua en sus procesos; siempre en busca del

cumplimiento de los requisitos del cliente y de organizacion. Es asi que uno de

los objetivos del sistema de gestion de calidad en la empresa, sera el aumento

del nivel competitivo, pero solo si se demuestra que el compromiso esta

enfocado hacia la calidad de los productos y servicios, dando lugar a una

cultura empresarial, que integre a todo su personal dentro del concepto de

mejora continua.
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