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Prol

T 00
La creciente concienciacion sobre los costosos efectos personales y econémicos de

los errores médicos destaca la importancia de gestionar la calidad en los servicios de A NOTA:®

atencion médica. En el entorno actual de recursos limitados, quienes financian, reciben B I I IR IR

o prestan servicios de laboratorio no pueden asumir la calidad como un hecho. La
perspectiva histérica del control de calidad y aseguramiento de calidad como definicion
de la misma se debe reemplazar por una vision mas integral de las practicas de

calidad aceptadas a nivel internacional y aplicadas a todo el alcance del trabajo de un
laboratorio.

Esta directriz pretende ser una perspectiva confiable, practica y de facil comprension
que pueda implementarse en cualquier laboratorio.

QMSO01 es una directriz que puede ayudar a los laboratorios a implementar un QMS
para lograr servicios de laboratorio de calidad y cumplir las normas internacionales y
los requisitos reglamentarios y de acreditacion. QVISO1 no es una norma; es deg
directriz no establece requisitos para implementar un QMS. Mas bien, reorg
requisitos existentes para los laboratorios médicos en un enfoque mas con
puede usar junto con otros documentos relacionados con la calidad p4
necesaria para lograr un QMS eficiente, efectivo y sostenible.
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Resumen de los cambios

Esta directriz sustituye a |a edicion anterior aprobada, QWS01-A4, publicada en 2011.
Se hicieron varios cambios en esta edicion, incluyendo:

- Cambio del enfoque del proceso y la informacion del procedimiento para
implementar el modelo del QMS del CLSI a un resumen de los procesos especificos
necesarios en el QMS, con una referencia a la biblioteca de directrices del QMS
listadas en la seccion de Materiales de referencia relacionados al CLSI

informacién del proceso y procedimiento.
- Se describio la relacion del paciente con el QMS.

- Sealined la directriz con cualquier requisito inte
acreditacion nuevo o modificado para los laboratori

- Se agregaron sugerencias para ofrecer una justificacion
para implementary mantener un QMS.

- Se describi6 una estrategia practica para irg

NOTA: El contenido de esta directriz esta re
y no refleja necesariamente las opiniong

PALABRAS CLAVE

Procesos durante el analisis Calidad de calidad

Ruta del flujo de trabajo Garantiad

Procesos posteriores al analisis on de calidad

Elementos clave del sistema

Procesos previos al analisis
de gestion de calidad
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Introduccion

Este capitulo incluye:

- Alcance de la directriz - Términosy definicioncsusados onla
. directriz
- Antecedentes relacionados con el
contenido de la directriz « Abreviaturas NOosksadosen la
directri

+ “Nota sobre terminologia” que destaca el
uso particular o la variacion en el uso de
términos o definiciones
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Introduccion

1.1 Alcance

El modelo del QMS descrito en esta directriz se puede usaren la
todo el mundo. Esta directriz esta dirigida principalmente a:

+ Laboratorios médicos

- Laboratorios de gasometria

- Laboratorios de pruebas de donacion de sangr
Laboratorios de salud publica
Laboratorios de investigacion clini

Sin embargo, el modelo de QMS ta naplica o'

incluidos, entre otros:

Laboratorios de alimentos
Laboratorios ambientales

Laboratorios
alidad (QSE) descritos en esta
alquier tamano, ya sean
3o. Esta directriz esta
ntes, supervi¥0res, gerentes de calidad
les de implementar, evaluar y mantener el QMS del

Jetivo de un laboratorio eficaz y eficiente es ofrecer de manera sistematica
analisis adecuados con resultados precisos de manera oportuna y con el uso
mas razonable de los recursos. Este objetivo incluye trabajar con los médicos
para garantizar que se solicite el analisis adecuado y que los resultados se
interpreten correctamente. La complejidad de los servicios de laboratorio
destaca la necesidad de un enfoque sistematico para ofrecer este alto nivel de
servicio. Un QMS de laboratorio es un planteamiento sistematico que describe,
documenta, implementa, mide y monitorea la efectividad de las operaciones de
trabajo del laboratorio para cumplir los requisitos de regulacion y acreditacion
y que promueve el uso eficiente de los recursos. El objetivo principal de esta
actividad es cumplir las expectativas de los clientes del laboratorio.

foque sistematico para
run alto nivel ICi
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Inicio

Se identifica la necesidad
de un nuevo documento

Se determina el tipo
de documento

Se redacta
el documento

Se evalua y verifica
el documento

¢Se necesitan
cambios? ~ldocumentc

Se obtienen las 1,
de aprobacion

“quisitos

Se distribuye e imp.
menta el documento

~ctualiza el
mento

- Se accede a la version
Serretlra " Se revisa el documento editable para hacer
“umento modificaciones

¢Se necesitan
cambios?

Se registra
la revision

;Retirar
documento?

*En los diagramas de flujo de procesos se utilizan cinco simbolos basicos: évalo (significa el principio o el final de un proceso), flecha (conecta las
actividades del proceso), recuadro (designa las actividades del proceso), rombo (incluye una pregunta con respuestas alternativas “Si” y “No”),
pentagono (significa otro proceso).

Figura 5. Proceso de gestion de documentos.” Este proceso muestra las actividades desarrolladas y las decisiones tomadas
durante la vida dtil de un documento.
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El enfoque del sistema de .gestién de calidad
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El Instituto de Normas Clinicas y de Laboratorio (CLSI) suscribe un enfoque de sistema de gestion de calidad (QMS) en el desarrollo
de estandares y directrices que facilita la gestion de proyectos, define una estructura de documentos usando

una plantillay proporciona un proceso para identificar los documentos necesarios. El enfoque del QMS aplica un conjunto
principal de “elementos clave del sistema de gestion de calidad” (QSE), basicos para cualquier organizacion, para todas las
operaciones en cualquier ruta del flujo de trabajo de un servicio de atencién médica (es decir, los aspectos operativos qu

como se presta un servicio o producto en particular). Los QSE proporcionan el marco para la prestacion de cualquie
servicio o producto, sirviendo de guia al gestor. Los QSE son:

+ Organizaciony liderazgo - Gestion de personal + Gestion de procesos Gestion de
+ Enfoque en el cliente - Gestion de proveedores - Gestion de documentos T
+ Gestion de instalaciones © IMHENES s

y seguridad - Gestion de equipos + Gestion de informacion

EI QMSO01 abarca los QSE indicados con una “X”. Para obtener una descripcién de los demd
consulte la seccion de materiales de referencia relacionados al CLSI.

latabla,

_documer” ~s
formacion
casos de no

4 registros

Organizacion y liderazgo
Enfoque en el cliente
Gestion de instalaciones
y seguridad
Gestion de personal
Gestion de proveedores e
inventario

Lion
Evaluaciones
Mejora continua

Ges?’
Gestior

EP14

EP15
EP17
EP18 EP18 EP18 EP18
EP19 EP19 EP19 EP19
EP21
EP23
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