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RESUMEN

Introduccion: La norma ISO 15189 es un documento normativo elaborado por la
Organizacion Internacional de Normalizacion ISO y adoptado por el Perti como NTP-
ISO 15189:2014, cuyo énfasis es altamente dirigido a las actividades de los
laboratorios clinicos. (1) Los registros del Laboratorio Clinico corresponden a
documentos de gestién, que contienen informacion de un tiempo en particular donde
se indica los resultados obtenidos o se proporciona evidencia de actividades realizadas.
(2) La presente investigacidon permite conocer aspectos relevantes de la Norma ISO
15189:2014 que fomente en otros estudiantes de Ciencia de la Salud futuras
investigaciones relacionadas a la normalizacién y sistemas de gestion de calidad.
Objetivo: Determinar el nivel de cumplimiento de los registros de laboratorio clinico,
segtin la norma ISO 15189:2014, en areas de laboratorio en un Instituto Nacional de
Lima, 2021. Material y métodos: Estudio cuantitativo de tipo descriptivo, prospectivo
de corte transversal, realizado en el servicio de laboratorio clinico que incluyen
Bioquimica, Hematologia, Microbiologia, Inmunologia, Emergencia, asi como el
servicio de Banco de Sangre del Instituto Nacional Materno Perinatal. La poblacién
corresponde a los registros en los laboratorios, segtin la norma ISO 15189:2014. La
muestra corresponde a los registros presentes en los laboratorios clinicos y servicio de
banco de sangre del INMP, que serdn consultados o serdn solicitados al personal
responsable de los documentos (jefe de servicio, coordinador o responsable de
calidad). Entre las técnicas e instrumentos de recoleccion de datos se presenta la lista
de verificacion de los registros segun la norma ISO 15189, donde la revision de los
mismo (electronico y/o impreso) fue realizado por la investigadora. Resultados: A
partir de todas las dreas visitadas y de los registros revisados se hallé un porcentaje
minimo de cumplimiento en 59 y maximo de 95 %. de registros implementados. La
mediana se ubicé en 70.5%. Conclusiones: Se concluye que, al determinar el nivel de
cumplimiento de los registros de laboratorio clinico segtn la norma ISO 15189:2014,
en areas de laboratorio en un Instituto Nacional de Lima, 2021 es alto. Ademas, se
recomienda ampliar el alcance (implementacion, uso y llenado) sobre los registros y
otros documentos del SGC, esto a través de la capacitacion del personal del laboratorio
en la norma ISO 15189:2014. Palabra clave: Registros, Norma ISO 15189:2014,

areas de laboratorio clinico, nivel de cumplimiento.



ABSTRACT

Introduction: The ISO 15189 standard is a normative document prepared by the
International Organization for Standardization ISO and adopted by Peru as NTP-ISO
15189: 2014, whose emphasis is highly directed to the activities of clinical
laboratories. (1) The records of the clinical laboratory correspond to management
documents, which contain information from a particular time indicating the results
obtained or providing evidence of activities carried out. (2) This research allows to
know relevant aspects of the ISO 15189:2014 Standard that encourages future research
related to standardization and quality management systems in other Health Science
students. Objective: To determine the level of compliance of clinical laboratory
records, according to the ISO 15189: 2014 standard, in laboratory areas at a National
Institute of Lima, 2021. Material and methods: Quantitative descriptive, prospective
cross-sectional study, carried out in the clinical laboratory service that includes —
Bioquimica, Hematologia, Microbiologia, Immunologia, Emergencia, as well as the
Banco de Sangre service of the Instituto Nacional Materno Perinatal. The population
corresponds to the records in the laboratories, according to the ISO 15189:2014
standard. The sample corresponds to the records present in the INMP's clinical
laboratories and blood bank service, which will be consulted or requested from the
personnel responsible for the documents (head of service, coordinator or quality
manager). Among the data collection techniques and instruments, the checklist of the
records according to the ISO 15189 standard is presented, where the review of the
same (electronic and/or printed) was carried out by the researcher. Results: From all
the areas visited and the records reviewed, a minimum percentage of compliance was
found in 59% and a maximum of 95%. of registries implemented. The median was
located at 70.5%. Conclusions: It is concluded that, when determining the level of
compliance of clinical laboratory records according to ISO 15189: 2014, in laboratory
areas in a National Institute of Lima, 2021 is high. In addition, it is recommended to
expand the scope (implementation, use and completion) on the records and other
documents of the QMS, this through the training of laboratory personnel in the ISO
15189: 2014 standard. Keywords: Records, ISO 15189:2014 Standard, clinical

laboratory areas, level of compliance.
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INTRODUCCION



1.1 DESCRIPCION DE LOS ANTECEDENTES

La norma ISO 15189 es un documento normativo elaborado por la Organizacién
Internacional de Normalizacién ISO y adoptado por el Perd como NTP-ISO
15189:2014, cuyo énfasis es altamente dirigido a las actividades de los laboratorios
clinicos. La norma brinda las directrices necesarias para los requisitos de competencia
técnica y del sistema de gestion, los cuales son sumamente necesarios para garantizar

informes de resultados validos. (1)

Los registros del Laboratorio Clinico corresponden a documentos de gestién, que
contienen informacién de un tiempo en particular donde se indica los resultados
obtenidos o se proporciona evidencia de actividades realizadas. (2) Los laboratorios
deben contar con procedimientos documentados para identificar, recolectar, codificar,
acceder, almacenar, y corregir los datos que se obtienen en los diversos procesos y

procedimientos del laboratorio. (3)

El Instituto Nacional de Calidad (INACAL) menciona que “solo el 10% de los
Laboratorios Clinicos opera con sistemas basados en procesos y sistema de gestion de
calidad, mientras el 84% de estos no conoce la norma ISO 15189 que asegura
resultados confiables™.(4) Segin Zamora — Palma, en una encuesta a 28 laboratorios
acreditados en México, se obtuvo el 9% de cumplimiento de la Norma ISO 15189 en

sus respectivos registros. (5)

En los siguientes antecedentes se respalda la importancia de la investigacidon
desarrollada. Meneses Maria y col (2017), en su estudio “Diagnéstico e Intervencion
para la Implementacion de la Norma Técnica Colombiana (NTC 15189:2014), en el
Laboratorio Clinico (LC) y Banco de Sangre (BS)” el cual tiene un enfoque cualitativo
no experimental, se establecieron los lineamientos y acciones a tomar para el
cumplimiento de los requisitos generales en calidad y competencia. Asi mismo, dicha
investigacion verifica los estdndares de acreditacion bajo la Norma NTC ISO
15189:2014, que tiene como fin “buscar el mejoramiento continuo y la competitividad
de los servicios los cuales pueden generar impacto en la atencién mds segura al
paciente/donante.” Se observd que banco de sangre y el laboratorio clinico han

trabajado en diferentes requisitos de la norma NTC-ISO 15189:2014, sin embargo, se



encontré que varios requisitos no se cumplen mediante la aplicacién de las listas de
verificacion y con el desarrollo del plan de mejoramiento se brinda las

recomendaciones para seguir el cumplimiento de estos requisitos. (6)

Tucto Rita y col (2017), en el trabajo “Propuesta para la implementaciéon de la Norma
ISO 15189 en el drea de Hematologia del Servicio Académico Asistencial de Anélisis
Clinicos de la Facultad de Farmacia y Bioquimica — UNMSM.” Mantiene un método
de andlisis descriptivo y prospectivo, como parte de sus conclusiones informa que
existe un alcance de 21,7% de cumplimiento de los requisitos de la norma, siendo
insuficiente la mayor parte de sus actividades se desarrollan sin respaldo documental.
Asi mismo en sus recomendaciones indica que el desarrollo y registro y
procedimientos constituyen oportunidad de mejora para el laboratorio que va a

permitir una futura acreditacion de la competencia técnica.(7)

Chavez Dorys (2016), en la tesis “Nivel de cumplimiento de los requisitos de la norma
15189:2012 en el laboratorio de hematologia y laboratorio de coagulacién, Instituto
Nacional de Enfermedades Neopldsicas.”. Presenta un disefio descriptivo,
comparativo, no experimental de tipo transversal y prospectivo, se determina y
compara aspectos de gestion en relacidon a la norma. (p=0.942).” Es decir, que
dicho estudio indica el cumplimiento satisfactorio de la norma, siendo importante
alinear el Sistema Gestion Calidad (SGC), la documentaciéon establecida y las
especificaciones que brinda la norma, las cuales deben permitir el cumplimiento no

menor al 95% para proceder a solicitar la acreditacion. (8)

Vega Carlos y col (2015), En el trabajo “Experiencia de 9 afios en mejora continua de
la fase pre analitica”, el cual mantiene un enfoque descriptivo retrospectivo, se
evidencia en la etapa pre analitica los elementos claves para lograr la mejora a través
de indicadores de rechazos de muestras. Esta investigacion se basa en una informacion
almacenada durante 9 anos en el laboratorio de la Clinica Davila, donde se alcanz6
una mejora entre los anos 2005 — 2013 manteniendo una tasa de rechazos decrecientes
del 5% al 1.16% respectivamente, lo cual permitio optimizar el nimero de registro, de
102 como promedio mensual en el 2008 a 1,984 en el 2013, esto a partir de la

capacitacion a 817 empleados. (9)



Muiioz Luis y col (2015), en la investigaciéon “Nivel de calidad en los laboratorios
clinicos hospitalarios de Ica, Peru”, el cual mantiene un enfoque descriptivo de tipo
transversal, se evalda el nivel de calidad en el laboratorio clinico del Hospital A y del
Hospital B de la ciudad de Ica mediante indicadores de error en la calidad por factor
humano. Dentro de los resultados se obtuvo que “dos indicadores presentaban valores
inaceptables: porcentaje de solicitudes médicas incompletas de la fase pre analitica
(hasta 29,05 %), y porcentaje de falta de correlacion entre cuadro clinico y resultado

2

de andlisis de la fase post analitica (hasta 24,30%).”, en otras palabras, dichos
indicadores no mantuvieron el nivel de calidad aceptable en los laboratorios clinicos
hospitalarios de Ica. Por lo que se establecié una referencia de prevencion de riesgos
por factor humano y una planificacién de gestién institucional, contribuyendo con la

disposicion adecuada de recursos y la seguridad del paciente. (10)

A partir de lo mencionado se puede observar que en los diferentes trabajos de
investigacion es considerable la evaluacion de la normativa en el drea de salud; por lo

que es relevante la siguiente pregunta de investigacion:

(Cuadl es el nivel de cumplimiento de los registros de laboratorio clinico, seguin la
norma ISO 15189:2014, en areas de laboratorio en un Instituto Nacional de Lima,

20217
1.2 IMPORTANCIA DE LA INVESTIGACION.

A nivel académico, la presente investigacidon permite conocer aspectos relevantes de
la Norma ISO 15189:2014 que fomente en otros estudiantes de Ciencia de la Salud
futuras investigaciones relacionadas a la normalizacion y sistemas de gestion de
calidad. Ademds, al ser una norma que mantiene cambios en el tiempo, permite la

constante actualizacidn de conocimientos en dichos estudiantes.

A nivel profesional, la investigacion promueve en los Tecndlogos Médicos de
Laboratorio Clinico y Anatomia Patoldgica, vincularse hacia aspectos documentales
dados en la norma bajo un enfoque de procesos hacia la mejora continua con el fin de

generar resultados oportunos y confiables para los usuarios.



A nivel social, dicha investigacién permite brindar la confianza necesaria a los
usuarios del laboratorio a fin de mantener sus resultados regulados por normas
establecidas. Cabe resaltar que, actualmente, el paciente no solo es capaz de tomar
decisiones con el fin de mejorar su salud; sino que, se empodera a través de la
informacidn existente en internet, revistas cientificas, periddicos, etc. Por lo que, el
paciente no espera solo recibir un informe, sino que presenta previos conocimientos

de sus resultados y exige la calidad para ellos.

Los resultados hallados al finalizar el trabajo, permitirdn conocer la realidad de los
registros en el Instituto evaluado; con ello, obtener un beneficio de mejora continua de
la calidad en los laboratorios clinicos del pais. Asi mismo, concientizar a que mas
profesionales e instituciones enfocados en el rubro de salud sean participes de la

formalizacidn e integracion de las diferentes normas ISO.

1.3 OBJETIVOS

1.3.1 Objetivo general.

e Determinar el nivel de cumplimiento de los registros de laboratorio clinico,
segiin la norma ISO 15189:2014, en &4reas de laboratorio en un Instituto

Nacional de Lima, 2021.

1.3.2 Objetivos especificos

e Establecer el nivel de cumplimiento en los registros bajo la norma ISO

15189:2014 segun éreas del laboratorio.

e Determinar el porcentaje de registros actualizados bajo la norma ISO

15189:2014.



1.4 BASES TEORICAS

14.1 BASE TEORICA.

Los estdndares internacionales permiten el funcionamiento adecuado de las
organizaciones. Brindan especificaciones orientadas hacia diversos dmbitos de
negocio (productos, servicios y sistemas), con el fin de garantizar la calidad, la

seguridad, la eficiencia y facilitan el comercio internacional.

La Organizacion Internacional de Normalizacién (ISO) ha desarrollado y publicado
alrededor 27971 Estdndares Internacionales y documentos afines, que comprenden
casi todos los sectores econémicos e industriales, incluyendo tecnologia, seguridad

alimentaria, agricultura y atencién médica.

ISO es una organizacion internacional independiente, no gubernamental, con una
membresia de 165 organismos nacionales de normalizacién (11), 797 comités
técnicos y subcomités para encargarnos del desarrollo de normas, con la ayuda de sus
miembros, retine a expertos para brindar conocimientos y desarrollar estdndares
internacionales voluntarios, basados en el consenso y relevantes para el mercado, que
apoyan la innovacion y brindan respuestas a los desafios globales en Secretaria Central

de ISO en Ginebra, Suiza.

La historia de ISO empez6 en 1946 en el Instituto de Ingenieros Civiles de Londres
con delegados de 25 paises que se reunieron y decidieron crear una nueva organizaciéon
internacional "para facilitar la coordinacion internacional y la unificacion de
estandares industriales". El 23 de febrero de 1947, la nueva organizacion, ISO,

comenz0 a operar oficialmente.
I. Calidad en los laboratorios clinicos nacionales

En “julio del 2014, 1a Ley N° 30224 cre6 el Sistema Nacional para la Calidad (SNC)
y el Instituto Nacional de Calidad (INACAL)”, con el fin de asegurar y promover el
cumplimiento de la Politica Nacional para la Calidad, para la proteccion del
consumidor, el desarrollo y la competitividad de las actividades econdmicas. E1 SNC

estd conformado por diferentes organizaciones relacionadas a la calidad en el Perd,


https://www.iso.org/store.html
https://www.iso.org/members.html
https://www.iso.org/technical-committees.html
https://www.iso.org/technical-committees.html

entre ellas entidades publicas y privadas destacando el Consejo Nacional para la
Calidad (CONACAL) y el Instituto Nacional de Calidad (INACAL) con comités

técnicos y permanentes.(12)

Siendo los objetivos principales articular y orientar las actividades de normalizacion,
metrologia, acreditacion y evaluacién de la conformidad; conforme con normas,
codigos y estdndares internacionales reconocidos mundialmente por tratados y
convenios donde el Peru es parte y promueve “el desarrollo de una cultura de la calidad
que contribuya a la aceptacion de practicas de gestion de la calidad y el uso de la

infraestructura de la calidad.” (12)

II. Norma 15189:2014 “Laboratorio de analisis clinicos —

Requisitos para la calidad y la competencia”

Esta normal surgi6 como respuesta de un consenso internacional, a través sus
lineamientos, permite que el laboratorio se gestione, controle, corrija, planifique y
mejore las actividades que conforman sus procesos. “Para mostrar el cumplimiento de

esta Norma, los laboratorios clinicos deben acreditarse.” (13)

Los laboratorios de andlisis clinicos constituyen unidades fundamentales en el Sistema
de Salud, pues contribuyen con el diagndstico, tratamiento y seguimiento del paciente;
por ello, es indispensable que la informacién generada a través de los resultados sea
confiable y seguros. La acreditacion corresponde a evaluaciones externa, orientadas a
comparar el desempefio del prestador de salud frente a un conjunto de estiandares
factibles y 6ptimos ser completado, conocidos y formulados por los miembros activos
de la atencion en la salud. Fomenta las acciones de mejoramiento continuo de la
calidad de atencion y el desarrollo estructurado de las unidades productoras de
servicios dentro del establecimiento de salud o servicio médico de apoyo. “La
condicion de Acreditado se otorga por Resolucion Ministerial en Lima y Callao y

mediante Resolucion Ejecutiva Regional en las regiones.” (14)



Auditorias

Procedimiento continuo y sistematico de evaluacion del cumplimiento dirigido a los
profesionales en el sector salud, examinado con estdndares y requisitos de calidad de

los procesos de atencién en salud a los trabajadores de manera individual, esto implica:

* La realizacién de actividades de evaluacion y seguimiento de procesos en

salud definidos como prioritarios.

» La comparacion entre la calidad observada y esperada, la cual debe estar
previamente definida mediante guias y normas técnicas, cientificas y

administrativas.

* La propuesta e implementacion de recomendaciones tendientes a corregir las

desviaciones detectadas y el seguimiento de las mismas. (15)
Su clasificacion se categoriza segun detalle:
a) Seguln quienes ejecutan la Auditoria

a.l. Interna: Es aquella realizada por el Comité de Auditoria del establecimiento

en salud para una atencidon_que se realiz6 dentro de la organizacion.

a.2. Externa: Es aquella realizada por un Comité de Auditoria ajeno al

establecimiento de salud donde se realizé la atencién auditada.
b) Segun el objeto de la Auditoria

b.1. Médica: Realizada sobre un acto médico por profesionales médicos, que
no han intervenido en la realizacidon de la informacidn o datos, ni en la atencidén
médica. Se inspecciona los procesos médicos y registros seleccionados con la
finalidad de evaluar la calidad de la atencion brindada. “Incluye los aspectos de
prevencion, promocidn, recuperacion y rehabilitacion en salud, asi como el

diagnoéstico, tratamiento y evolucion, y el uso de recursos, segun corresponda’.

b.2.En Salud: Basada en la calidad durante la atencién en salud, con énfasis al

proceso de atencidn realizada, o un aspecto peculiar de la atencién (de



enfermeria, obstetricia, laboratorio, odontologia, administrativos etc.). Esta
auditoria es realizada a través de profesionales de salud, capacitados y

entrenados para esta actividad. (15)
III. Sistema de Gestion de calidad y su documentacion

Los documentos corresponden a ladrillos que conforman el Sistema de Gestion de
Calidad (SGC), estos pueden mostrarse como procesos, especificaciones,
procedimientos, instrucciones y registros cuya intencion es dirigir a las personas en la
ejecucion adecuada en sus actividades, facilitar la toma de decisiones, estandarizar las
acciones y las pruebas, disminuir desvios relacionados a la incorrecta comunicacion,
reducir las variaciones en los productos y minimizar las fluctuaciones en el
desempefio. Se define que “Un documento es una informacion materializada sobre un
medio que le otorga consistencia (ya sea sobre soporte papel o en formato electrénico)

donde se describe, se prueba, se establece o se hace constar una informacién.” (16)

Dentro del laboratorio se emplean diferentes categorias de documentos, incluidos los
registros. Existen documentos elaborados internamente y procedentes de fuentes
externas, y todos ellos deben estar debidamente identificado, protegidos y vigentes, asi
mismo deben mantenerse en una buena conservacion. Una adecuada documentaciéon
es importante para el SGC, porque constituye un modo de asegurar que cada elemento
del sistema cumple con la politica de calidad, por ello, garantiza el nivel de los
productos y servicios brindados. Asi también, permite registrar las mediciones a través
de los indicadores. Por consiguiente, los laboratorios de andlisis clinicos deben
mantener y establecer “procedimientos para controlar todos los documentos que

forman parte de su sistema de calidad. (16)

En un sistema de gestion de la calidad existen cuatro niveles de documentacion

elaborada por la institucion.
e NIVEL 1: EL MANUAL DE CALIDAD

Suministra una guia sobre las politicas y procesos del Sistema de Calidad, que
consolida la eficiencia y la eficacia en la prestacion de los productos y servicios; debe

presentar “la politica de la calidad y la estructura de la documentacion usada en él,



incluyendo a los documentos que lo respalda.” Se debe precisar en la estructura de la
organizacion (organigrama) los roles correspondientes al responsable de calidad y de
la direccion técnica. “El Responsable de la Calidad debe ser designado por la direccién
del laboratorio, he instruido en el uso y aplicaciéon del manual de calidad y los

documentos que debe aplicar.” (16)
e NIVEL 2: PROCESOS

Comprende la cadena de actividades que modifican a los elementos de entrada
(insumos) en elementos de salida (productos y servicios), generalmente las actividades
deben integrar un valor agregado para el usuario. “En el caso de laboratorios clinicos

el servicio estd caracterizado por el informe de resultados de andlisis.” (16)
e NIVEL 3: PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDAR (POE)

La norma ISO 9000 define un procedimiento como la “forma especificada para llevar
a cabo una actividad o un proceso”. Es la descripcién concisa, clara y precisa del
material, condiciones, actividades, equipo y requerimientos para conseguir un servicio
o un producto de una calidad definida. Los POE son documentos elaborados con las
instrucciones mds adecuadas para la ejecucion correcta de las actividades técnicas o
administrativas. Previo a elaborar los POEs se deben “analizar los diagramas de flujo
e identificar las etapas y los puntos criticos de control." Ademads, definir y mantener la
estructura que se dard a los POEs, facilitar su lectura y comprension, promover que el

personal los utilice y mejorar su entrenamiento. (16)
e NIVEL 4: FORMULARIOS Y REGISTROS
FORMULARIOS

Permite el registro de las actividades y de resultados al realizar un procedimiento o un
proceso, por ello, debe presentar campos en blanco (sin rellenar) para registrar la
informacion adquirida, incluye fecha, hora e identificacion de la persona que lo
completa. Asi mismo, los POEs y procesos “tienen que hacer referencia al formulario
pertinente, el cual debe contar con: titulo, cddigo de identificacidon, paginado (cuando

corresponda), referencia a su autoria y aprobacion.” (16)
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REGISTROS

La evidencia objetiva del desarrollo de actividades y la obtencién de resultados son

verificados a través de los registros. Sus caracteristicas son:

a) son consecuencia inmediata de ejecutar un procedimiento y documentar sus

resultados.

b) demuestran la evidencia necesaria para establecer si la actividad se adecud

al procedimiento correspondiente.

¢) son no alterables y completos (en casos muy especiales, donde se debe
tachar el dato anterior dejandolo visible y dejando constancia de todas las
circunstancias del cambio, siguiendo los procedimientos que la organizacion
haya implementado al respecto e identificando a la funcién responsable

que autorizé el cambio).

d) son oportunos, claros, coherentes, legibles, veraces, exactos y permanentes.

(16)

Estos documentos pueden hallarse de manera digital o impreso, y estar en formato
digital o analégico. Existen una diversidad de los registros plasmados en papel (datos
escritos, tablas de densidades dpticas de resultados de ELISA, graficos de picos de
secuencias genéticas, etc.), electronicos los obtenidos y guardados (cintas o discos de
sonido, de imagen, de datos, etc.) y material fotogrifico (fotografias de
microorganismos, de geles de electroforesis, radiografias, ecografias, etc.). El
laboratorio debe “garantizar que los registros no puedan ser modificados, o que, si lo
son, quede constancia de ello y de quién y cudndo lo hizo.” Las correcciones o
enmiendas sobre el papel se deben realizar manteniendo la anotacion original visible
(por ejemplo, tarjar con una linea, evitar borrar o cubrir para ocultarla). “Todas las
enmiendas deben ser firmadas al lado por la persona responsable, para diferenciarlas

de cualquier otra alteracion.” (16)

El analista debe firmar y si es necesario fechar los resultados en papel. Si son digitales

debe de quedar constancia de quién y cudndo los realizd. Se debe asignar un
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responsable para la revision de los registros en forma y frecuencia detallada bajo los
procedimientos correspondientes. Considerar el almacenamiento en forma segura de
los registros, hacer copias de seguridad que prevengan algin imprevisto que pueda
ocasionar su perdida (inundacién, incendio, etc.), siendo importante “en los
laboratorios donde los registros y expedientes son indispensables para asegurar la
trazabilidad. Los registros digitales deben tener siempre copias de seguridad,
realizadas con la mayor frecuencia posible.” “El archivo debe permitir una ripida
recuperaciéon y revision. El tiempo que deben conservarse los registros estard

determinado por las politicas del servicio y regulaciones vigentes.” (16)

La tesis evalda el cumplimiento de los registros segtin la norma ISO 15189:2014, que
se identifiquen en la lista de verificacion ANEXO 3, para establecer el porcentaje de

cumplimiento que permita determinar el nivel de cumplimiento en los laboratorios.

1.4.2 DEFINICION DE TERMINOS.

ACREDITACION:

Proceso de evaluacion externa, basado en el contraste “del desempeiio del prestador
de salud con estdndares 6ptimos y factibles de alcanzar, formulados y conocidos por
los trabajares de la atencién de la salud, y que estd orientado a promover acciones de

mejoramiento continuo de la calidad de atencion.” (14)
ENCUESTA:

Conjunto de preguntas tipificadas dirigidas a una muestra representativa de grupos so
ciales para averiguar estados de opinién o conocer otras cuestiones que les afectan.

(17)
NIVEL DE CUMPLIMIENTO:

Es grado de perfeccion de la realizacion de un objetivo especifico que puede ser
evaluado con directrices de diversas normas, segtn el tipo de organizacion. Para fines
del estudio el nivel de cumplimiento equivale al porcentaje de cumplimiento de los

registros.
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Segtin la Norma Técnica en Salud de Auditoria de la calidad de la atencién en salud

NTS N° 029-MINSA/DIGEPRES-V.02 del 2016 (15), se considera:

» Cumplimiento deficiente: <60 %
» Cumplimiento por mejorar: 60 — 89%
» Cumplimiento satisfactorio: 90 — 100%

Del mismo modo con una orientacion dirigida de la tesis “Nivel de cumplimiento de
los requisitos de la norma 15189:2012 en el laboratorio de hematologia y laboratorio
de coagulacion, Instituto Nacional de Enfermedades Neoplasicas” de Chévez Dorys

(8), menciona:

Categoria Porcentaje de Cumplimiento

» No satisfactorio: <55%

> Satisfactorio: 55-74%

> Bueno: 75-94%

> Excelente: >95%
NORMA ISO:

Son estdndares internacionales que permiten garantizar la calidad, seguridad vy
eficiencia de casi todas las industrias, desde la tecnologia, seguridad alimentaria,

agricultura y atenciones médicas. (11)
REGISTRO:

Conjunto de datos relacionados entre si, que constituyen una unidad de informacion e

n una base de datos. (18)

Nota 1: Para el estudio el término Registro Implementado es aquél que se encuentra

presente fisica o electronicamente en el laboratorio visitado.

Nota 2: Para el estudio el término Registro Actualizado es aquél que presenta la

informacion completa y actualizada a la fecha segun la visita de la investigadora.
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1.4.3 FORMULACION DE LA HIPOTESIS.

Siendo el estudio descriptivo no analitico, no requiere la formulacién de hipétesis.
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CAPITULO II:

METODOS
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2.1  DISENO METODOLOGICO.

2.1.1  TIPO DE INVESTIGACION.

Segiin Pineda y col. (19), el estudio es cuantitativo pues se basa en ciertos
procedimientos que tiene como finalidad la obtencién de informacion cuantificada. El
tipo corresponde a descriptivo, pues busca “especificar las propiedades, las
caracteristicas y los perfiles de personas, grupos, comunidades, procesos, objetos o

cualquier fendmeno que se someta a un andlisis”. (20)
2.1.2  DISENO DE LA INVESTIGACION.

El disefio corresponde a no experimental (observacional) porque se observan
situaciones ya existentes, no provocadas intencionalmente en la investigacion. Asi
mismo el estudio es prospectivo de corte transversal pues permite describir variables

y analizar su incidencia e interrelacién en un momento dado. (20)
2.1.3 POBLACION

La poblacién corresponde a los registros en uso de los laboratorios alineados a la

norma ISO 15189:2014.
2.14 MUESTRA Y MUESTREO

La muestra corresponde a los registros en uso (implementados) en los laboratorios
clinicos (4reas de bioquimica, hematologia, microbiologia, inmunologia, el laboratorio

de emergencia) y servicio de banco de sangre del INMP.

Del mismo modo la unidad de andlisis corresponda también a los registros que se
encuentren en los laboratorios referidos anteriormente y fueron solicitados para su
observacion al responsable en el drea respectiva (jefe de servicio, coordinador,

responsable de calidad u otro).

Por el tipo de estudio y la unidad de andlisis estudiada, no requiri6 un muestreo

particular.
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2.1.4.1. CRITERIOS DE INCLUSION
No aplica criterios de inclusién.
2.14.2  CRITERIOS DE EXCLUSION
No aplica criterios de exclusion.
2.1.5 VARIABLE

Variable: Nivel de cumplimiento de los registros

2.1.6 TECNICA E INSTRUMENTO DE RECOLECCION DE
DATOS

En el presente estudio el instrumento corresponde a una ficha de recolecciéon
establecida como lista de verificaciéon a partir de los requisitos documentales de la
norma [SO 15189, aplicada a los laboratorios y la observacion directa de los registros
solicitados al personal consultado (jefe de servicio, coordinador, responsable de

calidad u otro) para su revision (electrénico y/o impresa).

La elaboracion de lista de verificacion para determinar el nivel de cumplimiento de los
registros donde se incluyeron 22 registros requeridos (ANEXO 2). Se estableci6 el
indicador, porcentaje de cumplimiento de registros por laboratorio para determinar el

nivel de cumplimiento total y por édrea.

La lista de verificacion pasé por juicio de expertos, que fueron 03 profesionales del
laboratorio clinico con experiencia en SGC y ademds entrenados en la Norma ISO

15189 (ANEXO 3), quienes dieron conformidad al instrumento.
2.1.7 PROCEDIMIENTOS Y ANALISIS DE DATOS

La ejecucion de la investigacion inicié con la presentacion de la solicitud dirigida al
jefe institucional del INMP, con el fin de obtener la autorizacion para la recoleccion
de datos. Posteriormente se coordind con la jefatura del laboratorio las visitas y se

comunico a la persona asignada para que presente los registros.
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Se acudié a cada laboratorio con la lista de cotejo, se explic6 brevemente las
actividades para completar el instrumento, indicando que los resultados finales se

presentardn a la oficina de investigaciéon del INMP.

Al completar todas las visitas de los laboratorios, la informacién de la lista de
verificacion se ingresé a una base de datos Excel para el andlisis e interpretacion
respectiva, ademads, se establecerd los puntajes mediante un baremo tomando cada drea

evaluada individualmente del INMP.

Categoria Porcentaje (%) de Cumplimiento:
» Muy bajo: 0-31
» Bajo: 32 -50
» Alto: 51-77
» Muy alto: 78 — 100

2.1.8 CONSIDERACIONES ETICAS

La investigaciéon se centré en revision de documentos, principalmente archivos y
registros de los laboratorios visitados, ante ello no se requirid el consentimiento
informado, pero si se realizaron los permisos correspondientes para el ingreso a las

dreas y se mantuvo en todo momento la confidencialidad de la informacidn.
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CAPITULO III:

RESULTADOS
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La presente investigacion se desarrollé en un periodo de 7 semanas (para la recoleccién
de datos), que abarco desde el 12 de julio hasta el 27 de agosto de 2021. Se visitaron
los laboratorios respectivos (dreas de bioquimica, hematologia, microbiologia,
inmunologfia, el laboratorio de emergencia y banco de sangre) del Instituto Nacional
Materno Perinatal donde se complet6 la lista de verificacion junto al personal asignado

(responsable e involucrado en las actividades de gestion del laboratorio clinico).

Dentro de las limitaciones en la ejecuciéon del estudio sucedieron incidentes e
inconvenientes que limitaron la accesibilidad e ingreso a las instalaciones del
laboratorio clinico durante el periodo de pandemia. Otra situacién fue durante la
revision de los registros pues algunos se hallaron dentro de cada ambiente y al alcance
del investigador para su observacidon (revisados en el laboratorio respectivo), sin
embargo, en algunos la revision fue inconclusa pues los registros se guardaban en las

jefaturas, y no se logré su revision.

En la Tabla 1, se menciona la lista de registros implementados en las 4reas de
laboratorio segiin la norma ISO, donde se menciona el Porcentaje de cumplimiento de

los registros.

Tabla 1: Registros de calidad y técnicos segtin la norma ISO 15189:2014

REGISTROS IMPLEMENTADOS AREAS
< |R |«
31218858«
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seleccion y desempefio de proveedores y cambios en la

lista de proveedores aprobados.

calificaciones, capacitacion y competencia del

personal.
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solicitudes de analisis

recepcion de muestras en el laboratorio

informacidn sobre reactivos y materiales utilizados en
los andlisis (por ejemplo, documentacion del lote,

certificados de suministros, insertos)

libros u hojas de trabajo del laboratorio

impresos de instrumentos e informacion y datos

conservados

informes y resultados de andlisis

mantenimiento de instrumentos, incluyendo registros

de calibracidn interna y externa

curvas de calibracion y factores de conversion

control de la calidad

incidentes y acciones tomadas

accidentes y acciones tomadas

gestion del riesgo

no conformidades identificadas y acciones inmediatas

o correctivas tomadas

acciones preventivas tomadas

quejas y acciones tomadas

auditorias internas y externas
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comparaciones inter laboratorios de resultados de

analisis

actividades de mejora de la calidad

actas de reuniones que registren las decisiones
tomadas acerca de las actividades de gestion de la

calidad del laboratorio

revision por la direccion

TOTAL DE REGISTROS IMPLEMENTADOS

15

15

16

20

13

21

PORCENTAJE (%) DE CUMPLIMIENTO

68

68

73

91

59

95

Fuente: Elaboracién propia

Verde: Registros implementados por drea

Rojo: Registrados no implementados por drea

22




A partir de todas las dreas visitadas y de los registros revisados se hall6 un porcentaje
minimo de cumplimiento en 59 y médximo de 95 %. de registros implementados. La

mediana se ubic6 en 70.5%, para mayor detalle obsérvese la tabla N° 2.

Tabla N° 2: Porcentaje de cumplimiento de los registros en dreas de

laboratorio del Instituto Nacional Materno Perinatal.

Laboratorio Porcentaje de cumplimento (%)
Bioquimica 68
Hematologia 68
Microbiologia 73
Inmunologia 91
Emergencia 59
Banco de sangre 95

Total * 70.5
*expresado como mediana Fuente: Elaboracién propia

Las dreas de Banco de Sangre e Inmunologia alcanzaron los mayores porcentajes que
superan al 90 %; mientras las dreas de Microbiologia, Bioquimica, Hematologia y
Emergencia estan por debajo de 70% lo cual se considerarian como dreas que requieren

mejora.
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En el grafico N° 1 se representa el porcentaje de registros implementados para cada
area de laboratorio bajo la norma ISO 15189:2014. Siendo Banco de sangre quien
alcanzé el mayor porcentaje de registros implementados con 95%, mientras el
laboratorio de Emergencia registra el menor porcentaje con 59% lo cual indica una

oportunidad de mejora para dicha 4rea en la gestion de registros.
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80%

60%
40%
. I I I I
0 . [ |

BIOQUIMICA HEMATOLOGIA MICROBIOLOGIA INMUNOLOGIA  EMERGENCIA BANCO DE
SANGRE

X

B [MPLEMENTADOS  ® NO IMPLEMENTADOS

Grafico 1: Implementacion de los registros bajo la norma ISO 15189:2014 segtin

areas de laboratorio.

Fuente: Elaboracién propia
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Los registros actualizados se definen como aquellos documentos que se encuentran a
la fecha actual con informacién completa, donde se observa la evidencia de los
procesos y su ejecucidon. A continuacion, se detallan los porcentajes de registros
actualizados por drea del laboratorio bajo la norma 15189, en el estudio los resultados
indican que Banco de sangre y el laboratorio de emergencia evidencian porcentajes
similares a los hallados para el indicador anteriormente revisado de registros

implementados. Para mejor detalle véase el grafico N° 2.
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80%

60%
40%
0 . [ |

BIOQUIMICA HEMATOLOGIA MICROBIOLOGIA INMUNOLOGIA EMERGENCIA BANCO DE
SANGRE

X

B ACTUALIZADOS  m NO ACTUALIZADOS

Grafico N° 2: Registros actualizados segtin la norma ISO 15189:2014.

Fuente: Elaboracién propia
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CAPITULO1V:

DISCUSION
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Los registros son documentos que respaldan y asi aportan evidencia de los procesos y
procedimientos en las actividades del SGC, siendo utiles dentro de las auditorias. Este
trabajo de investigacién permite aplicar la norma ISO 15189:2014 y relacionarse con
los aspectos documentales del SGC del laboratorio clinico del Instituto Nacional
Materno Perinatal, asi como también su vinculo con la mejora continua; para ello se
empled una lista de verificacion donde se evaluaron los 22 registros minimos que debe

contar todo laboratorio bajo la norma ISO 15189:2014.

Los resultados mas resaltantes correspondieron al area de Banco de Sangre donde se
hallé un cumplimiento en los registros implementados del 95%, del mismo modo en
los registros actualizados. Este hallazgo es notable pues se demuestra que la normativa
detallada en la Guia Clinica del Servicio de Hemoterapia y Banco de Sangre respalda
y promueve la actividad de gestion de calidad, el documento uniformiza los
procedimientos asistenciales por parte de todo el personal (21). A través del tiempo la
normativa se ha consolidado y esto se refleja en el drea de Banco por su mejor

desenvolvimiento en aspectos documentales referidos a registros del SGC.

El Ministerio de Salud (MINSA) ha elaborado el documento técnico N° 072 (2008)
que establece los criterios para la organizacién y funcionamiento de la Unidad
Productora de Servicio (UPS) de Patologia Clinica en el &mbito publico y privado para
la adecuada gestion en la misma (22). Sin embargo, frente al drea de Banco de Sangre
los demds laboratorios han demostrado un menor cumplimiento de registros
implementados y actualizados (por debajo del 70%), por ende, es importante fomentar
la revision de las normas, el desarrollo de talleres para comprender la importancia de
estos documentos dentro del SGC, planes de accidn, capacitaciones del personal e
implementacion de los registros. Ademds, se debe fomentar el trabajo en equipo de

manera eficaz y asi alcanzar la mejora continua.

Asi también, resulta importante que se garantice que los registros estén actualizados
por el personal del laboratorio, sobretodo que estén relacionados con la gestion de
calidad para demostrar buenas practicas que favorecen el cumplimiento de llenado y
actitudes proactivas para las acciones correctivas. Es necesario motivar al personal que
se encuentre en los laboratorios de tal manera que se comprometan al correcto llenado

de los registros.
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Arauco, Jorge (23) en su tesis sobre el “Cumplimiento de la Norma Técnica en Salud
N° 072 en el Hospital de Chancay”, concluye en su investigaciéon que “233 requisitos
evaluados durante la ejecucion del proyecto de tesis 55 presentaron observaciones,
constituyendo el 23,61% de no cumplimiento de la presente norma.” Por otro lado, en
esta investigacion el no cumplimento de los registros actualizados tiene un alcance
alrededor 30%, donde los mds altos resultados de son el de Bioquimica 32%,

Hematologia 32% y Emergencia 27%.

Otro estudio fue elaborado por Tucto y col (7), se realiz6é un “diagnostico situacional
del SGC segtin la norma ISO 15189:2012 en hematologia del Servicio Académico
Asistencial de Andlisis Clinicos (SAAAC)” con un cumplimiento del 21,7%, esta
evaluacién determino que los procedimientos y registros del drea son insuficientes (la
mayor parte de sus actividades se desarrollan sin respaldo documentario), en relaciéon
al hallazgo del estudio en el INMP, el % minimo del nivel de cumplimiento general
fue de 59% y para el laboratorio de hematologia alcanzo 68%. Esta informacién indica
la importancia que los laboratorios respalden los procedimientos realizados en

registros que demuestren su cumplimiento para brindar un servicio de calidad.

En el trabajo de Chavez, Dorys (8) , “Nivel de cumplimiento de la norma ISO
15189:2012 en el laboratorio de hematologia del Instituto Nacional de Enfermedades
Neoplasicas (INEN)”, se menciona que el Laboratorio de Hematologia cuenta con un
nivel de 72,2 % vy el Laboratorio de Coagulacién con un 71,9%, por lo cual se
determind que es satisfactorio la categoria de cumplimiento. Estos resultados son
similares debido a que el porcentaje minimo (70%) se asemejan al resultado de Chavez,
y en comparacion al laboratorio de hematologia de INEN, el nivel de cumplimiento de
los registros actualizados es del 68 % y esta proximo alcanzar el nivel requerido por
lo cual es necesario capacitar de manera Optima al personal y asi poder llegar a los

resultados requeridos por la norma.

Los registros que no fueron hallados dentro de las visitas correspondieron
principalmente aquellos relacionados a incidentes y accidentes que faltaron en las
areas de Bioquimica, Microbiologia y Emergencia; otros registros no implementados
en las dreas de Bioquimica y Emergencia fueron el de quejas y actividades de mejora

de la calidad que tan poco fueron encontrados en el laboratorio de Hematologia.
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Finalmente, un registro muy importante como el de actas de reuniones no fue hallado
en las dreas de Hematologia, Inmunologia y Emergencia. Este hallazgo permite a las
areas implementar los documentos faltantes como la mejora continua en su SGC, si
bien algunas dreas no alcanzaron el porcentaje de cumplimiento segin la mediana

(70%) del estudio no indica que trabajen mal.

La actualizacién de registros que deben estar correctamente llenados y completos
seglin la frecuencia declarada (diaria, semanal, mensual, etc.), no solo se refiere a tener
un formato, por el contrario, es una actividad que permite demostrar evidencia de la
ejecucion de procesos y procedimientos dentro del SGC del laboratorio, ademas la
implementacién son un respaldo importante como evidencia para las auditorias de

acreditacion de competencia bajo la norma respectiva.
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CAPITULO V

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

30



5.1 CONCLUSIONES:

» Se concluye que, al determinar el nivel de cumplimiento de los registros de
laboratorio clinico segiin la norma ISO 15189:2014, en dreas de laboratorio en

un Instituto Nacional de Lima, 2021 es alto.

» Se concluye que el nivel de cumplimiento de los registros implementados fue:
Alto en las dreas de Bioquimica, Hematologia, Microbiologia y Emergencia.

Muy alto en las dreas de Inmunologia y Banco de Sangre.

» Se concluye que los registros actualizados con mayor porcentaje fueron en las
areas de Banco de Sangre, Inmunologia, Microbiologia, Bioquimica, y
Hematologia. Los registros con menos registros actualizados fue el del drea de

Emergencia.
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5.2

RECOMENDACIONES:

Se recomienda ampliar el alcance (implementacidn, uso y llenado) sobre los
registros y otros documentos del SGC, esto a través de la capacitaciéon del

personal del laboratorio en la norma ISO 15189:2014.

Se recomienda que a partir de los porcentajes de registros no implementados
se estructure un plan de implementacién que permita tener los documentos
adecuados para el registro de los diferentes procedimientos y actividades del

SGC; y favorecer el compromiso personal y la mejora continua.

Se recomienda que se realice a intervalos asignados por el laboratorio la
evaluacion del nivel de cumplimiento de los registros, que permita identificar
oportunidades para la implementacién y/o verificar el llenado actualizado de

los mismos.
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ANEXOS:

ANEXO 1: SOLICITUD DE INGRESO AL INSTITUTO NACIONAL

MATERNO PERINATAL

Universidad Nacional Mayor de San Marcos
Universidad del Perti, Decana de América
Facultad de Medicina
Escuela Profesional de Tecnologia Médica

Aiio del Bicentenario del Peru: 200 aiios de Independencia

Lima, 04 de febrero 2021
OFICIO N2 0150/FM-EPTM/2021

Dr. Guevara Rios Enrique
Director
Instituto Nacional Materno Perinatal (INMP)

Presente.
Asunto: Facilidades para obtencion de datos de manera virtual.
De mi consideracion:

Es grato dirigirme a ustedes para saludarlo cordialmente y solicitar su colaboraciéon con
la Escuela Profesional de Tecnologia Médica de la Facultad de Medicina de la
Universidad Nacional Mayor de San Marcos, y a la vez presentar a nuestra Bachiller
Sandoval Camacho, Ana Lucia - Cédigo 15010157 del area de Laboratorio Clinico y
Anatomia Patoldgica; quien se encuentra realizando su Tesis titulada “Nivel de
cumplimiento de los registros de laboratorio clinico, segun la norma I1SO 15189:2014,
en dreas de laboratorio en un Instituto Nacional de Lima, 2019”, por lo que se solicita
a su despacho disponer y autorizar dar las facilidades para la obtencion de los registros
de laboratorio clinico de manera virtual. Asi mismo dicha actividad contara con el
apoyo del Mg. Vasquez Mendoza Miguel Arturo, Tecndlogo Médico de Banco de
sangre del INMP (co-asesor).

Agradecemos la gentil atencidon a la presente y nos despedimos expresando
sentimientos de aprecio y especial deferencia.

Muy atentamente

Fimado digitalmente por SANDOVAL
" . VEGAS Miuel Heman FAU — Frmado digitaimente por PODESTA
JUNMSN] 20148002282 soft A ) GAVILANO Luis Enrique FAU
Motvo: Soy & autor del documenty/Z5¥ o DE 4y, %\ UNMSN| 20148002262 hard
N %, / . Motivo: Soy el autor del documento
Fecha: 10.022021 08:15:13 -05:00

Fecha: 05.02.2021 20:09:18 -05:

J “"‘.
Dr. Miguel Hernn Sandoval Vegas @@-,v/
Srast

i Dr. Luis Enrique Podesta Gavilano
Decano

Av. Grau N°755 . Apartado Postal 529 — Lima 100 — Peri  Central Facultad de Medicina (511) 328 3237, (511) 328 3232
(511)3283238 Central UNMSM (511) 619-7000
Portal Web: http:/medicina.unmsm.edu.pe
(511)3283238 Central UNMSM (511) 619-7000
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ANEXO 2: REGISTROS DE LA NORMA 15189:2014

Registros de seleccion y desempefio de proveedores y cambios en la lista
de proveedores aprobados.

Registros de calificaciones, capacitacion y competencia del personal.
Registros de solicitudes de andlisis

Registros de recepcion de muestras en el laboratorio

Registros de la informacién sobre reactivos y materiales utilizados en los
andlisis (por ejemplo, documentacién del lote, certificados de suministros,
insertos)

Registros de libros u hojas de trabajo del laboratorio

Registros impresos de instrumentos e informacidn y datos conservados
Registros de informes y resultados de andlisis

Registros de mantenimiento de instrumentos, incluyendo registros de

calibracion interna y externa

. Registros de curvas de calibracion y factores de conversion
11.
12.

Registros de control de la calidad

Registros de incidentes y acciones tomadas

. Registros de accidentes y acciones tomadas
14.
15.

Registros de gestion del riesgo

Registros de no conformidades identificadas y acciones inmediatas o
correctivas tomadas

Registros de acciones preventivas tomadas

Registros de quejas y acciones tomadas

Registros de auditorias internas y externas

Registros de comparaciones inter laboratorios de resultados de andlisis
Registros de actividades de mejora de la calidad

Registros de actas de reuniones que registren las decisiones tomadas acerca
de las actividades de gestion de la calidad del laboratorio

Registros de las revisiones por la direccion
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ANEXO 3: LISTA DE CHEQUEO
(Lista de Verificacion)

Nombre del Instituto:

Area de Laboratorio:

Debidamente | Medicion a

N° REGISTROS TECNICOS Implementado Observaciones
llenado indicador
Si No Si No Si No
1 0 1 0 1 0

Registros de seleccidon y desempefio de proveedores y cambios en

la lista de proveedores aprobados.

Registros de calificaciones, capacitacion y competencia del

personal.

Registros de solicitudes de andlisis

Registros de recepcion de muestras en el laboratorio

Registros de la informacion sobre reactivos y materiales utilizados
en los andlisis (por ejemplo, documentacion del lote, certificados

de suministros, insertos)

Registros de libros u hojas de trabajo del laboratorio




7 | Registros impresos de instrumentos e informacion y datos
conservados

8 | Registros de informes y resultados de andlisis

9 | Registros de mantenimiento de instrumentos, incluyendo registros
de calibracidn interna y externa

10 | Registros de curvas de calibracion y factores de conversion

11 | Registros de control de la calidad

12 | Registros de incidentes y acciones tomadas

13 | Registros de accidentes y acciones tomadas

14 | Registros de gestion del riesgo

15 | Registros de no conformidades identificadas y acciones inmediatas
o correctivas tomadas

16 | Registros de acciones preventivas tomadas

17 | Registros de quejas y acciones tomadas

18 | Registros de auditorias internas y externas

19 | Registros de comparaciones inter laboratorios de resultados de
andlisis

20 | Registros de actividades de mejora de la calidad

21 | Registros de actas de reuniones que registren las decisiones
tomadas acerca de las actividades de gestion de la calidad del
laboratorio

22 | Registros de las revisiones por la direccion
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ANEXO 4: JUICIO DE EXPERTOS
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ANEXO 5: MATRIZ DE CONSISTENCIA

PROBLEMA OBJETIVOS HIPOTESIS METODOLOGIA POBLACION Y MUESTRA
La norma ISO 15189 es un documento normativo elaborado por | Objetivo general. Siendo el estudio | Segiin Pineda y col. (19), el | La muestra corresponde a los
la Organizacién Internacional de Normalizacién ISO y adoptado | Determinar el nivel de cumplimiento | descriptivo no | estudio es cuantitativo pues se | registros en uso
por el Peri como NTP-ISO 15189:2014, cuyo énfasis es | de los registros de laboratorio clinico, | analitico, no requiere | basa en ciertos procedimientos | (implementados) en los

altamente dirigido a las actividades de los laboratorios clinicos.
La norma brinda las directrices necesarias para los requisitos de
competencia técnica y del sistema de gestion, los cuales son
sumamente necesarios para garantizar informes de resultados

validos. (1)

Los registros del Laboratorio Clinico corresponden a documentos
de gestion, que contienen informacién de un tiempo en particular
donde se indica los resultados obtenidos o se proporciona
evidencia de actividades realizadas. (2) Los laboratorios deben
contar con procedimientos documentados para identificar,
recolectar, codificar, acceder, almacenar, y corregir los datos que
se obtienen en los diversos procesos y procedimientos del

laboratorio. (3)

El Instituto Nacional de Calidad (INACAL) menciona que “solo
el 10% de los Laboratorios Clinicos opera con sistemas basados
en procesos y sistema de gestion de calidad, mientras el 84% de
estos no conoce la norma ISO 15189 que asegura resultados
confiables”.(4) Seglin Zamora — Palma, en una encuesta a 28
laboratorios acreditados en México, se obtuvo el 9% de
cumplimiento de la Norma ISO 15189 en sus respectivos

registros. (5)

seglin la norma ISO 15189:2014, en
areas de laboratorio en un Instituto
Nacional de Lima, 2021.

Objetivos especificos

Establecer el nivel de cumplimiento
en los registros bajo la norma ISO
15189:2014

segin  dreas  del

laboratorio.

Determinar el porcentaje de registros
actualizados

15189:2014.

bajo la norma ISO

la formulacion de

hipétesis.

que tiene como finalidad la
obtencion de  informacion
cuantificada. El tipo corresponde
a descriptivo, pues busca
“especificar las propiedades, las
caracteristicas y los perfiles de
personas, grupos, comunidades,
procesos, objetos o cualquier
fenémeno que se someta a un

analisis”. (20)

El disefio corresponde a no
experimental (observacional)
porque se observan situaciones
ya existentes, no provocadas
intencionalmente en la
investigaciéon. As{ mismo el
estudio es prospectivo de corte
transversal pues permite
describir variables y analizar su
incidencia e interrelacién en un

momento dado. (20)

laboratorios clinicos (dreas de
bioquimica, hematologia,
microbiologia, inmunologia, el
laboratorio de emergencia) y
servicio de banco de sangre del

INMP.

Del mismo modo la unidad de
andlisis corresponda también a
los registros que se encuentren
en los laboratorios referidos
anteriormente y fueron
solicitados para su observacion
al responsable en el drea
respectiva (jefe de servicio,
coordinador, responsable de

calidad u otro).

Por el tipo de estudio y la unidad
de andlisis estudiada, no requirié

un muestreo particular.
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ANEXO 6: OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

INSTRUMENTO
VARIABLE DEFINICION DIMENSION DEFINICION TIPO DE ESCALA DE VALORES ESPERADOS O INDICADOR DE
CONCEPTUAL OPERACIONAL VARIABLE MEDICION RECOLECCION
DE DATOS
R. actividades de mejora de la calidad
R. de las curvas de calibracién y factores de conversién
R. de solicitudes de andlisis
R. de recepcion (aceptacion y rechazo) de muestras en el laboratorio
R. de reactivos y materiales utilizados en los andlisis
R. de informes y resultados de andlisis
R. de control de la calidad (interno y externo)
R. de gestién del riesgo
R. de las comparaciones inter laboratorios de resultados de andlisis
Grado que el R. de seleccién y desempefio de proveedores y cambios en la lista de proveedores aprobados.
Espacio o medio Précticas en el uso personal responsable R. de calificaciones, capacitacién y competencia del personal.
donde se procede de registro de calidafi aplica los R. de libros u hojas de trabajo del laboratorio
a registrar conocimientos en el R. impresos de instrumentos e informacién y datos conservados
informacién. Son uso de registro, R. de incidentes y acciones tomadas i
documentos segiin la norma R. de accidentes y acciones tomadas Lflsta de
) fisicos o virtuales CUANTITATIVA NOMINAL R. de no conformidades identificadas y acciones inmediatas o correctivas tomadas veriticaciones
Nivel de donde se R. de acciones preventivas tomadas
cumpli@ento de los evidencian las R. de quejas y acciones tomadas
registros actividades R. de auditorfas internas y externas
realizadas. R. de actas de reuniones que registren las decisiones tomadas acerca de las actividades de gestién

Actualizacién de los
registros

Corresponde a que
los registros se
mantengan vigentes
(con datos ala
fecha), segiin su uso
en el laboratorio

de la calidad del laboratorio
R. de las revisiones por la direccién
R. de mantenimiento de instrumentos (registros de calibracién interna y externa)

Actualizado
No actualizado
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