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tesis titulado: “EFECTO DE LA APLICACION DE LA NTP ISO 15189 EN EL SISTEMA DE GESTION DE LA

CALIDAD DEL SERVICIO DE BIOQUIMICA DEL DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA Y BANCO DE
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Que, de acuerdo al Reglamento General de |a Universidad Gentifica del Sur y el reglamento y
procedimientos de trabajos de investigacion para obtener el Titulo de Segunda Especiafidad.
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conferidas al Director Académico de Ia Carrera.
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RESUMEN

Objetivos del estudio:

La importancia del ISO 15189 es fundamental en el laboratorio clinico, contribuye en el
diagndstico, tratamiento y seguimiento del paciente; basados en la combinacién del ciclo de
Deming de Calidad con los “12 elementos esenciales del sistema de calidad” segiun CLSI,
clasificandolos en dos items: Gestidn (15 subitems) y Técnico (10 subitems).

El presente estudio tiene como objetivo, determinar el efecto de la aplicacién de la NTP I1SO
15189 en el “Sistema de Gestion de Calidad del Servicio de Bioquimica del Departamento de
Patologia Clinica y Banco de Sangre del Hospital Nacional Arzobispo Loayza”.

Metodologia:

El disefio de estudio es cuasiexperimental prospectivo, se evaluara la relacion de la variable
independiente; Aplicacion de la NTP ISO 15189, usando la Lista de Verificacion
Documentaria/Campo NTP-ISO 15189:2014/DA-acr-18D, junto con la variable dependiente;
“Sistema de Gestién de Calidad del Servicio de Bioquimica — DPCBS — HNAL” empleando la
revisién documentaria con previa autorizacién del jefe del servicio.

Se planteara propuestas de mejora basados en la NTP ISO 15189 a través de la actualizacion y
mejora de los manuales, reportes, formatos y registros ya existentes en el servicio,
comunicandolo luego al jefe del servicio.

Para evaluar su efecto se realizard la prueba estadistica para variables ordinales no paramétricas
conocida como Test de Wilcoxon, utilizando como intervalo de nivel de confianza 95%, p<0.05.

Palabras clave: Laboratorio clinico, Gestidon de la Calidad, Normas Técnicas.
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I. PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢Cudl es el efecto de la aplicacion de la NTP ISO 15189 en el “Sistema de Gestién de Calidad
del Servicio de Bioquimica del Departamento de Patologia Clinica y Banco de Sangre del
Hospital Nacional Arzobispo Loayza”?

Il. INTRODUCCION Y JUSTIFICACION

El laboratorio clinico es un servicio encargado de disefiar, organizar y realizar acciones de
apoyo al diagndstico través de una consultoria médica especializada en andlisis de
laboratorio para prevenir y evaluar cambios en la salud del paciente. Segln su categorizacion
y nivel de atencién lo conforman los servicios de “Bioquimica”, “Hematologia”,
“Inmunologia”, “Microbiologia” y “Banco de Sangre”; siendo cada drea involucrada dentro
de tres grandes procesos operativos: Pre analitica que abarca desde la recepcidn,
identificacion y registro de la solicitud de analisis clinicos, asesoria sobre condiciones previas
del andlisis al paciente hasta la toma, verificacidn y transporte de la muestra; Analitica que
abarca desde el procedimiento analitico de muestras hasta la validacién y obtencion de los
productos obtenidos; y Post analitica que abarca desde la emisidn del informe y entrega del
mismo al paciente hasta la asesoria post analitica al médico solicitante. Actualmente los
procedimientos analiticos realizados de manera manual estan disminuyendo y dando pase a
procedimientos analiticos altamente automatizados, convirtiendo al laboratorio en un
entorno competitivo, por lo cual es importante garantizar que dichos procesos se estan
realizando con los estandares de calidad previstos; contando ademads con personal
capacitado y calificado, un entorno fisico seguro bajo la guia de un buen equipo de gestidn
(1,2).

Calidad es el valor de un grupo de cualidades propias de un producto o servicio que cumple
con ciertos requisitos que dejan un efecto deseado en el usuario; para lograrlo, es necesario
aplicar un “sistema de gestiéon” para manejar y controlar una organizacién en tema de
calidad, permitiéndole operarlo en forma exitosa; estableciendo su direccién y control en
forma sistematica y transparente. La ISO ha establecido una normativa para laboratorios
clinicos, “I1SO 15189”, basada en la combinacién del modelo fundamental de calidad o ciclo
de Deming que son: Planificar que consiste en la organizacion, revision y responsabilidad del
Responsable asi como también del manejo documentario y de registros, acuerdos del servicio
y documentacién del “Sistema de gestion de calidad”; Hacer que consiste en la gestidn del
personal o recurso humano, equipamiento, servicios externos y suministros asi como
también de las instalaciones y emisidn de resultados; Verificar que consiste en las actividades
de consultoria, realizacién de los procesos pre analiticos, analiticos y pos analiticos,
procesamiento de muestras por laboratorios de derivacidn asi como también el informe de
resultados y parte de la fiabilidad de la calidad de los resultados; y, Actuar que consiste en
reconocer y controlar las no conformidades, resolucion de quejas, evaluaciones y auditorias
asi como también realizar acciones correctivas, preventivas y de mejora y la otra parte de la
fiabilidad de la calidad; junto con los “12 elementos esenciales del sistema de calidad”
delineado por el Instituto de Estandarizacién de Laboratorios Clinicos o CLSI por sus siglas en
inglés, que son: Organizacion, foco en el cliente, infraestructura y seguridad, personal,
adquisicion e inventario, equipamiento, control de los procesos, documentos y registros,
manejo adecuado de la informacién obtenida y no conformidades, evaluaciones, y mejora
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continua, clasificandolos en dos grupos o items que son: Gestidn y Técnico. El item de Gestion
se divide en 15 subitems o requisitos: Organizacidn, politicas de calidad, responsabilidad del
director, “sistema de gestién de la calidad”, revision documentaria y de registros, acuerdos
realizados por el laboratorio, andlisis realizados por laboratorios externos, consultoria,
guejas, control de no conformidades, acciones correctivas y preventivas, mejora continua,
auditorias, gestién de riesgos, indicadores de calidad y revisién. El item Técnico se divide en
10 subitems o requisitos: Personal o recurso humano, infraestructura y entorno ambiental
del laboratorio, equipamiento, preanalisis, analisis, fiabilidad de calidad de los resultados
obtenidos, post analisis, emision e informe de resultado y manejo de la informacion
obtenida. Siendo ambos pardmetros importantes para el cumplimiento del “Sistema de
gestién de calidad” segin la Norma ISO 15189 (3-5).

El CAP e ISO son organismos internacionales que ofrecen un conjunto de programas de
acreditacion de laboratorios a nivel mundial, siendo los sistemas de acreditacion mas
renombrados a los que podrian aspirar los laboratorios clinicos, como son: El “Laboratorio de
Abu Dhabi” en “Cleveland Clinic” que en el 2018 ha demostrado que la acreditacién es un
medio perfecto para construir laboratorios de calidad en un entorno laboral diverso
mejorando notablemente la seguridad del paciente; Algunos laboratorios de Hematologia de
India también han comenzado el camino a la acreditacion a pesar de no ser obligatoria en su
pais y contando ademas con un presupuesto limitado; El “Laboratorio hito del Centro Médico
Bugando” se ha convertido en el primer laboratorio en Tanzania que cuenta con la
acreditacién en ISO 15189 en el 2010 gracias al apoyo de un grupo de expertos quienes
realizaron un analisis de deficiencias empleando la lista de verificacion de la Comunidad del
desarrollo de acreditacién de Africa del Sur permitiendo la identificacién de acciones
correctivas y preventivas de los principales errores utilizando los indicadores de calidad
como: Reduccidn en quejas de 8 a solo 2 por semana; reduccion de muestras rechazadas del
7.2% al 1.2%, reduccion de hemocultivos contaminados del 16% al 4%; concluyendo que la
creacion un “Sistema de gestion de calidad” en un pais pobre es posible (6-9).

Una encuesta realizada en Etiopia en el 2017 ha identificado que a pesar de tener el
conocimiento necesario de la norma hasta incluso haber participado en inspecciones previas,
identificaron como principales desafios que obstruyen la acreditacion: Bajo apoyo
administrativo, capacitacion e infraestructura deficiente, documentacion excesiva, aumento
de la carga de trabajo debido al proceso de acreditacion, equipo de gestion deficiente,
reactivos no disponibles o de mala calidad y alta rotacién de personal; por lo que establecen
la importancia de una nueva filosofia de liderazgo, el aprovechamiento de la experiencia de
los miembros del equipo; el reconocimiento de la colaboraciéon multidisciplinaria y el cierre
de brechas en el camino hacia la calidad para asegurarse de que los planes elaborados sean
coherentes con la imagen de calidad dirigido hacia la seguridad del paciente (10,11).

Otros programas de acreditacion como el “Programa de Fortalecimiento de la gestidn de
laboratorios hacia la Acreditacion” (SLMTA) en Kenia ha convertido al Laboratorio Nacional
de Referencia del VIH (NHRL), en el primero en lograr una acreditacidn internacional ISO
15189 en 2013 mediante el desarrollo de planes de trabajo, formacidon de equipos,
capacitacion del recurso humano y auditorias realizando ademas un seguimiento del
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progreso a través de la medicidn de indicadores de calidad como tiempo de respuesta, tasas
de rechazo de muestras e interrupciones del servicio; también el Programa Coreano de
Acreditacidon de Laboratorios (KLAP) y el Esquema Coreano de Evaluacion de la Calidad
Externa (KEQAS), han demostrado a través de un estudio de precisién, sesgo e indice de
varianza (VIS) de las pruebas de quimica clinica: Albumina, ALT, AST y glucosa de los
laboratorios participantes de KEQAS acreditados por KLAP con los laboratorios no
acreditados durante los afios 2010 — 2013, evidenciando que el grupo con KLAP ha mostrado
medias geométricas significativamente mas bajas de VIS que los laboratorios que no estdn
acreditados, lo que establece una relacidn directa entre la acreditacién y la obtencién de
resultados precisos y confiables (12,13).

En los Ultimos 20 afios tres centros ubicados en Ecuador han realizado el paso hacia la calidad
como: “Unidad Técnica de Patologia Clinica del Hospital de Especialidades Carlos Andrade
Marin” ha realizado la identificacion, definicion y estandarizacién de los sub procesos pre
analiticos segun ISO 15189:2012 en el 2018; El “Laboratorio de Especialidades Médicas
Ochoa” quien ya estaba acreditado en 1ISO 9001:2015, ha realizado un proyecto de aplicacion
de la norma ISO 15189:2012 generando un valor agregado a los resultados, promoviendo la
confianza de los usuarios; El “Laboratorio Clinico General Privado LabD” ha realizado un
diagndstico situacional inicial basado en la ISO 15189. En Costa Rica, el “Laboratorio Clinico
del Area de Salud de Aguas Zarcas” ha establecido el establecimiento de su propia normativa
la INTE-ISO 15189:2014 basado en la ISO 15189, encontrandose un mayor numero de
incumplimiento en el item de gestidon, por lo que se ha establecido una serie de acciones
correctivas, logrando una mejora continua en poco tiempo. En Guatemala, el “Laboratorio
de la Universidad Mariano Galvez” ha realizado la implementacion del “Sistema de gestidn
de calidad” del “ISO 17025”, “ISO 15189”; concluyendo que a pesar de los obstaculos
enfrentados en sus inicios, si es posible hacerlo, permitiendo entregar resultados
garantizados manteniendo el bienestar del paciente (14-19).

En el Perd se cuenta con dos instituciones regulatorias cuya normativa es de caracter
obligatorio: MINSA, SUSALUD; y una institucién de cuya normativa es de cardacter voluntario,
INACAL; que establece un “Sistema de gestién de la calidad” a través de la acreditacion
utilizando la “NTP ISO 15189” basada en la ISO 15189; quien desde el 2018, solo contaba con
un laboratorio clinico acreditado que luego fue aumentando progresivamente a dos
laboratorios clinicos acreditados en el 2019, y a tres laboratorios clinicos en el 2020; todos
ellos ubicados mayormente en Lima y Callao. A pesar de ello, algunos laboratorios ya estan
realizando propuestas de mejora en calidad como: El “Laboratorio Clinico del Policlinico
Maria Grafia” quien ha propuesto un modelo para la adecuacion de la “NTP-ISO 15189” en
tres dreas: Microbiologia, Hematologia y Bioquimica, utilizando la “Lista de verificacion NTP-
ISO 15189” del INACAL para establecer un diagndstico inicial y luego aplicar estrategias de
gestidn basadas en la ISO 9001:2015, el ciclo de Deming y el uso de herramientas de calidad
para su aplicaciéon; entre los meses de marzo a abril del 2017; El “drea de Hematologia y
Hemostasia del Servicio de Patologia Clinica del Hospital Regional Manuel Nufiez Butron” en
Puno ha realizado un proyecto de instauracidon del “Sistema de gestiéon de la calidad”
enfocado solamente en la fase pre analitica de 500 muestras provenientes de “Consultorios
Externos”,” Hospitalizacion” y “Emergencias” realizadas durante el horario de 7:00 hasta las
13:00 horas, utilizando la lista de chequeo del INACAL, encontrandose un alto porcentaje de
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no cumplimiento en la identificacion y educacion previa del paciente, y las disposiciones
durante la toma de muestra; El “drea de Bioquimica y Hematologia del Servicio Académico
Asistencial de Analisis Clinicos (SAAAC) de la Facultad de Farmacia y Bioquimica de la
UNMSM” ha realizado el planteamiento del “Sistema de Calidad enfocado al cumplimiento
del item técnico”, ya que en paralelo a este proyecto se estaba desarrollando una tesis sobre
el “Cumplimiento de la Norma ISO 9001:2008 en el item de gestiéon”, obteniéndose como
evaluacion inicial un cumplimiento del 17% para el item técnico que luego del desarrollo del
SGC se pudo encontrar que el porcentaje de cumplimiento ascendié a 75% (3,20-26).

Este estudio se realiza en el “Departamento de Patologia Clinica y Banco de Sangre del
Hospital Nacional Arzobispo Loayza” (DPCBS-HNAL) establecimiento de salud de referencia
nacional de categoria y Nivel llI-1, dependiente de la DIRIS — Lima Centro quien lo establece
como Unidad Prestadora de Servicios de Patologia Clinica dependiente del nosocomio,
formando parte del apoyo de primera linea en la ayuda al diagnéstico, brindando analisis
clinicos en los Servicios de “Bioquimica”, “Hematologia”, “Inmunoserologia”, “Microbiologia”
y “Banco de Sangre”. Se dispone de espacio suficiente y de infraestructura fiable para realizar
su labor, garantizando la calidad, seguridad y eficacia de sus servicios, satisfaciendo las
normas de seguridad nacionales; contando con cuatro instalaciones distribuidas dentro del
nosocomio: Pabelldn Chino, donde se encuentran el “Servicio de Banco de Sangre”, las dreas
de “Toma y Recepcién de Muestras” y el “Laboratorio de UCI”; “Laboratorio Central”, donde
se encuentran la “Jefatura y secretaria del Departamento”, el “Servicio de Inmunoserologia,
Hematologia, Bioquimica, toma de muestras microbioldgicas, area de preanalitica, area de
recepcion de muestras (Orina y liquidos bioldgicos), drea de entrega de resultados y el
servicio de apoyo (Almacén de reactivos e insumos de laboratorio)”; en el tercer piso del
Pabelldn 8, donde se encuentra el “servicio de Microbiologia” y el drea de “Baciloscopia y
cultivo” (cuarto piso); y el Pabellon de Emergencia, donde se encuentra el area de “Toma de
muestra de emergencia” (primer piso) y el “Laboratorio de Emergencia” (segundo piso). En
cada instalacion mencionada se cuenta con un area destinada al uso exclusivo del personal
para guardar sus pertenencias personales y servicios higiénicos. Ademds cada servicio cuenta
con un Médico Patdlogo Clinico como jefe del Servicio encargado de las actividades de
gestidn, personal licenciado en Tecnologia Médica y Técnicos en Laboratorio Clinico
calificados encargados del desarrollo de la parte operativa y de apoyo, siendo dirigidos por
el jefe del Departamento en conjunto del Coordinador de Calidad, siendo ambos patdlogos
clinicos capacitados en gestion y calidad respectivamente. Lamentablemente, debido al
contexto mundial por la Covid-19 y el estado de emergencia sanitaria actual, el nosocomio
tuvo que suspender temporalmente los servicios de consulta externa y hospitalizacion,
sufriendo el DPCBS una disminucidn de su recurso humano en aproximadamente 50%, por lo
gue se tuvo que contratar nuevo recurso humano y redistribuirlos dando prioridad al
laboratorio de emergencia en el desarrollo de pruebas diagndsticas Covid-19; que afectd en
las atenciones del servicio de Bioquimica en alrededor de 498513 exdmenes de laboratorioy
25183 examenes de orina en el 2020 en comparacion al 2019, que se atendieron alrededor
de 869770 exdmenes de laboratorio y 43813 examenes de orina. A pesar de ello, sigue
ocupando el segundo lugar en demanda (36,73%) solo siendo superado por el servicio de
Laboratorio de Emergencia; teniendo como examenes de mayor demanda: Electrolitos
(58,638), Creatinina (55,132), Urea (49,805) y Glucosa (44,968) (27-29).
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2.1. Justificacion

Como se ha demostrado en el presente proyecto de investigacién, la importancia de la
“Aplicacién del Sistema de gestidn de la calidad” basado en normas internacionales
como la ISO 15189, constituye un pilar fundamental en el sistema de salud,
contribuyendo de manera fundamental en el diagndstico, tratamiento y seguimiento del
paciente, obteniendo resultados confiables y seguros.

Ademas se demuestra que logra mantener un control continuo de todos los procesos
del laboratorio clinico, permitiendo la deteccién de errores en cada uno de ellos y asi
poder evitarlos; generando confianza en los pacientes y médicos solicitantes. Ademas,
al lograr una acreditacién, lo hace evidente ante el publico usuario aumentando la
confianza en este y aumentando su productividad.

Por lo cual es importante que una institucion de salud publica como es el “Hospital
Loayza”, particularmente el “Servicio de Bioquimica del Departamento de Patologia
Clinica y Banco de sangre”, avance en el camino hacia la calidad a través de la aplicacién
de la “NTP ISO 15189”, ya que este Hospital es uno de los mas grandes del pais y que
cuenta con una mayor demanda de usuarios y en servicios de salud, lo que el camino
hacia la aplicacién de la misma, generard un gran impacto en los usuarios, asi como en
la mejora del sistema de salud de nuestro pais.

lll. OBJETIVO GENERAL

3.1. Objetivo general

¢ Determinar el efecto de la aplicacion de la “NTP ISO 15189” en el “Sistema de Gestidon
de Calidad del Servicio de Bioquimica del Departamento de Patologia Clinica y Banco
de Sangre del Hospital Nacional Arzobispo Loayza”.

3.2. Objetivos especificos

e Determinar el efecto de la aplicacién de los requisitos del item de Gestién de la “NTP
ISO 15189” en el “Sistema de Gestién de Calidad del Servicio de Bioquimica del
Departamento de Patologia Clinica y Banco de Sangre del Hospital Nacional Arzobispo
Loayza”.

e Determinar el efecto de la aplicacién de los requisitos del item técnico de la “NTP 1SO
15189” en el “Sistema de Gestion de Calidad del Servicio de Bioquimica del
Departamento de Patologia Clinica y Banco de Sangre del Hospital Nacional Arzobispo
Loayza”.

Trabajo de investigacion publicado con autorizaciéon de los autores.

No olvide citar este documento




UNIVERSIDAD

¥ TRABAJO DE INVESTIGACION CIENTIFICA

3.3. Hipoétesis de la Investigacion

Ho: La aplicacion de la “NTP ISO 15189” tiene efecto negativo en el “Sistema de Gestion
de Calidad del Servicio de Bioquimica del Departamento de Patologia Clinica y Banco de
Sangre del Hospital Nacional Arzobispo Loayza”.

Hi: La aplicacién de la “NTP ISO 15189” tiene efecto positivo en el “Sistema de Gestidn
de Calidad del Servicio de Bioquimica del Departamento de Patologia Clinica y Banco de
Sangre del Hospital Nacional Arzobispo Loayza”.

IV. MATERIALES Y METODOS

4.1. Disefio del estudio

El disefio del presente estudio es de tipo cuasi experimental prospectivo.

4.2. Estrategia de busqueda

Para el presente estudio se utilizard como material de andlisis: “NTP ISO 15189”, “Lista
de Verificacion Documentaria/Campo NTP-ISO 15189:2014” y la “Directriz para la
Acreditacidn de Laboratorios Clinicos” que son documentos normativos pertenecientes
al INACAL, utilizando como criterios de busqueda: item de gestién y Técnico, que se
detallan a continuacion:

40. ITEM DE GESTION 5.0. ITEM TECNICO
N° Nombre N° Nombre
Organizacion y Responsabilidad
4.1 de Direccion 5.1. Personal
42 Sistema de Gestion de la 5.2 Instalaciones y Condiciones
= Calidad = Ambientales

Equipos, Reactivos y

4.3. Control de Documentos 93 Consumibles del Laboratorio

44 Acuerdos del Servicio 54. Procesos de Pre-Analisis

45 Andlisis realizados por, 55 Procesos de Analisis

Laboratorios de Derivacion
. - Aseguramiento de la Calidad de

46 Servicios Externos y Suministros 56. los Resultados

47 Servicios de Consultonia 5.7. Procesos de Post-Analisis

4.8 Resolucion de Quejas 58 Informe de Resultados

49 Identificacion y Control de No 59 Emisién de Resultados

Conformidades

4.10. Acciones Correctivas

411 Acciones Preventivas

4.12 Mejora Continua 5.10 Gestion de la Informacion del

4.13. Control de los Registros S Laboratorio

4.14. Evaluacion y Auditonas

4.15. Revision por la Direccion

Cuadro N° 1: Partes de la NTP ISO 15189. Fuente: NTP ISO 15189, INACAL (20).

También se realizara una revision de los documentos de indole normativo elaborados
en el “Departamento de Patologia Clinica y Banco de Sangre” que estén relacionados a
la Calidad, excluyendo a los documentos que cumplan algun criterio de exclusion.
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4.3. Poblacion

El presente estudio utilizard como poblaciéon al “Servicio de Bioquimica Departamento
de Patologia Clinica y Banco de Sangre” que se encuentra ubicado en el laboratorio
central dentro del “Hospital Nacional Arzobispo Loayza”.

a. Criterios de inclusion

= Procedimientos y procesos de gestidén, operativo y apoyo del “Servicio de
Bioquimica del Departamento de Patologia Clinica y Banco de Sangre del Hospital
Nacional Arzobispo Loayza”.

= Documentos, comunicados, manuales, planes, informes, formatos y registros
relacionados a la calidad elaborados en el “Servicio de Bioquimica del
Departamento de Patologia Clinica y Banco de Sangre del Hospital Nacional
Arzobispo Loayza”.

= Evaluaciones y auditorias relacionadas a la Calidad elaboradas por el “Servicio de
Bioquimica del Departamento de Patologia Clinica y Banco de Sangre del Hospital
Nacional Arzobispo Loayza”.

b. Criterios de exclusion

= Procedimientos y procesos relacionados a actividades académicas, de
investigacion y recreativas realizadas por el “Servicio de Bioquimica del
Departamento de Patologia Clinica y Banco de Sangre del Hospital Nacional
Arzobispo Loayza”.

= Documentos, comunicados, manuales, planes, informes, formatos y registros de
indole administrativo, legal o econdmico elaborados por el “Servicio de
Bioquimica del Departamento de Patologia Clinica y Banco de Sangre del Hospital
Nacional Arzobispo Loayza”.

= Evaluaciones y auditorias realizadas por organismos supervisores administrativos
al “Servicio de Bioquimica del Departamento de Patologia Clinica y Banco de
Sangre del Hospital Nacional Arzobispo Loayza”.

4.4, Recoleccion de datos

Los documentos obtenidos para el presente estudio provienen de la aplicacion de la
“Lista de Verificacion Documentaria/Campo NTP-ISO 15189:2014” y la “Directriz para la
Acreditacion de Laboratorios Clinicos” que seran obtenidos de la pagina web
institucional del INACAL, de donde se extraerdn las variables que se encuentran
agrupadas dentro de los items de Gestién y Técnico de la “NTP ISO 15189”, disponibles
digital y gratuitamente de acceso libre en:

= https://www.inacal.gob.pe/acreditacion/categoria/documentos-especificos
= https://www.inacal.gob.pe/acreditacion/categoria/formatos
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Para la obtencidn del “NTP ISO 15189”, sera obtenido luego de haber recibido un curso
de capacitacion sobre Calidad en laboratorio clinico basado en la ISO 15189, que sera
entregado de manera gratuita en formato PDF, versién digital; donde se extraerd la
siguiente informacién: Variables o requisitos del item de Gestién y del item Técnico.

Para la obtencion de las variables de los documentos normativos pertenecientes al
“Servicio de Bioquimica del Departamento de Patologia Clinica y Banco de Sangre del
Hospital Nacional arzobispo Loayza” se utilizard como criterio de busqueda la revisidon
de manuales, planes, registros y formatos existentes en el servicio con autorizacion
previa del jefe y/o encargado y se anotara en la Lista de Verificacion.

4.5. Supervision y monitoreo de actividades

Las actividades del presente estudio se realizardn previa autorizacién y bajo la
supervision del jefe y/o encargado del “Servicio de Bioquimica del Departamento de
Patologia Clinica y Banco de Sangre del Hospital Nacional Arzobispo Loayza”. El asesor
del presente proyecto brindard el apoyo tedrico y técnico necesario durante su
desarrollo. Los documentos que se utilizaran en el presente estudio seran obtenidos por
el investigador y verificados por el asesor.
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4.6. Variables de estudio

RPN T Escala :
§ Definicion Definicion ¢ g A Medio de
2 de . P
Variable Conceptual Operacional Tipo Indicador e Categorias y sus Valores Verificacion
Norm: teﬁ:'ca v Directriz para la
- 25.':; are Acreditacion de
lfboraton%s Laboratorios
Variabl cliiicos. en 8l ‘Aphcacnon dela' . Clinicos
NTPISO 15189 Cumplimiento de o Si cumple ¥ Lista de
n ndien desarrollo de su e Verifi by
sistema de gestion en el. Servicio de Cualitativa los requisitos de Ordinal | o No cumple erificacio
NTP 1SO 15189 | de I3 calidad v en Bioquimica-DPCBS- ‘NTP IS0 15189 o Cumple parcialmente Documentaria/
ay HNAL* Campo NTP-
la evaluacion de 150
Su propia 15189:2014/DA
competencia
2 " -acr-18D
técnica (20)
. Documento de o ‘C". Cumple=2
Evaluacion de! referencia del Ordinal | o "OBS". Observado =1 7 Lista de
Vari Conjunto de cumplimiento de los laboratorio o “NC*- No cumple =0 Verificacion
n ndien ‘:r;fe'g;";::m:r: Ite’ri sé\;bgzr:‘sé?‘e; Evidencia o ‘C" . Cumple=2 Documentana/
o P p . 1€ | Cuantitativa documentaria Ordinal | o ‘O8S"; Observado =1 Campo NTP-
F dirigir y controlar NTP ISO 15189 —==s
4.0. tem de i LS d compiementaria o “NC': No cumple =0 ISO
Gestk’m una organlﬂacuon en e . Servicio ge - = . 15189:2014/DA
{30) Bioquimica-DPCBS- o ‘Cumple” (4} 180
HNAL® Cumplimiento Ordinal | o ‘Cumple parcialmente” (1 -3} ~8C¢-
o “No cumple® (D)
Persona o grupe Evaluacion del Documento de o ‘C": Cumple =2
de personas que | cumplimiento delos referencia del Ordinal | o 208S" Observado =1 v Lista de
Variable tiene sus propias 52 requisitos del laboratorio o ‘NC* No cumple =0 Verificacion
In ndien funciones con subitem 4.1 Evidencia o 'C" Cumple =2 Documentana/
responsabiidades, Organizacion y documentana Ordinal | o 085" Observado =1 Campo  NTP-
41 autoridades y Responsabilidad de Cuantitativa complementaria o ‘“NC* No cumple =0 ISO
Crganzscion y relaciones para Direccion del Item 15189:2014/DA
Responsabikisd lograr sus de Gestion de ‘NTP X . ) -acr-18D
de Direccion objetivos ISO 15189" en el ° .Cumple {8} . . | ~ Directriz para1a
controlando a una ‘Servicio de Cumplimiento Ordinal | o hﬁvmplle pff“"g"'"’"“ (1-3) Acreditacidn de
organizacién en o | Bioquimica-DPCBS- B IO GRS 3 Laboratorios
mas alto nivel (30) HNAL'
Evaluacion del Cocumento de o C". Cumple =2 v Lista de
cumplimiento delos referencia del Ordinal | o 085" Observado =1 Verif 5y
19 requisitos del laboratorio o ‘NC*. No cumple =0 erficacio
Variable Sistema de : : Documentaria/
Independiente: | gestidn para dirigir subjtem 4.2. Evidencia o L7 Cumple =2 Campo NTP-
y controlar una | S'siema de Gestion documentaris Ordinal | o JOBS"; Observado =1 1SO
4.2 Sistems de | organizacién con itg;':fg;i:g:ﬂe Cuantitativa | complementaria o NG No cumple =0 15189:2014/DA
Gestion de is respecto a la ‘NTP 150 15189° ‘Cumpie” (4} -acr-180
Calidad calidad (20} . = o “Lumple” (2) i v Directriz para la
en el “Servicio de Cumplimiento Ordinal | o ‘Cumple parciaimente™ (1 - 3}

Bioquimica-DPCBS-
HNAL®

o “No cumpie® (0}

Acreditacion de
Laboratorios
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Pk inia Escala :
Variable Definicion Deﬁnu;ion Tipo Indicador de Categorias y sus Valores M":d'o d.e.
Conceptual Operacional Medicion Verificacion
Evaluacion del Documento de o “C” Cumple =2 v Lista de
Observacion cumplimiento de los referencia del Ordinal | o “OBS™: Observado = 1 Verificacion
Vari minuciosa de la 15 requisitos del laboratorio o “NC™ No cumple =0 Documentaria/
In —Lmn rie: informacion que | subitem 4.3 Control Evidencia o -C”: Cumple = 2 Campo  NTP-
una organizacion Qe Documentqs del Cuantitativa documentaria Ordinal | o ZOBS™ Observado = 1 ISO
4.3 Control de tiene que controlar | item de Gestion de complementaria o “NC”. No cumple =0 15189.2014/DA
£ y mantener, y el *NTPISO 15189° . . -acr-18D
Documentos . o “Cumple” {4)
medio que la en el “Servicio de c " t Ordinal “ i I te” (1—3 v Directriz para la
contiene (30) Bioquimica-DPCBS- UmPRMIeNo rdin ° . uTpie parciamerne (1-3) Acreditacion de
HNAL" o “No cumple” (0) Laboratorios
Evaluacion del Documento de o “C". Cumple =2
cumplimiento de los referencia del Ordinal | o “OBS”. Observado = 1 v Lista de
11 requisitos del laboratorio o “NC”_ No cumple = 0 Verificacion
Variabl Acuerdo subitem 4.4 Evidencia o -C” Cumple = 2 Documentaria/
Independiente: |  Vinculante de Acuerdos del documentaria | Ordinal | o “OBS" Observado = 1 Campo  NTP-
provision de Servicio de la Cuantitativa |_complementaria o “NC™ No cumple = 0 ISO
4'4. Acilerdos servicios de Calidad del item de 15189:2014/DA
g laboratorio clinico Gestion de “NTP ; . -acr-18D
del Servicio (5) ISO 15189" en el o "Cumple” (4) v Directriz para la
> Cumplimiento Ordinal | o "Cumple parciaimente” (1 - 3) p:
Servicio de . . Acreditacion de
Bioquimica-DPCBS- o "No cumple” (0) Laboratorios
HNAL"
Evaluacion del Documento de o -C”. Cumple = 2
cumplimiento de los referencia del Ordinal | o 20BS™. Observado = 1 v Lista de
riabh 10 requisitos del laboratorio o “NC": No cumple =0 Verificacion
Ind fient subitem 4 5 Evidencia o -C". Cumple = 2 Documentaria/
Laboratorio Analisis realizados documentaria Ordinal | o “OBS™- Observado = 1 Campo  NTP-
. externo al cual se | por Laboratorios de complementaria o “NC": No cumple = 0 ISO
,:aﬁ'zggggs‘;gr envia una muestra | Derivacion del item | Cuanttativa 15189:2014/DA
Laboratoriosde | Par@ analisis (5) | de Gestion de "NTP -c . -acr-18D
- o “Cumple” (4)
Derivacion SO o189 enel Cumplimient Ordinal | o “Cumple parciaimente (1 3) | 7 Directz para 1a
“Servicio de umplimiento o LUmpe DAGAITIOMS )| Acreditacion de
Bioquimica-DPCBS- No cumple” (0) Laboratorios
HNAL"
Procemmle_mo de Evaluacion del Documento de o _C_ C_umpie =2 ) )
seleccion, cumplimiento de los referencia del Ordinal | o “0BS". Observado = 1 ¥ Lista ~ de
: adquisicion y 5 requisitos del laboratorio o “NC". No cumple =0 Verificacion
Variable compra de subitem 4.6 Evidencia o "C™ Cumpie = 2 Documentaria/
Independiente. | servicios externos, Servicios EXternos y documentaria Ordinal | o 20BS". Observado = 1 Campo  NTP-
equipamiento, Suministros del item | Cuantitativa |_Somplementaria o “NC” No cumple =0 ISO
4.6. Servicios reactivos e : . 15189:2014/DA
Externos y insumos de Gestion de "NTP -acr-18D
ISO 15189" en el o “Cumple” (4)
Suministros consumibles que g . . v Directriz para la
afecten la calidad ervicio de Cumplimiento Ordinal | o “Cumple parciaimente” (1 — 3) Acreditacion de
Bioquimica-DPCBS- o “No cumpie” (0)
de sus servicios HNAL" Laboratorios

(5)
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(20)

en el “Servicio de
Bioquimica-DPCBS-
HNAL"

“No cumple” (0)

, Definicion Definicion : EaoH. . Medio de
Variable Conceptual Operacional Tipo Indicador » e:iecién Categorias y sus Valores Verificacion
Asesoria al Documento de o C”. Cumple = 2
paciente y/o referencia del Ordinal | o “OBS”. Observado = 1
usuario sobre la laboratorio c “NC": No cumple =0
eleccion de Evidencia o “C”. Cumple = 2
examenes, su Evaluacion del documentaria Ordinal | o “OBS’: Observado = 1
utilidad para cumplimiento de los complementaria o “NC". No cumple =0
situaciones 5 requisitos del ¥ Lista de
Variabl clinicas subitem 4.7 Verificacion
In ndient especificas Servicios de Documentaria/
interpretacion Consultoria del item | Cuantitativa Campo  NTP-
4.7. Servicios | profesional de los | de Gestion de “NTP ISO
de Consultoria resultados, 1ISO 15189" en el o “Cumple” (4) 15189:2014/DA
utilizacion efectiva “Servicio de Cumplimiento Ordinal | ¢ “Cumple parciaimente” (1 - 3) -acr-18D
de los servicios y | Bioquimica-DPCBS- o “No cumple” (0)
situaciones HNAL"
vinculadas con
criterios de
aceptacion de
muestras (5)
Expresion de Documento de o -C”. Cumple = 2
insatisfaccion referencia gel Ordinal | o 2QOBS". Observado = 1
hecha a una Evaluacion del laboratorio o “NC”. No cumple = 0
organizacion cumplimiento de 1 Evidencia o "C". Cumple = 2
relativa a su requisito del documentaria Ordinal | o QB8S". Observado = 1 Lista de
Variable producto, servicio subitem 4.8 complementaria o *NC”: No cumple = 0 Verificacion
independiente: 0 al propio Resolucion de Documentaria/Ca
proceso de Quejas del item de | Cuantitativa mpo NTP-ISO
4.8 Resolucion |  tratamiento de Gestion de “NTP 15189 2014/DA-
de Quejas quejas, donde ISO 15189 en el e "Cumple” (4) acr-180
explicita o “Servicio de Cumplimiento Ordinal | o “Cumple parciaimente” (1 - 3)
implictamente se | Bioquimica-DPCBS- o “No cumple” {(0)
esperauna HNAL"
respuesta o
resolucion (30)
Evaluacion del Documento de o “C”. Cumple = 2
cumplimiento de los referencia del Ordinal | o 0OBS™. Observado = 1 7 Lista de
Variabl ldentlllcaaQn y 10 reqmsnos del laboratorio o “NC”. No cumple =0 Verificacién
i iente: observacion subitem 4_9 Evidencia o “C". Cumple =2 Documentaria/
cuidadosa de identificacion y documentaria Ordinal | o “OBS™: Observado = 1 Campo  NTP-
49 algun Control de No Cuantitativa |_omplementaria o “NC”: No cumple = 0 1SO
Idemllrcéc:én y incumplimiento de | Conformidades del 15189°2014/DA
un requisito del item de Gestion de . .
Controlde No | .1, catorio clinico | “NTP 1SO 15189" o “Cumpie” (4) -Acr-18D
Conformidades Cumplimiento Ordinal | o “Cumple parciaimente™ (1 - 3)
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Escala

Variable Definicion Deﬁnu_:lon Tipo Indicador de Categorias y sus Valores M?d'o d.?
Conceptual Operacional Medicion Verificaciéon
Evaluacion del Documento de o “C” Cumple = 2
cumplimiento de los referencia del Ordinal | o “OBS™: Observado = 1
) . 7 requisitos del laboratorio o “NC™: No cumple =0 v Lista de
InG_a_vagngilznte' elia‘i::;?r:apg;isa subitem 4.10. Evidencia o “C”. Cumple = 2 Verificacion
ep! X h : ” ; " _ ;
de una no Acciones documentaria Ordinal | o “OBS™: Observado = 1 Documentaria/
" - Correctivas del item | Cuantitativa | complementaria o “NC”: No cumple = 0 Campo  NTP-
conformidad evitar s .
de Gestion de “NTP ISO
4.10. Acciones que vuelva a . . . .
Correctivas ocurrir (30) ISO 15189 en el o “Cumple” (4) 15189:2014/DA
“Servicio de Cumplimiento Ordinal | o "Cumple parcialmente™ (1 — 3) -acr-18D
Bioquimica-DPCBS- o “No cumple” (0)
HNAL"
Evaluacion del Documento de o “C”: Cumple = 2
cumplimiento de los referencia del Ordinal | o “OBS": Observado = 1
. 7 requisitos del laboratorio o “NC": No cumple =0 v Lista de
Variable ‘f;ca'oer;i;ﬁ?:rd; subitem 4. 11. Evidencia o “C” Cumple =2 Verificacion
Independiente: | = > de una no Acciones documentaria Ordinal | o “OBS”: Observado = 1 Documentaria/
] Preventivas del item | Cuantitativa complementaria o “NC”: No cumple = 0 Campo NTP-
conformidad u otra . . e
4.11. Acciones situacion potencial de Gestion de "NTP iISO
Preventivas ISO 15189” en el o “Cumple” (4) 15189:2014/DA
no deseable (30) N - _ " “ 2 -
Servicio de Cumplimiento Ordinal | o "Cumple parciaimente™ (1 — 3) -acr-18D
Bioquimica-DPCBS- o “No cumple” (0)
HNAL"
Evaluacion del Documento de o “C™. Cumple =2 v Lista de
cumplimiento de los referencia del Ordinal | o “OBS"; Observado = 1 Verificacion
Variable 3 requisitos del laboratorio o “NC": No cumple =0 Documentaria/
independiente: Actividad subitem 4.12. Evidencia o “C”. Cumple = 2 Campo  NTP-
D - : h . ’ . . _
recurrente para | Mejora Continua del Cuantitativa documentaria Ordinal | o “OBS": Observado = 1 ISO
412 Mejora mejorar el item de Gestion de complementaria o “NC”: No cumple =0 15189:2014/DA
e m,m’l‘; desempefio (30) | “NTP1SO 15189° ——y -acr-18D
en el “Servicio de I ortna | e (4) mente” (13 | ¥ Directriz para ia
Bioquimica-DPCBS- umplmiento ranal o umple parcaimente (1-3)|  Acreditacion de
HNAL” 2 "No cumpie” (0) Laboratorios
. Evaluacion del Documento de o “C”. Cumple = 2 13
Observacion |, moimiento de los referenciadel | Ordinal | o “OBS™ Observado = 1 Lista  de
minuciosa de jos 28 requisitos del laboratorio “NC": No cumple =0 Verificacion
Variable documentos que q 145 Lol S e np Documentaria/
Independiente: presentan suoRem 4.13, Evidencia | o . Cumple =2 Campo  NTP-
resultados C(_)ntrol de los o documentaria Ordinal | o “OBS™: Observado = 1 IS0
4.13. Control obtenidos 0 df:eggs;tr%i (:12 [t:rTnp Cuantitativa | complementaria o “NC™: No cumple =0 15189-2014/DA
de os proporcionan 1SO 15189" en el “c e 4 -acr-18D
Registros evidencias de B . . o “Cumple” (4) . v Directriz para la
= Servicio de Cumplimiento Ordinal | o “Cumple parcialmente” (1 — 3) S
actividades Bioquimica-DPCBS- “No cumple” (0 Acreditacion de
realizadas (30) q HNAL" e cumple” (0) Laboratorios
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v 32 . g2 Escala R
Variable Definicion Deﬁmglon Tipo Indicador de Categorias y sus Valores M?dw ‘??
Conceptual Operacional Medicion Verificacion
Valoracion de Documento de o "C". Cumple =2
conocimientos, referencia del Ordinal | o “0OBS": Observado = 1
actitudes y laboratorio o "NC": No cumple = 0
rendimiento de un Evidencia o “C": Cumple =2
producto o servicio Evaluacion del documentaria Ordinal | o “OBS": Observado = 1 v Lista de
a través de cumplimiento de los complementaria o “NC”: No cumple = 0 Verificacion
riabl procesos 19 requisitos del Documentaria/
i ML?.D_Qn =l sistematicos, subitem 4.14 Campo  NTP-
Independiente. independientes y Evaluacion y 1SO
F documentados Auditorias del item | Cuantitativa
EvaZza‘:ién y para obtener de Gestion de ‘NTP .1:’;_8?8%014/0'4\
Auditorias evidencias I1ISO 15189 en el o “Cumple” (4) v Directriz para la
objetivas y “Servicio de Cumplimiento Ordinal | o "Cumple parciaimente” (1 - 3) Acreditacion de
evaluarlas con el | Bioquimica-DPCBS- o “No cumple” (0) Laboratorios
fin de determinar HNAL"
el grado en que se
cumplen los
criterios
establecidos (30)
Determinacion de Documento de o “C”: Cumple = 2
la conveniz_encia, Evaluadén del referencia del Ordinal | o “OBS": Observado = 1
adecuacion o cumplimiento de los laboratorio o “NC": No cumple =0 Lista de
eficacia de un 25 requisitos del Evidencia o 2C”. Cumple =2 Verificacion
Variable objeto para lograr subitem 4 15. documentaria Ordinal | o “OBS": Observado = 1 Documentaria/Ca
independien unos objetivos Revision por la complementaria o “NC": No cumple = 0 mpo NTP-ISO
‘ r:::;gfgfggr Direccion del item | Cuantitativa 15189:2014/DA-
4.15. Revision de Gestion de “NTP acr-18D
por Ia Direccion p:; Sgg;%ga%rzﬂgs ISO 15189" en el o “Cumple’ (4) Directriz para la
dirigen y controlan | . “Servicio de Cumplimiento Ordinal | o “Cumple parcialmente” (1-3) | Acreditacion de
una organizacion Bcoqulﬂlr\‘caA-LQPCBS- o “No cumple” (0) Laboratorios
en el mas atto
nivel (30)
. Documento de o “C". Cumple = 2
Conjunto de Evaluacion del referenciadel | Ordinal | o “OBS" Observado = 1 v Lista de
Variable procedimientos cu‘%p:?;ﬁgtrgsdgélos laboratorio o “NC”. No cumple =0 Verificacion
In ndien particulares de item Técnico de Evidencia o “C": Cumple = 2 Documentaria/
: competencia ‘NTPISO 15180- | Cuantitativa | - documentaria Ordinal | o “0BS": Observado = 1 Campo  NTP-
5.0. item dirigida a en el “Servicio de complementaria o :NC" No cumple = 0 ISO
Técnico laboratorios oy = “Cumple” (4 15189:2014/DA
: Bioquimica-DPCBS- ple” (4)
clinicos (5) HNAL" Cumplimiento | Ordinal | o “Cumple parciaimente” (1 -3) | -acr-18D
o “No cumple” (0)
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: Definicion Definicion : . : Medio de
de o X
Variable Conceptual Operacional Tipo Indicador il Categonas y sus Valores Verificacion
Evaluacion del Documento de o 'C:Cumple=2 v Lists de
Caracterisbcs de | cumplimiento de los referencis 0l | Ordingl | o “OBS" Observado =1 Verficacion
uns parsons qué | 20 requisitos del isboratonc o "NC": No cumple = 0 Documentsria/
Vanisbis penenece s ls subitem 5.1 Evidencis e 'C" Cumple = 2 Campo NTP-
Independiente: | orgenzacionque | Perscraidetem | . o . | dosumentsna | Ordingl | o 'OBS™ Observedo = f 180
tene unimpacto | Tecnicode 'NTP | complementsna o “NC- No cumgle = 0 15180:2014/DA
51, Personal | scbreunobjets | 1SO 15180 en el ) - -80r-180
bsjo considerscén | "Senviow de o "Cumple” (4} v Directrz para ls
{30) Bioquimics-DPCRS- Cumplimiento | Ordngl | o "Cumple parcisiments™ (1-3) | Areditacion de
HNAL' © "No cumpie’ (0) Laboratonos
Evaluacion del Documento de o 'C" Cumple s 2
cumplimianto de log referencis del | Orongl | o '0BS" Observacio = 1 vists  de
Varabia Ambeentes 2°‘:";.::";'2°" ko ig-f- e 0 ;:‘wm |
Indegenchents, mm: Instalaciones y gocumentsna | Ordnal | o ‘OBS" Observado = 1 Campo  NTP-
52 NAcRIAN0S Pars of Cokiiiones Cusntitstive |-Somplementans & ‘NC™. No cumple » 0 IS? ,
Ambsentales del 15180 2014DA
Instalaciones y | funcionamiento de Bem Té po 50180
Condiciones | una OrGENZACIN | e 1o 1a1acr o "Cumple’ (4) v Directriz paca I
Ambientales {30) enel’S de Cumplmiento Ordnal | & "Cumple paccisimants” (1 = 3) Accadiscidn de
Bioauimics-DPCBS- o Noumglw’ 10) Laberatonos
HNAL
Evaluacion del Documento de o 'L Cumple =2
cumplimeento de los referencis del | Ordingl | o "OBS". Observado = 1 vlsts  de
Varigble 53 requisitos del faboratono & "NC* No cumple = 0 Verificacion
independients: Selecon, _ subitem 5.3 Evidencis & 'C Cumple = 2 Documentans’
sdqusiion y | Equipos, Reactvos documentans | Ordingl | o “OBS" Observado = 1 Cslémo NTP-
: pestion de y Consumibles del | . complementars & ‘NC” No cumgle = 0 !
"m' squipamiento del | Laboratoro del ftem | VUATRATYE 16180:2014.DA
Y | iaboratorio chinico | Técnco de NTP N 8180
Consumibles i8) IS0 15189" en ol © "Curmple’ (4) v Directriz para la
de/ Laboratono ‘ "Servicio de Cumplimento | Ordingl | o “Cumple parcisimente” (1=3) | 4 otesnin de
Biouinics-DPCES- & "No cumpie” {0) Laberatenas
HINAL
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; Definicion Definicion . e : Medio de
Variable Conceptual Operacional Tipo Indicador de'éo Categonias y sus Valores Verificacion
Procasos que se Documento oe o C: Qumple =2
nician an orden referencis cel Ordingl | o 'OBS" Cbservedo= 1
croncldgico, desde 1aboratono o "NC": No cumgie = 0
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4.7. Procesamiento y andlisis estadistico

Para el presente estudio cuasiexperimental prospectiva, se realizara la medicion de la
variable independiente; Aplicacion de la NTP ISO 15189, realizando un andlisis
situacional inicial a través de la revisién de manuales, planes, reportes, formatos y
registros que se encuentran en el “Servicio de Bioquimica-DPCBS-HNAL” relacionados a
la variable dependiente; “Sistema de Gestidn de Calidad del Servicio de Bioquimica del
Departamento de Patologia Clinica y Banco de Sangre del Hospital Nacional Arzobispo
Loayza”, previa comunicacién y aceptacion del jefe del Servicio.

Para ello se utilizard los datos obtenidos del instrumento: Lista de Verificacidon
Documentaria/Campo NTP-ISO 15189:2014/DA-acr-18D, utilizado para la evaluacion de
los laboratorios clinicos luego de la aplicacion de la “NTP ISO 15189”, que indicara si el
“Servicio de Bioquimica-DPCBS-HNAL” cumple con la aplicacién de la NTP I1SO 15189,
para ello cuenta con dos items, tal como se muestra a continuacion:

40.ITEM DE GESTION 50, ITEM TECNICO

N Nombre N Nombre
41 | Organzacicn v Responsabiidad de Direcodn | 32 requsitos | 5.1 Personal 29 requisitos
42 Sistema de Gestion de la Caldad 19 requsitos | 5.2 nstalacones y Condicones Ambentales 20 requisitos
43 Control d2 Documestos 15 requsitos | 5.3 | Equipos. Reactivos y Consumibles de! Laboratono | 53 requistos
44 Acverdos del Serico 1 requsitos | 54 Procesos de Pre-Analiss 33 requisitos
45 | Andlisis realizados por Laboratonos de Denvacion | 1) requsitos | 55 Procesos g2 Analiss 43 requisitos
13 Sevicos Extemos y Suministros Srequstos | 56 | Asequrameento ce la Cabdad de los Resultados | 23 requisitos
47 Servitns de Consultoria 5requsttos | A7 Procesos de Post-Andisis 5 requiskos
48 Resohioon de Queas 1requisio | 5.8 informe de Resuftados 23 requisitos
49 | Identificacdn y Control de No Conformidades | 10 requssitos | 5.9 Emesion de Resutados 18 requistos
410 Acciones Comecivas 7 requisitos

41 Acciones Preventas T requsitos

j 3 Cm::z':gft:::’;us 2;2;‘;:5 510. Gesbian de fa Informanion del Laboratono 1 requisitos
[ Evaluacion y Aedionas 19 requisitos

415 Rewsion por la Drecoidn 25 requssitos

Cuadro N° 2: Partes de la Lista de Verificacion Documentaria/Campo NTP-ISO
15189:2014/DA-acr-18D. Fuente: NTP ISO 15189, INACAL (20)

Cada requisito de cada subitem cuenta con dos columnas; “Documento de referencia
del laboratorio” y “Evidencia documentaria complementaria”, donde se asignard valores
segln corresponda y se utilizara la siguiente escala de calificaciones:

= Se aplicara un calificativo en cada columna del requisito del subitem en mencién de
la siguiente manera: “C” (Cumple = 2), “OBS” (Observado = 1), y “NC” (No cumple =
0).

= Luego se realizara la suma de las dos columnas en mencion, estableciendo el
cumplimiento para cada subitem de la siguiente manera: “Cumple” = 4, “Cumple
parcialmente” =1 - 3,y “No cumple” = 0.
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Se realizara el procesamiento de las calificaciones obtenidas del listado utilizando el
programa informatico Microsoft Excel, obteniéndose el total y el porcentaje de
cumplimiento, cumplimiento parcial y no cumplimiento de los items de Gestién y
Técnico.

Con los resultados del andlisis situacional inicial, el investigador elaborara propuestas de
mejora basados en la “NTP ISO 15189” luego de la revisién de los manuales, planes,
reportes, formatos y registros ya existentes en el servicio, comunicandose luego al jefe
y/o encargado, quien realizara la toma de decisiones y participara en su aplicacion.

Con equipos de trabajo formados incluido el investigador, se elaborara la actualizacién
de estos y se aplicara nuevamente el instrumento, la Lista de Verificacidon
Documentaria/Campo NTP-ISO 15189:2014/DA-acr-18D, utilizando la misma escala de
calificaciones y el mismo procesamiento de datos, obteniéndose un andlisis situacional
final.

Con los resultados obtenidos de los analisis situacionales inicial y final, se realizard una
evaluacion del efecto producido en el servicio, realizdndose un estudio comparativo
entre los valores obtenidos de los andlisis situacionales inicial y final de la aplicacién de
la “NTP ISO 15189” en el “Sistema de Gestidn de Calidad del Servicio de Bioquimica del
Departamento de Patologia Clinica y Banco de Sangre del Hospital Nacional Arzobispo
Loayza”.

Finalmente, se establecera la prueba de hipdtesis de las variables del presente estudio,
empleando el programa estadistico SPSS, a través de la inferencia estadistica utilizando
la prueba estadistica para variables ordinales no paramétricas conocida como Test de
Wilcoxon empleando los resultados obtenidos de los analisis situacionales inicial y final
de la aplicacion de la “NTP ISO 15189” en el “Sistema de Gestidn de Calidad del Servicio
de Bioquimica del Departamento de Patologia Clinica y Banco de Sangre del Hospital
Nacional Arzobispo Loayza”; utilizando como nivel de confianza 95% (a = 0,05, p<0.05).

4.8. Aspectos éticos

El presente estudio no producird ninguna afectacidon en la integridad del sujeto de
estudio: “Servicio de Bioquimica del Departamento de Patologia Clinica y Banco de
Sangre del Hospital Nacional Arzobispo Loayza”; ya que solo se realizard una revision
documentaria relacionada al “Sistema de Gestién de Calidad”, no incluye muestras
biolégicas, seres humanos ni medio ambiente como sujetos de estudio.
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V. LIMITACIONES

Para realizar el presente estudio, se requiere que el investigador reciba previamente un
curso de capacitacidn sobre Calidad en laboratorio clinico basado en la ISO 15189 para
poder aplicar el instrumento debidamente, garantizando la fidelidad y veracidad de los
datos obtenidos, ademas le permite estar capacitado para poder realizar las propuestas
de mejora al servicio.

También este estudio solo se limita a la revisién documentaria relacionada al “Sistema
de Gestién de Calidad” basado en “NTP ISO 15189” del servicio, no incluye la aplicacion
de otras normas reguladoras especificas para ciertos procesos como la CLSI y otros ISO,
importantes solamente en la ejecucién de algunos procesos de los laboratorios clinicos;
siendo la NTP ISO 15189, la Unica norma que engloba todos los procesos del laboratorio
clinico, ademas es aplicable para el proceso de acreditacion establecido en nuestro pais
y a nivel mundial.

Al limitarse a la revisién documentaria solamente, no permitird evaluar el proceso de
ejecucion de las acciones planteadas en la documentacion revisada ya que necesita
previamente de una inversién financiera, logistica y administrativa que pueden requerir
de largos periodos de tiempo; no disponibles actualmente por el servicio y dependiente
Unicamente del jefe del servicio y/o superiores, ajeno al investigador.

Sin embargo, tal como se describe en estudios anteriores sobre la aplicacion de esta
norma; recomiendan realizar una revision documentaria del servicio o laboratorio
involucrado primero, cuyo cambio inicial ya se puede visualizar un efecto positivo que
aumenta progresivamente, materializandose bajo la certificacién del Laboratorio o
Servicio acreditado a través del organismo regulador correspondiente.
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CRONOGRAMA
Actividades 2021 2022 | gesponsable
N Asv Ny Jum | 2t | Agc | San et | Now | De | Ena Feo

Formuiacion del prodtiema de mveshigacion X x investigador
Revision bibliografica dal problema de investigaccn X X investigador
Metodologia del proyecto de investigacon X x Investigador

Rewsidn y aprobacion del groyecto de investigacon < | x Asesor
Elaboracon final del proyecio de investgacon x investigador

Agrobacion del proyecto o2 iInvestigacon » UCSUR
Anahsis stuacional incal x Investigador
Agicacion del instrumento para recolecoon de datos X investigador
Procesameanto de datos x investigador
Informe de resultados del andliiss stuaconal mal x investigador
identficacion de deficencas - X Investigador
Elatoracion del informe de proguestas de mescra x Investigador
Comurscation del mforme de propuesias de meora - investigador
Revision documentana dal servicio X » Investigador
Actualcacion Sccumentana oel Sacncio x x| x investigador
Entrega de documentos al jefe cal servcio ’ X Investigador
Ebboracion del Andliss situaconal Snal x investigador
Aghcacin del iInstrumento para reccleccon de datos x investgador
Procesameenio de 33035 X investigador
Comparacion de os resuitados ctienssos x| x Investigador
Procesamento astadistico de ios resultados x investigador
Comurscacon de los resultadcs 3l mfe dal servic x investigagor
Elaboracitn del Informe Snal x x Investigador
Presantacidn del nforma final x, Investigador
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VIl. PRESUPUESTO Y FINANCIAMIENTO

Recurso Costo Fuente de Financiamiento
Capaceanion S/ 4500 soles Personal
Equipo de Computo S 3000 soles Personal
Impresors S 800 soies Parsonal
insumes de 6ona . 300 scies Personal
Total S/ 8600 soles
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UNIVERSIDAD CIENTIFICA DEL SUR

RESOLUCION DIRECTORAL ACADEMICA DE CARRERA No.472 - DACMH-DAFCS-U. CIENTIFICA-
2021

Villa el Salvador, 13 de julio del 2021

VISTO:

£l informe de revision independiente académica y Ia aprobacion de un Comité de Etica del proyecto de
tesis titulado: “EFECTO DE LA APLICACION DE LA NTP ISO 15189 EN EL SISTEMA DE GESTION DE LA

CALIDAD DEL SERVICIO DE BIOQUIMICA DEL DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA Y BANCO DE
SANGRE DEL HOSPITAL NACIONALM ARZOBISPO LOAYZA *,

CONSIDERANDO:

Que, de acuerdo al Reglamento General de |a Universidad Gentifica del Sur y el reglamento y
pProcedimientos de trabajos de investigacion para obtener el Titulo de Segunda Especiafidad.

Que, de acuerdo a Iz normativa vigente de la Universidad Cientifica del Sur, en uso de las atribuciones
conferidas al Director Académico de Ia Carrera.

SE RESUELVE:

ART. 1° Aprobar, en vias de regularizacion e inscribir el proyecto de tesis titulado: “EFECTO DE LA
APLICACION DE LA NTP 150 15189 EN EL SISTEMA DE GESTION DE LA CAUDAD DEL SERVICIO DE
BIOQUIMICA DEL DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA CLINICA Y BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL
NACIONALM ARZOBISPO LOAYZA “, presentado por la alumna MIREILLE ALINE MARMOLEJO OCHANTE
con N* de registro: 383-2021-P0597.

ART. 2° Nombrar al Docente Fernando Runzer Colmenares como asesor pars el desarrollo de |3
tesis en cuestion.

Registrese, comuniquese y archivese.

Mg. JORDI GRAU MONGE
Director Académico
Carrera de Medicina Humana

. Archive

Anexo 2: “Resolucion Directoral Académica de Carrera N° 472-DACMH-DAFCS-U.CIENTIFICA-2021:
Aprobacion de Proyecto de Investigacion”. Fuente: UCSUR
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COMITE INSTITUCIONAL DE ETICAEN C I E N TlFICA

INVESTIGACION

CONSTANCIA N° 260-CIEI-CIENTIFICA-2021

El presidente del Comité Institucional de Etica en Investigacion de la Universidad
Cientifica del Sur (CIEI-CIENTIFICA) da constancia que el proyecto de investigacion,
cuyos datos se registran a continuacion, ha sido aprobado por el CIEI-CIENTIFICA.

Caodigo de registro: 383-2021-POS97

Tiulo: Efecto de la aplicacion de la NTP ISO 15189 en el
"Sistema de gestion de Ia calidad del servicio de
bioguimica del departamento de patologia clinica y
banco de sangre del Hospital Nacional Arzobispo
Loayza"

Investigador{a): Marmolejo Ochante Mireille Aline

La aprobacion del proyecto de investigacion implica que el documento presentado a
evaluacion cumple con los lineamientos de Universidad en materia de investigacion y
etica, los cuales se sustentan en la normativa internacional vigente Adicionalmente, en
el contexto de la pandemia de enfermedad por COVID-18, le recomendamos cumplir
con las normas publicadas por el estado peruano (accesos, medidas de biosegundad,
etc } y tener los permisos de las instituciones en las que realizara el estudic antes de
ejecutario.

En tal sentido, esta aprobacion carecera de valor si es que el proyecto de investigacion
arriba indicado s modificado de cualquier forma. Toda enmienda, anadido, eliminacion
o eventualidad (eventos adversos, eic.) posterior a la fecha de aprobacion debe ser
reportado al CIEI-CIENTIFICA.

La vigencia de ia aprobacion de este documento es de dieciocho (18) meses (hasta el
7 de enero del 2023). periodo en el que puede desarrollarse el proyecto. Cualquier
tramite para su renovacion debera ser enviado antes del término de la vigencia de este
documento, debiendo suspenderse fodo desarrollo hasta que la renovacion sea
aprobada La presente aprobacion sera ratificada en |la sesion del CIEl mas proxima.

Villa El Salvador, 8 de julio de 2021

=
Mg. Fufton Paul Rivera Albinagorta
Presidente
Comité Institucional de Etica en Investigacion

Anexo 3: “Constancia del Comité Institucional de Etica en Investigacién N° 260-CIEI-CIENTIFICA-
2021”. Fuente: UCSUR
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