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* Documentos. Documentos del Sistema de Gestion de la Calidad
(SGC)
e ¢Qué son, de qué forman se presentan?.
* Suimportancia.

e Manual de Calidad, Procesos, Procedimientos.
e ¢Qué diferencias existen entre ellos?;
e ¢y con un instructivo?,
e ¢y con un registro?.
e ¢Como expresarlos?. Modelo. Ejemplo.
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*Documento: Toda informacion materializada en diferentes tipos de
medios (impresos, electronicos digitales, analogicos, fotogrdficos, etc.)
donde se describe, se aprueba, se establece o hace constar algo.

* Pueden ser (internos o_externos): leyes, reglamentos, normas, estandares,
instrucciones o recomendaciones de organismos oficiales, articulos
cientificos, libros, graficos, figuras, planos, fotografias, informes, certificados
de lotes de reactivos, contratos con proveedores o clientes, software de

computadoras, etc.
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DOCUMENTACION

mbia 3 al 6 OCTU

OMANUAL DE LA CALIDAD Proporuona informacion coherente -interna y externa-
acerca del sistema de gestion de la calidad.
ISO 15189:2022-Punto 8.2.1: Los documentos del SG pueden estar contenidos
en un manual de calidad aunque no es necesario.

ePROCEDIMIENTOS GENERALES: Describen las actividades que se realizan.

ePROCEDIMIENTOS ESPECIFICOS-INSTRUCCIONES TRABAJO: Informan cdmo realizar
actividades.

eREGISTROS: Proporcionan evidencias objetivas de las actividades realizadas o
resultados obtenidos.
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5 REGLAS PRACTICAS PARA ADECUADO
MANEJO DE LA DOCUMENTACION
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1) En un sistema de calidad, “lo no reqgistrado no existe”

2) Porlo tanto: jiiNo lo diga,“escribalo”!!!

3) jiiNo documente lo que no es necesario (o no hara)!!!

4) Documente lo que hace y luego “haga lo que documento”

5) Sino lo puede documentar alguna actividad (porque es una
aberracion), mas que no documentarlo, jjiNO DEBE HACERLQ!!!

(1ISO 15189:2022-8.3.1; 8.3.2)
El laboratorio debe controlar los documentos (internos y externos) relacionados
con esta norma (evitando la utilizacion versiones inadecuadas).

COLABIOCLI CI\B www.congresocolabiocli.com
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I DIAGRAMA DE UN PROCESO |

TRANSFORMACION

ESQUEMA DE UN PROCESO

POST ANALITICO

PRE ANALITICO ANALITICO
PROCEDIMIENTOS PERSONAL
ENTRADA %
Muestras I
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PRODUCTO

EQUIPO E INSUMOS MEDIO AMBIENTE
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SIMBOLOGIA BASICA DE UN
DIAGRAMA DE FLUJO

COLABIOCLI CI\B

Confederaciéon Latinoamericana
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Simbolo

:

lGoGng

o Mg. Carlos Peruzzetto-FBA-PAL-2024

Descripcion

Indica el inicio y el final del diagrama de flujo.

Indica la ejecucion de un proceso o actividad

Indica la entrada y salida de datos, insumos o productos

Indica la toma de una decision

Indica la salida de informacién

Conector dentro de pagina. Representa la continuidad del diagrama
dentro de la misma pagina, por ejemplo indicando la operacion de
otro proceso relacionado.

Conector fuera de pagina. Representa la continuidad del diagrama
en otra pagina.

Indica la direccion del flujo.

www.congresocolabiocli.com
8



Proceso de toma de muestra de sangre para serologia
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Presentacion del

paciente

A Identificacion del paciente

Cartagena, Colombia 3 al 6 OCTUBRE 2024

Cumple con requisitos
para el examen requerido?

—’l Instrucciones |

DIAGRAMA
DE FLUJO

Preparacion de materiales
D I U N Preparacion de paciente

¥

Venobuncion

PROCESO ‘ )

Identificacion y registro de Informaciones al

muestra paciente
Almacenamiento de

muestra

gxg!r_a‘én]?lgg!;‘! cm Mg. Carlos Peruzzetto-FBA-PAL-2024 WWW.COﬂgreSSCO|ab|OC|I.C0m
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ESQUEMA Y JERARQUIA
DOCUMENTAL
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Cartagena, Colombia 3 al 6 OCTUBRE 202

Describe el SGC de acuerdo con la
politica y objetivos de calidad

Qué, Quién, Cuando,
Ddnde, Con qué debe

hacerse
Como Secuencia de la transformacion de los
sucede Procesos insumos en productos y/o servicios
Cédmo debe Procedimientos " Describe las actividades para implementar los
hacerse (genera[es y espec[ficos) elementos del Sistema de la Calidad.

Proveen evidencia objetiva de
lo que se hizo y como.

Cémo
se hizo > Formularios - Registros |I-

COLABIOCLI (&

e ) s www.congresocolabiocli.com
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Registros V4

Proced. Especificos V3

(Instruccionesde trabajo)

_a Proced. Generales V2

MANUAL DE LA CALIDAD V1

V4>V3>V2>V1
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P
R

Cartagena, Colombia 3 al 6 OCTUBRE 2024 O Identificacién paciente
C | Ingreso paciente (SIL)

Obtenc-ldentif. mtras.

E
SUGERENCIAS PARA | 2
DO

\Pretratamiento mtras.

rocedimiento
Analitico

dalidac. Analitica (CCI)
Validac. Fisiopatoldgica

Elaboracion informe

Envio-Retiro-Archivo

Almac./Descarte mtras.
Reposicién insumos
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*Describe la Mision, Vision y Valores de la organizacion; ademas contempla las respuestas a
una serie de preguntas:

* ¢Qué? se hace (Servicio ofrecido -Menu prestac.-, etc).

* ¢Cuando? se hace (Organizacion y horarios atencion, etc).

* iDonde? se hace (Ubicacion de la organizacion, etc).

* ¢Quién? lo hace (Organigrama, Capacitacion, Evaluacion de competencias, etc).
* ¢Con qué? se hace (Instrumental su calibracion y control, etc).

* ¢Como? se hace:

PROCEDIMIENTOS
‘ COLABIOCLI cm Mg. Carlos Peruzzetto-FBA-PAL-2024 WWW.CongrESOC()labiOC”.Com
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MANUAL DE CALIDAD (2
(IS0 9000:2015-3.5.11)
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MISION

Cartagena, Colombia 3 al 6 OCTUBRE 2024

La Mision es el propdsito de la existencia de una organizacion, (define
el porqué, su esencia, su razon de ser, su compromiso) tal como lo
expresa la alta direccion.

VISION

La Vision es la aspiracion de aquello que una organizacion querria llegar
a ser (Expresa el estado futuro deseado en el mediano plazo
-ejemplo cinco anos-), tal como lo expresa la alta direccion.
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MANUAL DE CALIDAD (s
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Cartagena, Colombia 3 al 6 :UBRE 2024 VA LO R ES
Los Valores son compromisos éticos asumidos publicamente, que a la vez
caracterizan y generan confianza en una organizacion.

Ejemplos de Valores
Respeto por las Reglamentaciones, Normas y el medio ambiente;
Profesionalismo,; Respeto por el derecho de los pacientes; Honestidad;
Transparencia; Confidencialidad; Confiabilidad; Liderazgo;
Responsabilidad; Mejora continua; Compromiso Etico; Innovacion;
Creatividad;, Comunicacion; Trabajo en equipo; etc.

de Bioquimica Clinica Colegio Nacional de Bacteriologl’é 15




EOENS?S%)J:\SFCOA\%?“SECNR MAN UAL D E CALI DAD (5)
/é\/é CONGRESO INTERNACIONAL DEiL CO NTE N I DOS M | N I M OS
s (SO 15189:2022)

* Politicas y Objetivos. (5.5)

* Estructura organizativa y administrativa. (5.4; 6.2)

* Descripcion de funciones. (6.2)

* |dentificacion de signatarios. (4.2.3; 6.2, 7.4.1.2)

* Principales equipos y patrones. (6.4, 6.5)

e Campos de actividades. (5.3; 5.5, 7)

* Referencia a procedimientos. (7.2, 7.3, 7.4; 7.5, 8.3)

COLABIOCLI cl\B www.congresocolabiocli.com
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1. Proveer servicios de Analisis Clinicos de calidad a todos los pacientes / usuarios /
clientes, satisfaciendo sus expectativas, sin discriminacion.

2. Concientizar al personal sobre la importancia de conocer vy satisfacer las expectativas

de los pacientes / usuarios / clientes.
Interaccionar positivamente con los proveedores de servicios.

Ofrecer a empleados oportunidades para el desarrollo personal y profesional.
Cumplir con las exigencias de las normas de acreditacion

etc.

‘ COLABIOCLI chB Mg. Carlos Peruzzetto-FBA-PAL-2024 www.congresocolabiocli.com
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Cartagena, Colombia 3 al 6 OCTUBRE 2024

1. Satisfacer las expectativas de nuestros usuarios: (Minimizar el numero de reclamos o quejas de usuarios):
(META: menor de w reclamos cada 1000 andlisis entregados).

2. Mejora en los tiempos de entrega de resultados:
(META: Rutina -ver menu- Dentro de las 24 hs. Examenes especiales -ver menu- Cronograma especial)

3. Acuerdos con proveedores: minimizar conflictos: plazos entrega,; cantidad; calidad; integridad de insumos, etc.
(META: Nro. de reclamos por proveedor, menor de )_( por ano)

4. Mejora continua: (proveer un lugar de trabajo adecuado, con entrenamiento y capacitacion permanente al

personal, en busca de la excelencia profesional):
(META: Participacion de cada empleado/profesional en al menos Y, Z cursos de actualizacion /afio)

5. Cumplir con los estandares definidos por las normas de acreditacion :

META: Mantener vtm la Acreditacion obtenida)
COLABIOCLI Mg, Carlos Peruzzetio-FBA-PAL-2024 www.congresocolabiocli.com
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* PROCEDIMIENTO: Forma especificada de llevar a cabo una actividad.

* Procedimiento “escrito o documentado”: Aquel que se expresa por medio de
documentos.

* Generalmente contienen:
el objeto y el alcance de una actividad; qué debe hacerse y quién debe
hacerlo; cuando, como y donde debe hacerse; qué materiales, equipos y
documentos deben utilizarse; como debe controlarse y como debe
registrarse.

‘COLABI.OC.LI CI\B www.congresocolabiocli.com
Confederaciéon Latinoamericana -
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*TITULO: Sers breve y claro, debe representar lo que desea describir
-puede ser cumplimiento de un objetivo o una tarea-.

*OBJETIVO: Contempla épor qué? y épara _qué? debe hacerse,
tratando de fijar parametros cuantitativos que permitan su evaluacion.

*ALCANCE: ¢iQué dreas; personal; funciones; equipos; actividades;
instalaciones; etc. estan _afectadas por el mismo y -eventualmente-
cudles no”

COLABIOCLI C'\B www.congresocolabiocli.com
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*RESPONSABILIDADES: ¢Quién/es serd/n encargado/s de llevarlo a cabo?
-se refiere fundamentalmente a las funciones-. (Politicas y Operativas).

*REFERENCIAS-DEFINICIONES: En lo posible, de acuerdo a normas. (Se
refiere fundamentalmente a abreviaturas y términos del laboratorio que no
son de uso habitual). (Ej N/A: No Aplicable).

*DESARROLLO: Materiales y equipos necesarios para llevarlo a cabo. Forma
de hacerlo (describiendo cronoldgicamente paso a paso: {qué? y (como? se
realiza).

‘COLABIOCL CI\B ﬁ Mg, Carlos Peruzzetto-FBA-PAL-2024 www.congresocolabiocli.com

Confederacién Latinoamericana ; Y
de Bioquimica Clinica Colegio Nacional de Bacteriologia




MANUAL DE CALIDAD:
PROCEDIMIENTOS (4

CONGRESO LATINOAMERICANO

v 1 DE BIOQUIMICA CLINICA
CONGRESO INTERNACIONAL DEL
COLEGIO NACIONAL DE BACTERIOLOGIA

ol |El riesgo 65 que te E‘;}‘_jc. -
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*CONTROL DE CALIDAD: Mecanismo mediante el cual se puede evaluar

si se ha desarrollado adecuadamente un determinado procedimiento
(mediante la definicidon y seguimiento de “indicadores de desempeino”).

*DOCUMENTACION: Documentos de consulta adicional.

*REGISTROS, ANEXOS, VALIDACION E INFORMES: Toda informacion

adicional no contemplada en puntos anteriores y que revista importancia;
(formularios o planillas de controles, registros varios, anexos, etc.).

‘g(f)dLAIﬂOELI CNB ? Mg, Carlos Peruzzetto-FBA-PAL-2024 www.congresocolabiocli.com
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REGISTROS (SO 9000:2015-3.8.10)

 Aquellos documentos que presentan resultados obtenidos o
proporcionan evidencias objetivas de las actividades realizadas (puede
ser en formularios escritos o almacenado en cualquier tipo de soporte).

* Evidencia objetiva: Datos que respaldan la existencia o veracidad de algo
(1SO 9000:2015-3.8.3)

* NOTA: La evidencia objetiva puede obtenerse por medio de la observacion, medicion, ensayo o por
otros medios. (3.11.4)(3.11.8).

COLABIOCLI CI\B www.congresocolabiocli.com
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~+& FORMATO TIPO DE UN PROCEDIMIENTO

CONGRESO LATINOAMERICANO

" <
A v 1 DE BIOQUIMICA CLINICA
) ) Laboratorio de 1 Cédigo XL-1

Analisis Bioquimicos Version 0

Dr. XXX Pagina 1 de 1

1.- OBJETIVO Contempla el ¢ por qué ylo para qué? debe hacerse.
2.- ALCANCES Contempla ¢ Cudles areas estan involucradas y cuéles no?.
3.- RESPONSABILIDADES Describe ¢ qué funciones son responsables de llevarlo a cabo?.
4.- REFERENCIAS Bibliografia 0 normas de consulta para interpretar el procedimiento.
5.-DEFINICIONES Abreviaturas o términos propios del Lab. En lo posible de acuerdo a normas.
6.-DESARROLLO Define el ;con qué materiales? y ¢ qué actividades? que se realizan.

Materiales y Actividades Describe lo necesario para hacerlo y la cronologia de las actividades.
7.- CONTROL DE CALIDAD Permite controlar como funciona el procedimiento (|ND|CADOR)
8.- REGISTROS - VALIDACION Registros (t° heladeras, controles, muestras, calibraciones de equipos, etc.)
9.- -ANEXOS, INFORMES Toda informacién adicional que sirva para fortalecer el procedimiento en

cuestion, (entiéndanse carpetas de instructivos, anexos de todo tipo, etc.).

Elaboro:  XXXX-1 Revisd: YYYYYYYYYY Aprobo: XXXX
Firma: &&&&&& Firma: ko Firma:  %%%%%

Fecha: DD/MM/AA Fecha: DD/MM/AA Fecha: DD/MM/AA

Confederacién Latinoamericana Mg. Carlos Peruzzetto-FBA-PAL-2024 24
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7Y | PENSEMOS EN CONJUNTO:

2.- ¢Quién/es deberia/n aprobarlo? é¢por qué?
3.- ¢Quién/es puede/n proponer cambios? épor qué?

4.- ¢Quién/es deberia/n autorizar tales cambios? é¢por qué?
5.- Si se reemplazara un documento por una nueva version, équé
haria con el documento reemplazado u obsoleto?, épor qué...?
6.- Los documentos é¢deben estar impresos o pueden ser

presentados en formato digital?.
Ventajas y desventajas. Fundamente...
7.-éCual seria el procedimiento inicial por escribir?
épor qué.....?

COLABIOCLI el ®)
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Cartagena, Colombia 3 al 6 OCTUBRE 2024

DOCUMENTACION
Ejemplos

COLABIOCLI CI\B www.congresocolabiocli.com
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LABORATORIO Procedimiento modelo en proyecto CODIGO: LAB-AAA
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HISTORIAL DE CAMBIOS DEL DOCUMENTO

VERSION APROBACION / CONTROL DE CAMBIOS
REVISION _ RESPONSABLE OBSERVACION
01 Versién original Comité de Calidad
02 20-09-2023 « MMM

Elaborado | Dr. GGGGG - Revisado | Dr. XXXXX Aprobado | Dr. WWWW
Funcion | Comité de Funcidon | Supervisor Funcidn Jefe de

calidad Laboratorio Laboratorio

Fecha Fecha Fecha
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—//é Breve resumen de una de las politicas de calidad del Laboratorio:
*)| Dado que los documentos que describen los procedimientos aplicables al laboratorio son de consulta permanente, y a su vez deben

ofrecer una respuesta rapida, es necesario que adopten un determinado formato que resulte familiar a todos los integrantes de la
organizacion de manera tal que permitan su fdcil consulta, comprension y aplicacion.

1.- OBJETIVO:

Establecer un “procedimiento para elaborar procedimientos” con el objeto de lograr una redacciéon y un formato tal que permitan su
facil consulta, interpretacion y aplicacidn por parte del personal del laboratorio, originando que se ejecuten de una manera uniforme
proveyendo trazabilidad de las actividades realizadas.

2.-ALCANCES:

Este procedimiento alcanza a todos los documentos que describen procedimientos que se realizan en el laboratorio. Todas las areas y
personal del laboratorio donde surja la necesidad de elaborar un procedimiento.

3.-RESPONSABILIDADES:

El Director Técnico o quien este delegue como responsable del sistema de la calidad, (todo el personal que desarrolle un
procedimiento).

4.-REFERENCIAS:
* Reglamento de funcionamiento interno del Laboratorio XYZ.
* NormaISO 15189
*  Norma ISO 9000, ISO 9001
* Etc.

Elaborado | Dr. GGGGG _ Revisado | Dr. XXXXX - Aprobado | Dr. WWWW

Funcion | Comité de Funcion | Supervisor Funcion Jefe de
calidad Laboratorio Laboratorio
Fecha Fecha Fecha
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% 5.- DEFINICIONES:

" |¢ Procedimiento: Entiéndase por procedimiento, toda aquella manera especificada de realizar un conjunto de actividades (ISO
9000-2000).

€ N/A: No aplica.

6.-DESARROLLO:

6.1.- Materiales: Los propios de toda area administrativa (carpetas, documentos de referencia, textos técnicos, etc.)

6.2.- Actividades: Contenidos:

Todos los documentos de procedimientos impresos de este laboratorio (en una sola faz de la hoja) llevaran Encabezado y pie de pdgina”

6.2.1.- El encabezado tendra “EN TODAS SUS PAGINAS” el siguiente formato:

LABORATORIO Procedimiento modelo en proyecto CODIGO:
W13} PROCEDIMIENTO PARA VERSION:

XYz PAGINA:

6.2.1.1.- En la primer columna, se colocarad la identificacion de la organizacién.
6.2.1.2.- En la columna central el titulo del documento (con la leyenda “Documento en proyecto” hasta que no lleve la firma de
aprobacion y se encuentre vigente).

Elaborado | Dr. GGGGG - Revisado | Dr. XXXXX Aprobado | Dr. WWWW
Funcion | Comité de Funcidon | Supervisor Funcion Jefe de

calidad Laboratorio Laboratorio
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6.2.1.3.- Finalmente en la tercera columna, se colocaran:
* el cadigo del documento (para su fdcil identificacion y ubicacion -no es obligatorio-);
* laversion (que variard cuando se produzca una nueva revision o ante cualquier cambio en su contenido. En los casos anteriores,
la nueva version tendrad el numero correlativo que suceda al actual);
* el numero de pagina sobre un total de N paginas que lo componen (para tener siempre presente la extension del documento
completo).

6.2.2.-El pie de pagina de los procedimientos de este laboratorio tendra “EN TODAS SUS PAGINAS” el formato siguiente:

Elaborado | Dr.......... Revisado | Dr.......... Aprobado | Dr. ...........
Funcion | Comité de Funcidon | Supervisor Funcidn Jefe de
calidad Laboratorio Laboratorio
Fecha Fecha Fecha

6.2.2.1.- En la segunda, quinta y octava columna la identidad de quién/es lo elabord/aron, revisd/aron y aprobd/aron; su/s
funcidn/es; la fecha de elaboracion, revision y aprobacién.

6.2.2.3.- En la tercera, sexta y novena columna las firmas de quién/es lo elaboré/aron y revisé/aron.

6.2.2.4.- En la ultima columna, la firma de quién lo aprobd (y con esto, liberar el documento dandole vigencia para que se aplique).

Elaborado | Dr. GGGGG - Revisado | Dr. XXXXX - Aprobado | Dr. WWWW -

Funcion | Comité de Funcion | Supervisor Funcidn Jefe de

calidad Laboratorio Laboratorio
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6.2.2.5.- Para documentos en soporte informatico (intrared) con el encabezado en primera pagina y pie en la Ultima es suficiente.

6.3.- Puntos del procedimiento:

6.3.1.- Historial de cambios del documento: Deberia estar al comienzo del documento. (Aqui se pretende realizar un registro de los
cambios realizados en las sucesivas versiones, las fechas en que se han hecho y demds observaciones pertinentes. Estos cambios
deberian resaltarse de manera tal que de un simple vistazo pudieran ser claramente identificados. A modo de ejemplo, podrian
resaltarse con otro color de texto y escribirse con un tipo de letra diferente del que estd escrito el resto del documento).

6.3.2.- Breve reseia de la politica de calidad: Justifica el objeto del procedimiento. (Las normas no lo exigen, pero puede ser de gran
utilidad recordar pdrrafos de la politica de calidad para comprender mejor el porqué de hacer las cosas de una determinada manera).

6.3.3.- Objetivo: Responde a las preguntas éPor qué?...éPara qué?. (Si no se encuentran respuestas a estas preguntas, no es
necesario documentar nada, ya que no tiene sentido documentar algo sin saber el por qué o el para qué hacerlo).

6.3.4.- Alcance: Areas, funciones, documentos, instalaciones, etc., que se encuentran alcanzadas por el procedimiento y
eventualmente, cuales no.

6.3.5.- Responsabilidades: Funciones responsables de desarrollar lo que el procedimiento dice; (tanto politicas: la_mdxima
autoridad: La Jefatura, como operativas: la funcidn encargada de realizarlo).

Funcion | Comité de Funcion | Supervisor Funcion Jefe de
calidad Laboratorio Laboratorio
Fecha Fecha Fecha
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6.3.6.- Referencias: Todos aquellos documentos necesarios consultar para comprender el propio documento que se esta leyendo. (En caso
de tener algo ya definido en otro documento, texto, etc. Es aqui donde hay que referenciarlo sin necesidad de copiarlo nuevamente, solo
basta con hacer referencia de donde consultarlo. A eso se lo denomina “Referencias cruzadas”.,, evitando duplicidad innecesaria de
documentacion. Eso permite tener documentos menos extensos lo que hace mds fdcil su consulta).

6.3.7.- Definiciones: En este punto se hacen todas las aclaraciones que se necesiten para que los documentos sean facilmente
comprensibles, aln para personas ajenas a la propia organizacion. (En lo posible, si deben hacerse, tratar de que respondan a lo que definen
las normas. En caso de no haber definiciones para un procedimiento, se aplicard en este punto la leyenda “No aplicable” o “N/A”).

6.3.8.- Desarrollo: Constara de dos sub-items:

6.3.8.1.- Materiales: Listarda los medios materiales que se utilizardn para ese desarrollo. (A modo de ejemplo: implementos varios,
bibliografia, insumos, aparatos, reactivos, etc.).

6.3.8.2.- Actividades: Aqui se hara una descripcion detallada cronolégicamente de cdmo se desarrollaran las actividades y de qué manera
seran utilizados los materiales listados en 6.3.8.1.

7.- Control de calidad del procedimiento: Mecanismo mediante el cual, se puede afirmar que un procedimiento es efectivo o no. Para ello,
deberan definirse algin “indicador” del buen o mal desempefio del mismo. [A modo de ejemplo, para la admision del paciente, podria ser:
Nro. de pacientes rechazados -por no cumplir las condiciones para su atencion-, en funcion del numero de pacientes citados, en una unidad
de tiempo (ej: un mes). Lo anterior permitiria conocer si la informacion de secretaria fue adecuada y cumplida por los pacientes. En caso de
que el indicador arroje resultados desfavorables, indica que el procedimiento no estd teniendo buen desempefo e induce a una toma de
acciones correctivas que permitan mejorar el procedimiento y de alli se mejore el indicador].

Elaborado | Dr. GGGGG - Revisado Dr. XXXXX Aprobado | Dr. WWWW
Funcion | Comité de Funcion | Subjefe de Funcion Jefe de

calidad Laboratorio Laboratorio
Fecha Fecha Fecha
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‘)h:\ 7.1.- Definicion del Indicador (a modo de ejemplo):

Nro. de pacientes rechazados (por no cumplir exigencias) /X 100
Nro. de pacientes que concurrieron a atenderse / (mes)

7.2.- Meta: Seria el dato aceptable del indicador definido. A modo de ejemplo podria ser: Indicador aceptable: menor al 5%

8.- Registros: Se conformara un registro con la informacion que se va generando a partir de las actividades desarrolladas en el
procedimiento. (Estos registros resultan ser las pruebas o “evidencias objetivas” (es decir algo incuestionable) de que tales
actividades, efectivamente se han ejecutado).

9.-Anexos: Si los hubiere. Documentacion: Diversos Formularios para registros, etc.

7.- CONTROL DE CALIDAD:

7.1.- Indicador: Nro. de procedimientos mal documentados (diversas causas) X100
Nro. de documentos revisados (> 10% del total -en auditoria interna-) (afio) /

7.2.- Meta: Menor al 3%

8.-REGISTROS: Carpeta de procedimientos, informes de auditorias las internas realizadas.

9.-ANEXOS: N/A

Elaborado | Dr. GGGGG - Revisado | Dr. XXXXX - Aprobado | Dr. WWWW
Jefe de

Funcion | Comité de Funcion | Supervisor Funcion
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Cartagena, Colombia 3 al 6 OCTUBRE 2024

* Documentos. Documentos del Sistema de Gestion de la Calidad
(SGC)
e ¢Qué son, de qué forman se presentan?.
* Suimportancia.

e Manual de Calidad, Procesos, Procedimientos.
e ¢Qué diferencias existen entre ellos?;
e ¢y con un instructivo?,
e ¢y con un registro?.
e ¢Como expresarlos?. Modelo. Ejemplo.
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ACREDITACION DE
LABORATORIOS

Simbolo de Garantia de Caliclaudt
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