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INTRODUCCION

Las normas de Servicios Biomédicos de laboratorio aplican para todas
las organizaciones que tienen laboratorio biomédico, realizan analisis y
que van a trabajar conjuntamente con las normas de Laboratorio y las de
Servicios de Sangre de Accreditation Canada. Estas normas permiten a
la organizacion evaluar sus actividades relacionadas a planificar, disefar,
proveer y evaluar los recursos humanos, espacio, equipamiento y los
servicios provistos de servicios biomédicos de laboratorio a usuarios
internos como externos finales.

Las normas de Servicios Biomédicos de laboratorio se basan ampliamente
en la Organizacion Internacional de Estandarizacion (ISO) Estandard
15189:2003 y el documento acompafiante “Plus 15189: The ISO 15189:
2003 Essentials”, escritas por la CSA (2004) Estas normas han sido
adaptadas a nuestro programa de acreditacion Qmentum International y
reflejan los requerimientos ISO para los laboratorios médicos.

Estos estandares tienen las siguientes subdivisiones:
e La Preparacion apropiada para los analisis
* El realizar los analisis en forma segura y precisa

* El Documentar y reportar los resultados en forma oportuna,
precisa y confidencial

El Programa de Acreditacion Qmentum International tiene tres niveles (Oro,
Platino, Diamante):

* Oro: dirigido a estructuras basicas y procesos relacionados a
elementos de orientacion de mejora de seguridad y calidad.

* Platino: Se basa en los principios de calidad y seguridad, y destaca
los elementos clave en el cuidado del cliente, creando consistencia en
la prestacion de servicios mediante procesos estandarizados, con la
participacidn de los clientes y del personal en la toma de decisiones.

* Diamante: enfoca su atencion en el logro de la calidad supervisando
los resultados, utilizando la evidencia y las mejores practicas para
perfeccionar los servicios, y competimos con organizaciones similares
para mejorar nuestros sistemas.

Estos niveles documentan el desarrollo de un conjunto de estandares
internacionales.

Estos estandares son la constancia de los objetivos, escritos en negrilla y
numerados 1.0, 2.0, 3.0, etc.
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Cada norma es seguida de un numero de criterios que informan las
actividades necesarias para alcanzar dicho estandar. Por ejemplo, la norma
1.0 es seguido por el criterio 1.1, 1.2, etc. Con el cumplimiento de los
criterios, una organizacion puede alcanzar el estandar.

Los criterios contienen informacion adicional:

» Todo criterio esta relacionado a uno de las ocho dimensiones de
calidad (Accesibilidad, Enfocada en el Servicio al Cliente, Continuidad
de Servicios, Efectividad, Eficiencia, Enfoque en la Poblacion,
Seguridad y Vida Laboral).

+ Algunos criterios contienen guias adicionales que explican
detalladamente los criterios, dan sugerencias o informacion
adicional.

 Todo criterio tiene asignado un nivel de Oro, Platino, o Diamante
que refleja el grado del programa de acreditacion (ver arriba).
El criterio Oro aplicara a las organizaciones en el circulo de
acreditacion Oro. Los criterios Oro y Platino aplicaran en el
circulo de Acreditacion Platino, y todos los criterios aplicaran a
organizaciones en el circulo de acreditacion Diamante.

 Algunos criterios se identifican como una Organizacién de
Practica Requerida. (ROP). Una ROP es una practica esencial
que las organizaciones deben poseer para mejorar la seguridad
del paciente/cliente y minimizar sus riesgos. Para reflejar paso
a paso la adquisicion del programa, a cada ROP se asigna un
nivel Oro, Platino o Diamante.

Servicios de Laboratorio Biomédico Accreditation Canada International

Ver. 12010



PREPARACION ADECUADA PARA EL ANALISIS

1.0 El laboratorio utiliza un sistema de planificacién para
administrar todos los requerimientos de analisis de laboratorio.

@ 1.1 El laboratorio realiza analisis solo con una solicitud escrita o electronica de una
persona autorizada, por ejemplo, el médico.
EFECTIVIDAD ORO
@ 1.2 El laboratorio cuenta con un procedimiento escrito para responder a los
requerimientos verbales de procedimientos.
EFECTIVIDAD ORO

Lineamientos:
Referencia 1ISO: 15189:2003,5.4.13

@ 1.3 El laboratorio cuenta con un formulario de solicitud estandarizado para recolectar ﬁ
toda la informacion necesaria acerca del cliente, la muestra(s), y la solicitud de
EFECTIVIDAD andlisis. PLATINO

Lineamientos:

El formulario de solicitud tiene un espacio para la identificacién unica del usuario,
nombre u otro identificador Unico del médico o de otra persona autorizada para
solicitar los examenes, tipo de muestra primaria y origen del sitio anatémico,
examenes solicitados, informacion clinica relevante incluido el sexo y la fecha de
nacimiento, fecha y hora en que se ha recolectado la muestra primaria, y fecha y
hora en que el laboratorio recibié las muestras. Referencia ISO: 15189:2003, 5.4.1

@ 1.4 El formulario de solicitud cumple con las leyes o reglamentos aplicables. ﬁ

EFECTIVIDAD Lineamientos: ORO
Referencia 1ISO: 15189:2003, 5.4.1

@ 1.5 El laboratorio sigue una politica para identificar y manejar requerimientos urgentes. ﬁ

ACCESIBILIDAD Lineamientos: ORO

El laboratorio tnicamente identifica y etiqueta requerimientos urgentes. El proceso
para el manejo requerimientos urgentes incluye los métodos para procesar
rapidamente los requerimientos especiales para transportar la muestra y cualquier
requerimiento especifico o adicional de reporte con Referencia 1SO: 15189:2003,
54.11
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@ 1.6

EFECTIVIDAD

2.0

@ 2.1

ACCESIBILIDAD

@ 2.2

EFECTIVIDAD

@2.3

SEGURIDAD
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Los usuarios del laboratorio cumplen con el procedimiento para hacer ﬁ

requerimientos.
PLATINO

Lineamientos:
REFERENCIA ISO: 15189:2003, 5.4.2

El laboratorio recolecta adecuadamente la muestra(s) primaria
para realizar el analisis solicitado.

El laboratorio tiene un manual o guia disponible que describe como recolectar ﬁ

muestras primarias.
ORO

Lineamientos:

El manual contiene una lista de exdmenes proporcionada por el laboratorio. Por
lo general, es parte del laboratorio documentar un sistema de control. Referencia
ISO: 15189:2003, 5.4.2, 5.4.4

El manual incluye los procedimientos para la preparacién del usuario, identificar la ﬁ
muestra primaria requerida, recolectar la muestra y desechar de forma segura los

. - ., ORO
materiales utilizados en la recoleccién de la muestra.

Lineamientos:

El manual esta dirigido al laboratorio, el cual debe recabar informacion del usuario
y obtener el consentimiento antes de recolectar la muestra. Para cada tipo de
examen, el manual especifica el tipo y la cantidad de muestra primaria necesaria;
cudndo debe ser recogida en el caso de ser viable, cualquier requerimiento
especial en el manejo o transporte, por ejemplo: refrigeracion; y como se debe
desechar con seguridad los materiales. También incluyen instrucciones para el
almacenamiento de las muestras que van a ser utilizadas en el futuro, plazos y
procedimientos para solicitar y realizar exdmenes suplementarios y para volver a
repetir cualquier examen o analisis. Referencia ISO: 15189:2003, 5.4.3.

El equipo sigue un protocolo de verificacion antes de brindar los servicios de ﬁ

laboratorio.
ORO

Lineamientos:

La credencial del cliente puede incluir primero su nombre y apellido, su fecha de
nacimiento y su numero de hospital local. EI nimero de habitacion del cliente no es
un identificador vélido.
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EFECTIVIDAD

EFECTIVIDAD

EFECTIVIDAD

SEGURIDAD
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2.5

2.6

3.0

3.1

Prueba(s) de cumplimiento

2.3.1  Laorganizacion tiene un método documentado de identificacion del
cliente que se estandariza a través de la organizacion.

2.3.2  Elequipo emplea dos credenciales del cliente antes de proporcionarle
servicios de laboratorio.

El laboratorio etiqueta cada una de las muestras con la informacion ﬁ

correspondiente.
ORO

Lineamientos:

Parte de las muestras y las muestras conservadas para examinaciones futuras también
se etiquetan con la informacién correspondiente. Referencia ISO: 15189:2003, 5.4.3,
545,54.12

Todas las muestras primarias son de facil seguimiento por los usuarios. ﬁ

Lineamientos: ORO

El laboratorio evita recibir o procesar cualquier muestra primaria que no pueda ser
seguida por el usuario. Si la muestra es urgente, irreemplazable, o de importancia
crucial, el laboratorio procesa la muestra, pero evita emitir los resultados hasta que
sean verificados por el individuo solicitante, el miembro o el personal responsable
de recolectar la muestra. La verificacion es confirmada con la firma de la persona o
con el nombre en el informe final. Referencia ISO: 15189:2003, 5.4.3

El laboratorio tiene una politica que describe las normas de aceptacion y rechazo ﬁ
para una muestra primaria.

PLATINO
Lineamientos:
Referencia I1SO: 15189:2003, 5.4.8
El laboratorio transporta, recibe y guarda las muestras en
forma segura y oportuna.
El laboratorio tiene un procedimiento para transportar muestras de y hacia el ﬁ
laboratorio. Ll

Lineamientos:

Hay evidencia de que las muestras contienen preservantes especificos y son
transportados dentro de un marco de tiempo adecuado sin haber sido expuestos a
temperaturas que se encuentren fuera de los rangos aceptables, y de una manera
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que certifique la seguridad del transportador, de la comunidad, y del laboratorio
que las recibe. Los requerimientos de transporte difieren dependiendo de la
naturaleza de la muestra primaria y prueba(s) a ser realizadas. Referencia ISO:
15189:2003, 5.4.6

@ 3.2 Los procedimientos de transporte cumplen con las leyes y con las regulaciones ﬁ

locales.

EFECTIVIDAD ORO

Lineamientos:
Referencia: ISO 15189:2003, 5.4.6

@ 3.3 El laboratorio sigue un proceso para el manejo de muestras fuera de horas
laborables.
EFECTIVIDAD ORO
@ 34 El laboratorio registra todas las muestras recibidas, identifica la fecha y la hora en
que fueron recibidas y la persona responsable de hacerlo.
EFECTIVIDAD ORO
Lineamientos:
El laboratorio registra todas las muestras que recibe en un libro de registros,
en una hoja electronica o en otro sistema de informacion. Referencia I1SO:
15189:2003, 5.4.7
@ 3.5 El laboratorio acepta o rechaza las muestras de acuerdo a criterios ya establecidos. ﬁ
EFECTIVIDAD Lineamientos: ORO
Los criterios de aceptacion incluyen una identificacion apropiada de la muestra,
volumenes aceptables de las muestras para realizar ciertas pruebas, €j. flebotomia
y temperaturas apropiadas, marcos de tiempo y almacenaje. Referencia ISO:
15189:2003, 5.4.8,5.4.9
3.6 El laboratorio da un nimero de identificacién Unica a cada muestra que recibe. ﬁ
SEGURIDAD PLATINO
3.7 El laboratorio manipula de manera segura las muestras que se filtrany a ﬁ
formularios contaminados.
SEGURIDAD ORO
4
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@ 3.8 El laboratorio almacena apropiadamente las muestras basandose en el tipo de ﬁ

muestra y los requerimientos de las pruebas.
EFECTIVIDAD PLATINO

Lineamientos:

Al almacenar las muestras, el laboratorio preserva la integridad, estabilidad y
contenido de cada muestra, previene la contaminacion cruzada y asegura que

pruebas adicionales o repetidas y analisis puedan ser completados. Referencia:
ISO: 15189: 2003, 5.4.14,5.7.2
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REALIZAR LOS ANALISIS EN FORMA SEGURA'Y

PRECISA
4.0 El laboratorio procesa las muestras de una manera apropiada y
oportuna.
@ 4.1 El laboratorio hace que estén disponibles los procedimientos operativos para ﬁ
procesar las muestras y especimenes.
ACCESIBILIDAD ORO

Lineamientos:

El laboratorio puede referirse a guias rapidas disponibles en cada estacién de
trabajo, provistas para que toda la informacion esté disponible en forma completa
en todo el laboratorio. Referencia ISO: 15189:2003, 5.4.2,5.5.1,5.5.3

@ 4.2 El personal autorizado del laboratorio decide las pruebas que son necesarias y los ﬁ

procedimientos de operacién estandarizados que deben seguirse.
EFECTIVIDAD ORO

Lineamientos:
Referencia 1ISO 15189:2003, 5.4.2,5.5.3

@ 4.3 Los procedimientos de operacion estandarizados incluyen, los procedimientos de ﬁ

examinacion que han sido validados y confirmados para su utilizacion.
EFECTIVIDAD ORO

Lineamientos:

El laboratorio sigue los procedimientos escritos de operacion estandarizados,
cuando procesa las muestras y los especimenes. Los procedimientos de operacion
estandarizados incluyen los criterios para escoger y realizar los examenes
apropiados incluyendo las pruebas de foco de cuidado. Para cada prueba,

el procedimiento estandar de operacion incluye su propdsito, procedimiento
primario y los pasos del procedimiento; especificaciones de realizacion, €.
precisién; deteccion, limite; tipo de muestra, €j. plasma, suero, orina; tipo de
contenido y cualquier aditivo requerido ,ej. conservantes, reactivos necesarios

y equipo, incluyendo requerimientos para calibracion, procesos de control de
calidad ; interferencias y reacciones cruzadas, y precauciones de seguridad; El
procedimiento de operacion estandarizado también incluye procedimientos para
calcular los resultados, medicidn imprecisa, intervalos de referencia biologicos,
valores de alerta o criticos, e interpretacion de laboratorio y las posibles fuentes de
variabilidad. Referencia 1ISO: 15189:2003, 5.4.2,5.5.2, 5.5.3
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@ 4.4 El personal de laboratorio que es responsable de los procedimientos especificos y ﬁ

tiene acceso a procedimientos estandarizados relevantes de operacion.
ACCESIBILIDAD ORO

Lineamientos:

El laboratorio hara accesible a los usuarios de sus servicios una lista de sus
procedimientos estandarizados de operacion, en caso de que asi lo requiriesen.
El laboratorio comunica de cualquier cambio ocurrido en los procedimientos
estandarizados de operacion que puedan impactar significativamente los
resultados o0 cdmo son ellos interpretados a los usuarios de sus servicios.
Referencia ISO 15189:2003, 5.4.2,5.5.3,5.5.6, 5.5.7

@ 4.5 El personal de laboratorio lleva a cabo procedimientos para su utilizacién exclusiva. ﬁ

EFECTIVIDAD Lineamientos: ORO
Referencia 1ISO: 15189:2003, 5.5.4

4.6 El laboratorio sigue un procedimiento para procesar muestras urgentes de manera ﬁ

oportuna.
SEGURIDAD PLATINO

Lineamientos:
Referencia 1ISO: 15189:2003, 5.4.11

* 4.7 Tiempo de respuesta para un examen critico. ﬁ

SEGURIDAD Lineamientos: ORO

El reporte de examenes criticos es el proceso a través del cual los resultados
son potencialmente amenazadores de la vida del cliente son comunicados a

los profesionales responsables del cuidado de la salud. La rapidez con la que

se reporte puede tener una influencia importante en la toma de decisiones del
médico tratante y puede tener un gran impacto en la evolucién del paciente. El
Colegio Americano de Patélogos recomienda actualmente supervisar el tiempo
de respuesta de los exdmenes criticos, como parte del programa de mejora de la
calidad del laboratorio. Las pruebas de troponina son ordenadas primariamente
para diagnosticar los ataques cardiacos en aquellos pacientes que experimentan
dolor en el pecho. La valoracién de potasio se la realiza para el control o
diagndstico en pacientes con enfermedades renales, al detectar valores altos
(hiperkalemia) o bajos (hipokalemia) de las concentraciones de potasio.

Informacion de los Indicadores

471  Elpersonal sigue los protocolos y definiciones de Accreditation
Canada para recolectar y someter los datos de un examen critico en
tiempo de respuesta como: Troponina o Potasio Inmediato.

4.7.2  Elpersonal no tiene ninguna alerta de prioridad no direccionada
referente a su tiempo de respuesta en un examen critico.

Servicios de Laboratorio Biomédico Accreditation Canada International
Ver. 12010



4.8 Si los examenes que son realizados fuera del laboratorio, siguen los mismos
procesos y procedimientos, como aquellos utilizados dentro del laboratorio.

SEGURIDAD ORO
@ 49 Los miembros del personal autorizado del laboratorio verifican la validez de los
analisis de laboratorio.
EFICIENCIA DIAMANTE

Lineamientos:

Los mecanismos internos de control de calidad incluyen algoritmos que podran
ser utilizados para verificar el uso apropiado del laboratorio, analisis y asegurar la
entrega apropiada del servicio. Referencia 1ISO15189:2003, 5.6.1

5.0 El laboratorio evalua la calidad de sus examenes.
@ 5.1 El laboratorio tiene un sistema de control de calidad interno para verificar la calidad jﬁs
de los andlisis y los resultados.
EFECTIVIDAD DIAMANTE

Lineamientos:
Referencia 1ISO: 15189:2003, 5.6.1

@ 5.2 El laboratorio verifica la certeza de los resultados por medio de la utilizacion de ﬁ

métodos apropiados de control de calidad.
EFECTIVIDAD ORO

Lineamientos:

Los resultados son verificados, por rastreo en las unidades Sl o refiriéndolos a una
constante natural u otra referencia. El laboratorio puede verificar sus resultados
participando en comparaciones entre laboratorios o utilizando materiales de
referencia validados, otros procedimientos de calibracion, mediciones de indice o
de reciprocidad tipo, normas basadas en consensos, 0 en documentos provistos
por el distribuidor o por el fabricante, Referencia ISO: 15189:2003, 5.6.3

@ 5.3 El laboratorio identifica los posibles resultados inciertos y determina su importancia ﬁ

en la interpretacion.
EFECTIVIDAD ORO

Lineamientos:

Las posibles fuentes de dudas incluyen la preparacién de las muestras, seleccion
de la porcién de muestra, calibradores, materiales de referencia, equipo,
condiciones del ambiente, condiciones de la muestra y variabilidad dentro de los
individuos. Referencia: ISO 15189:2003, 5.6.2
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o deficiencias.
EFECTIVIDAD ORO

Lineamientos:
Referencia 1ISO: 15189:2003, 5.7.1

@ 54 El laboratorio actla rapidamente para rectificar todos los problemas de imprecision ﬁ

@ 55 El laboratorio despacha los resultados sélo cuando fueron revisados y autorizados. ﬁ

EFECTIVIDAD Lineamientos: PLATINO
Referencia 1ISO: 15189:2003, 5.7.1

5.6 Una vez que las muestras ya no son necesarias para las pruebas, €j. los resultados ﬁ

son verificados y autorizados para su despacho, el laboratorio los desecha en
forma segura de acuerdo a los requerimientos y las regulaciones aplicables para el
manejo de los desechos.

SEGURIDAD ORO

Lineamientos:
Referencia 1ISO: 15189:2003, 5.7.3

6.0 El laboratorio supervisa los analisis realizados fuera del
laboratorio.

@ 6.1 La organizacion ha definido aquellas situaciones en las cuales los examenes y los ﬁ

analisis pueden realizarse fuera del laboratorio.
EFECTIVIDAD ORO

Lineamientos:

Los puntos cuidado en las pruebas son los examenes realizados fuera del
ambiente del laboratorio, frecuentemente son cerca de los puntos de servicio del
cliente, por ejemplo, junto a su cama. Esto a menudo puede implicar el renunciar a
procedimientos simples, sin embargo, pruebas mas complejas pu

@ 6.2 El laboratorio ha designado miembros del personal para realizar la supervisién de ﬁ

los examenes que son puntos de cuidado.
EFECTIVIDAD PLATINO

Lineamientos:

Estas pruebas pueden ser responsabilidad directa del laboratorio o serén
supervisadas por otra persona dentro de la organizacion, €j. la jefa de enfermeras.
En el tltimo de los casos, el rol del laboratorio es el de supervisidn y asesoria. Si
los individuos que realizan los exdmenes de cuidado, no son parte del personal
del laboratorio, éste conoce quién mas dentro de la organizacidn es responsable
de examinar y designa al miembro del personal del laboratorio para que supervise
estos examenes.
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@ 6.3 Cuando se supervisa los examenes de puntos de cuidado, el laboratorio realiza las ﬁ
pruebas de control de calidad en cada anélisis.
EFECTIVIDAD PLATINO

Lineamientos:

El control de calidad implica el aplicar un control periddico de la calidad y
actividades de las técnicas de las pruebas.

10
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DOCUMENTAR Y REPORTAR RESULTADOS
PRECISOS Y CONFIDENCIALES A TIEMPO

7.0 El laboratorio reporta los resultados de una manera precisa,
consistente y oportuna.

@ 71 El laboratorio tiene un formato de reporte estandarizado que es comunicado a ﬁ

todos los usuarios de sus servicios.
EFECTIVIDAD ORO

Lineamientos:

La gestion del laboratorio es la responsable del formato de los reportes y puede
buscar informacién de los usuarios del servicio para desarrollarlo. Referencia ISO:
15189:2003, 5.8.1

@ 7.2 El reporte utiliza un lenguaje, vocabulario, sintaxis y nomenclatura consistente con ﬁ

los utilizados por los organismos profesionales.
EFECTIVIDAD ORO

Lineamientos:

Dependiendo del tipo de pruebas realizadas, el laboratorio utiliza un lenguaje,
vocabulario, sintaxis y nomenclatura consistente con aquella utilizada por los
organismos profesionales, ej. El Consejo internacional de Estandarizacién de
Hematologia. Referencia ISO: 15189:2003, 5.8.4

@ 7.3 Los reportes son legibles y reflejan en forma precisa los resultados. ﬁ

EFECTIVIDAD Lineamientos: ORO

Adicionalmente a los resultados, el reporte especifica el laboratorio en donde

se realizan las pruebas, provee al cliente y al solicitante identificaciones Unicas
y el destino del reporte, y especifica la persona responsable de verificar el
informe y autorizar su entrega, incluyendo su firma, también incluye detalles de
examen, incluyendo mediciones, si es apropiado; la fecha , la hora de la primera
coleccién de la muestra, si es relevante, la fecha, la hora de la recepcion por el
laboratorio y el tipo de la muestra primaria. Finalmente incluye los resultados
detallados reportados en unidades de Sl, si es aplicable, asi como los intervalos
bioldgicos de referencia, interpretacion de resultados, tanto el de los originales
como los corregidos, si procede, y todos los demas comentarios, Referencia:
1SO15189:2003, 5.8.3

11
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@ 74 El reporte claramente establece si la calidad de la primera muestra fue inadecuada ﬁ

para la prueba o puede comprometer los resultados finales.
EFECTIVIDAD ORO

Lineamientos:
Referencia 1ISO: 15189:2003, 5.8.5

7.5 El laboratorio sigue un proceso para manejar aquellos resultados que caen dentro ﬁ

de los rangos de alerta o criticos.
SEGURIDAD ORO

Lineamientos:

El laboratorio determina claramente los intervalos de resultados criticos antes

de la examinacion. El proceso incluye el notificar inmediatamente al médico o

a la persona que solicita el examen. El proceso también incluye el registrar las
acciones tomadas en respuesta a los resultados criticos, en el expediente del
cliente, incluyendo la fecha, hora y nombre del personal del laboratorio, nombre
de la persona clinica notificada y los resultados de los exdmenes. Referencia ISO:
15189:2003, 5.8.7, 5.8.8, 5.8.10

@ 7.6 El laboratorio mantiene una copia de los resultados y reportes, pudiendo esta ﬁ

informacion ser facilmente retirada si fuera necesario.
ACCESIBILIDAD PLATINO

Lineamientos:
Referencia 1ISO: 15189:2003, 5.8.6

@ 7.7 El laboratorio sigue sus procesos de comunicacion para los reportes internos y ﬁ

para los finales, asi como para los laboratorios de referencia.
EFECTIVIDAD PLATINO

Lineamientos:
Referencia 1ISO: 15189:2003, 5.8.9

@ 7.8 Los resultados provenientes de laboratorios de referencia también incluyen ﬁ

informacion de la verificacion de resultados.
EFECTIVIDAD PLATINO

Lineamientos:
Referencia 1ISO: 15189:2003, 5.8.12

12
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@ 7.9 El laboratorio hace correcciones en los reportes sdlo en circunstancias autorizadas. ﬁ

EFECTIVIDAD Lineamientos: PLATINO

Cualquier cambio o modificacién realizada en el reporte incluye la hora, la fecha y
el nombre de la persona autorizada a realizar el cambio. El contenido del reporte
original debe ser todavia legible. Si fue hecho en un sistema electronico que no
puede capturar y retener los cambios, el laboratorio utiliza una tabla de auditoria
para rastrear los cambios. Referencia ISO: 15189:2003, 5.8.15, 5.8.16

m 7.10 El laboratorio tiene una politica detallada en el despacho de los resultados de los ﬁ
examenes.

SERVICIOS LA

ENFOCADOS : : ]

AL CLIENTE Lineamientos:

La politica incluye a quién los resultados seran reportados y los procedimientos
para reportar directamente a los clientes .La politica incluye también los
procedimientos para informar los resultados por teléfono usando formatos
electronicos para asegurar la confidencialidad. Referencia ISO: 15189:2003,

5.8.13,5.8.14
@ 7.11 El laboratorio despacha los resultados sélo a las personas autorizadas. ﬁ
SERVICIOS PLATINO
ENFOCADOS
AL CLIENTE
@ 712 El laboratorio provee los reportes a las personas indicadas dentro de los tiempos jﬁs
de entrega acordados.
EFICIENCIA DIAMANTE
Lineamientos:
Los tiempos de entrega acordados son desarrollados en consulta con los
usuarios de los servicios de laboratorio y reflejan sus requerimientos clinicos.
El laboratorio supervisa los tiempos de entrega y si existe una demora critica que
puede afectar el servicio al cliente, notifica al solicitante. Tanto la administracién
del laboratorio como la persona que solicita la prueba son los responsables de
asegurarse de que la prueba pase por las personas adecuadas dentro del plazo de
entrega establecido. Referencia ISO: 15189:2003, 5.8.2, 5.8.11
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8.0 El laboratorio utiliza su sistema de registro para supervisary
rastrear los resultados y desvios del laboratorio.

@ 8.1 El sistema de registro del laboratorio provee indicadores de todos los resultados. ﬁ

EFECTIVIDAD Lineamientos: ORO

Por ejemplo el laboratorio puede utilizar su sistema de registro para generar una
historia de los resultados positivos para ciertos analisis.

@ 8.2 El laboratorio provee a los individuos solicitantes de analisis, informacién referente
a la utilizacién de sus normas.
EFICIENCIA PLATINO
@ 8.3 El laboratorio supervisa los resultados y analiza sus tendencias.
EFECTIVIDAD PLATINO
@ 8.4 El laboratorio utiliza esta informacién como parte del manejo del sistema de
calidad para implementar mejoras en futuros servicios.
EFECTIVIDAD DIAMANTE
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