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INTRODUCCION Y CAMPO DE APLICACION
1. INTRODUCCION
1.1 INSPI EN LA ACTUALIDAD - Presentacion

Con la expedicion del Decreto N° 1290 publicado en el Registro Oficial N°788 de septiembre 13 del
2012, se establecen las competencias para el INSPI, de manera que se de cumplimiento a lo
estipulado en el articulo 3 del mencionado Decreto, que indica: “El Instituto Nacional de
Investigacion en Salud Publica — INSPI -, sera una institucion ejecutora de la investigacion, ciencia,
tecnologia e innovacién en el area de salud humana y sera el Laboratorio de Referencia Nacional
de la Red de Salud Publica”.

El articulo 4 expresa las siguientes atribuciones y responsabilidades del INSPI:

1. Ejecutar los Proyectos de Investigacién, Desarrollo Tecnolégico e Innovacién que la Autoridad
Sanitaria Nacional y la Secretaria Nacional de Educacion Superior, Ciencia y Tecnologia hubieren
aprobado; vy,

2. Proveer servicios de laboratorio especializado en salud, en funcion de las prioridades
establecidas por la Autoridad Sanitaria Nacional.

1.2. HISTORIA

Los laboratorios necesarios para realizar el control, andlisis y estudios de prod uctos quimicos y
farmacéuticos en el pais, fueron fundados en el afio 1937, por el Instituto Nacional de Provision

Social, a raiz del decreto que establecia la obligatoriedad de obtener la "Patente".

El 17 de agosto de 1937 se dictdé un decreto modificatorio del anterior mediante el cual se
encargaba a la Direccion General de Sanidad el Registro y Control de Especialidades
Farmacéuticas y Medicamentos en general, incluyendo articulos de tocador a los cuales se les
atribuyeran propiedades terapéuticas. Para dar el cumplimiento de este cometido, que incluia la

instalacion de un laboratorio, el Gobierno cre6 impuestos y tasas sobre dichos andlisis, confiando
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también su recaudacién, manejo e inversion a la Direccion General de Sanidad, en caracter de

Rentas Descentralizadas.

La vision del Dr. Leopoldo Izquieta Pérez, Director General de Sanidad hizo que desde el inicio el
Laboratorio a construirse sea para un Instituto de Investigaciones al servicio de la Salud Publica
del pais y no solamente un laboratorio de analisis y control de medicinas.

En el afio 1940 con el apoyo del Dr. Eugenio Suarez, ex Director del Instituto Bacteriolégico de
Chile, en lo que respecta al disefio y el Dr. John D. Long, comisionado viajero de la OPS
(Organizacion Panamericana de la Salud) quien consiguié que esta organizacion se interesara en
el proyecto y que la Fundacién Rochefeller contribuyese con un decisivo aporte econdémico,
efectivizado a través del Dr. Lewis W. Hachett que consisti6 en suministro de equipos basicos,
financiamiento de un especialista en Salud Publica para que lo organizara, escogiendo al Dr. Atilio

Machiavello Vanoni quien se constituyé de esta manera en el Primer Director.

El 7 de mayo de 1980 mediante acuerdo #1752 se resolvié reconocer en forma explicita en el
nombre del INH Leopoldo Izquieta Pérez (LIP) las funciones de Medicina Tropical denominandolo
INHMT y conservando el nhombre de su patrono LIP, y ademas designarlos oficialmente como el
organismo encargado de desarrollar las funciones de Medicina Tropical del MSP, tanto con los

recursos nacionales, como los internacionales que se obtengan para incrementar los recursos.

El 13 de Septiembre del 2012, mediante la expedicion del Decreto Ejecutivo 1290, se establecen

las competencias tanto para el INSPI como para ARCSA.

Ambas instituciones asumiran el trabajo que venia desarrollando el Instituto Nacional d e Higiene y
Medicina Tropical “Leopoldo Izquieta Pérez”. ElI INSPI debera ejecutar los proyectos de
investigacion, desarrollo tecnoldgico e innovacion que la autoridad sanitaria nacional y la Secretaria

nacional de Educacion Superior, Ciencia y Tecnologia apruebe.
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1.3. LOCALIZACION

El &mbito de accién del Instituto es de caracter Nacional, estando su sede principal en la ciudad de
Guayaquil, ubicada en las calles Julian Coronel 905 y Esmeraldas y la sede ubicada en Juan Tanca
Marengo y Avenida de las Américas

Ademas, cuenta con sedes zonales desconcentradas en la ciudad de Quito (lquique y Yaguachi),

Cuenca (Huaynac Capac y Pisar Capac).

1.4. MISION - VISION

MISION

Generar, transferir y difundir conocimientos cientificos y tecnolégicos en salud mediante la ejecucién
de investigaciones, desarrollo e innovacion tecnoldgica; y controlar la calidad de los resultados de
la red de laboratorios, ser el laboratorio de vigilancia y referencia nacional que provea servicios
especializados en salud publica; con la finalidad de obtener evidencias que contribuyan al

fortalecimiento de politicas publicas en salud.

VISION

Ser la institucién de referencia nacional e internacional en investigacion, desarrollo e innovacion,
garantizando la transferencia tecnoldgica en el area de la salud y de servicios especializados de

laboratorio en beneficio de la salud publica, para la consecucion del buen vivir.

1.5. MANUAL DEL SISTEMA INTEGRADO DE GESTION

El Manual del Sistema Integrado de Gestion, para el Instituto Nacional de Investigacién en Salud
Pablica INSPI - “Dr Leopoldo lzquieta Pérez”, es un documento controlado que permite de
manera flexible describir la estructura, forma, contenido y responsabilidades del Sistema Integrado
de Gestidn adoptado por la entidad bajo los requisitos de NTC ISO 9001; ISO 15189, en
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sus ediciones vigentes; modelo gerencial que garantiza la eficacia, eficiencia y efectividad de los
procesos. Este manual describe los componentes transversales a todos los sistemas que integran
el Sistema Integrado de Gestion.

El Manual del Sistema Integrado de Gestion es comunicado a las partes interesadas de manera
controlada. Por lo anterior el presente documento se encuentra en cumplimiento de los requisitos

de control documental especificados en el procedimiento “Control de Documentos y Registros”.

1.6 CAMPO DE APLICACION

Norma Técnica 1SO 9001

Segun Resolucion 015-INSPI-2014 el Director Ejecutivo emite el Estatuto Organico de Gestion por
Procesos del INSPI. Entre sus competencias se encuentra para la certificacion bajo los estandares
de I1SO 9001:

. Direccién de Investigacion, Desarrollo e Innovacion

. Servicios especializados de laboratorios - Bioterios

. Produccién de Medios de Cultivo, Reactivos y Colorantes
° Centro de Referencia Nacional de Vectores

. Centro de Referencia Nacional de Zoonosis

. Gestion de Investigacion, Desarrollo, Innovacion

. Direccion de Fomento y Transferencia de Conocimiento

Norma Técnica ISO 15189. Laboratorios Clinicos. Requisitos Particulares para la Calidad y
la Competencia
Segun Resoluciéon 015-INSPI-2014 el Director Ejecutivo emite el Estatuto Organico de Gestion por
Procesos del INSPI. Entre sus competencias se encuentra para la acreditacion bajo los estdndares
de I1SO 15189:

e Caracterizacion de Virus de Influenza AH1IN1 pdm a través de Método RT-PCR.

e Caracterizacion del virus de Influenza tipo Ay B a través del método RT-PCR.

¢ Identificacion por Cultivo y Antibiograma de la bacteria Haemofilus influenzae.

¢ |dentificacion por Cultivo y Antibiograma de la bacteria Streptococus pneumoniae.
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¢ Confirmacion por Inmunofluorescencia Indirecta y Aglutinacion de la bacteria Treponema

pallidum.

1.8 ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL DE LOS PROCESOS

La estructura organizacional general de los procesos, se presentan en los Diagramas de este

Manual de la Calidad:

DIRECTOR
EJECUTIVO

Diagrama N°1: Organigrama General del Proceso de Investigacion, Desarrollo e Innovacion
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Director Ejecutivo

Diagrama N°2: Organigrama General de la Plataforma Cientifica General de Medios de Cultivo
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Director Ejecutivo

Diagrama N°3: Organigrama General de la Plataforma Cientifica General de Bioterios
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Director Ejecutivo

A
-

Diagrama N°4: Organigrama General del Proceso Interno CRN Vectores Zonal 9
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Experto de Gestion de

Investigacion, Desarrollo e

Innovacion

Diagrama N°5: Organigrama General de la Gestion de Investigacion, Desarrollo, Innovacién Zonal 9

Investigacion en Salud Publica INSPI Dr. Leopoldo Izquieta Pérez.
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Director Ejecutivo

A

Director Técnico de

|
_

Diagrama N°6: Organigrama General del Proceso Interno CRN Zoonosis Zonal 6
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Director Ejecutivo

e

Diagrama N°7: Organigrama General de la Direccion Técnica de Fomento y Transferencia de

Conocimiento
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Director

Ejecutivo
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Diagrama N°8: Organigrama General del Proceso Interno CRN Bacteriologia

Investigacion en Salud Publica INSPI Dr. Leopoldo Izquieta Pérez.
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Director Ejecutivo

)
)

]

]

Experto Técnico
del CRN
Influenza

Diagrama N°9: Organigrama General del Proceso Interno CRN Influenza
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Director Ejecutivo

—

Experto Técnico
de la Plataforma de
Recepcién de
Muestra

Diagrama N°10: Organigrama General del Proceso Interno de Recepcién de Muestra

Pégina 16/ 91

Esta prohibida lareproducciontotal o parcial de este documento. La informacion contenida es de propiedad del Instituto Nacional de
Investigacion en Salud Publica INSPI Dr. Leopoldo Izquieta Pérez.




MANUAL DE CALIDAD INTEGRADO Codigo: | M-ACI-001

&2 INSPI Edicion: 11

INSTITUTO NACIONAL

DE INVESTIGACION Macro-proceso: Proceso Interno: Fecha
nENLS’?ITEJI?EU'?LLCA Aseguramiento de Aseguramiento de Aprobacion: 21/10/2021

Calidad de Resultados Calidad Institucional

2.- REFERENCIAS, GLOSARIO DE TERMINOS, ABREVIATURAS

2.1 REFERENCIAS

Como referencias béasicas para la elaboracion y aplicacion de este manual se han

tomado los criterios establecidos en los siguientes documentos:
e Norma NTE-ISO 9001:2015: “Sistemas de Gestiéon de la Calidad. Requisitos”.

¢ Norma NTE-ISO 10013: 2002, Directrices para la Documentacién de Sistemas de
Gestion de la Calidad.

¢ Norma ISO 9000: 2015, “Sistemas de Gestion de la Calidad. Fundamentos y
Vocabulario”.

¢ Norma ISO 15189:2012 Laboratorios Clinicos “Requisitos Particulares para la Calidad
y la Competencia”

2.2 GLOSARIO DE TERMINOS

Para el propésito de este procedimiento, son aplicables los términos y definiciones dados
en la Norma 1SO 9000:2015 y en la Norma 1SO 15189:2012

2.3 ABREVIATURAS
e SGC: Sistema de Gestion de Calidad

¢ INSPI: Instituto Nacional de Investigacién en Salud Publica

2.4 CRITERIOS DE REQUISITOS EN EL MANUAL DE CALIDAD

En el presente Manual Integrado del INSPI, se encuentran especificados el cumplimiento
de los requisitos de las Normas Implementadas de la siguiente manera:
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@222 ; @3

Cumplimiento de Cumplimiento de
Norma ISO 15189 Norma ISO 9001

3 ALCANCE DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
El SGC desarrollado e implantado bajo la Norma ISO 9001, se aplica a:

Gestién de la Plataforma Cientifica General de Bioterios: Produccion de Biomodelos de
origen animal para pruebas de laboratorio. Extraccion y entrega de sangre de animales para

medios de cultivos.

Gestién de la Plataforma Cientifica General de Medios de Cultivo: Produccion de Medios
de Cultivo, Soluciones y Colorantes utilizados para pruebas de diagnéstico clinico,

microbiol6gicos.

Direccion Técnica de Investigacion, Desarrollo e Innovacién: Investigacion Cientifica de
enfermedades transmisibles y no transmisibles.

Centro de Referencia Nacional de Vectores: Vigilancia y control vectorial. Identificacion
taxondmica y molecular de los artropodos vectores y patdégenos presentes en vectores.
Analisis de la resistencia de los artrépodos vectores a los insecticidas usados en el control
vectorial.

Centro de Referencia Nacional de Zoonosis: Analisis e identificacion de agentes
patégenos de origen Zoonético.

Gestion de Investigacion, Desarrollo, Innovacion: Mantenimiento de cepas de ratas y ratones
para Investigacion, desarrollo e innovacion. Cria masiva de Aedes para Investigacion,
desarrollo e innovacién. Analisis e identificacion molecular de patégenos y especies de
vectores. Curacién y mantenimiento de la Coleccién Nacional de Vectores Artropodos para

Investigacion, Desarrollo e Innovacion.

Direccion Técnica de Fomento y Transferencia de Conocimiento: Revision yPublicacion

de Articulos Cientificos en la Revista Cientifica INSPILIP.
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El INSPI determina que, no son aplicables a su sistema de Gestion de Calidad basado en
la norma 1SO 9001:2015 los requisitos del apartado 8.3 con los sub — apartados que le
corresponden, en consideracion a que no afectan la capacidad de la institucién paraasegurar
la conformidad de sus productos y servicios, asi como el aumento de la satisfacciéon del
cliente/usuario.

Apartado 8.3 “Disefio y desarrollo de los productos y servicios” y los sub-apartados
relacionados, 8.3.1, 8.3.2, 8.3.3, 8.3.4, 8.3.5y 8.3.6.

Para el caso de la preparacion de Medios de cultivo, reactivos y colorantes, la institucién no
realiza ningun trabajo de disefio sino que sigue estrictamente los métodos estandarizados
descritos en las publicaciones provenientes de instituciones de salud calificadas, tales como,
Manuales técnicos de la Organizacién Mundial de la Salud / Organizacién Panamericana de
la Salud y de Centros de Referencia internacionales de instituciones homélogas; manuales
de los fabricantes de las materias primas; Normas INEN; publicaciones en libros de
existencia certificada.

No obstante, la institucion tiene establecido requisitos de calidad para los productos
preparados, los cuales se verifican mediante la ejecucion de pruebas de control interno con

el propésito de lograr la satisfaccion del cliente.

Para el caso de la Plataforma Cientifica General de Bioterios, no se disefia nuevos
biomodelos de animales de Laboratorio, sino que se mantiene el stock de especies menores
exocriadas (ratones cepas CD1y CF1, cobayos hartley variedad inglesa pelo corto y conejos
raza neozelandés) mediante el método Poiley que es un sistema de cruce por rotacion,
utilizado internacionalmente, para evitar el aumento de niveles de consanguinidad. Todo
apareamiento es controlado y planificado de acuerdo a los requerimientos del cliente y la
disponibilidad de recursos.

Ademas, el bioterio mantiene especies de animales mayores (equinos mestizos y ovinos
Tropicalizados), con el fin de proveer sangre desfibrinada a los clientes internos y externos.
Las entregas son inmediatas y de acuerdo a los requisitos del cliente en cuanto a cantidad

y especie donadora de sangre. La reproduccién se realiza por monta controlada y solo
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aplica a casos especiales, sea por demanda o requerimiento considerados como urgentes

0 prioritarios.

El Centro de Referencia Nacional de Vectores no disefia nuevas cepas de mosquitos de
Laboratorio, mantiene en su insectario cepas de Aedes aegypti y Anopheles gambiae
susceptibles a insecticidas, que son donados anualmente por el Centro de Controlde
Enfermedades CDC.

Las cepas se mantienen bajo estandares de seguridad internacionales. EI CRNV, utiliza
estas cepas para la vigilancia de la resistencia a los insecticidas a Nivel Nacional, a través
de los laboratorios de la REDNALAENT.

El insectario del Centro, mantiene especies de mosquitos para el control de la vigilancia de
especies de vectores introducidos.

Para el caso del Centro de Referencia Nacional de Zoonosis las técnicas utilizadas para el
procesamiento de muestras no realiza ningun trabajo de disefio sino sigue estrictamente
los métodos estandarizados descritos en los insertos de Kits comerciales.

La Gestion de Investigacion, Desarrollo e Innovacion de la Coordinacion Zonal 9, no disefia
biomodelos de animales de Laboratorio, su funcibn es mantener el stock de especies
menores exocriadas (ratones cepas CD1 y BALBI/c, ratas cepa Wistar) mediante el método
Poiley que es un sistema de cruce por rotacion, utilizado internacionalmente. Todo
apareamiento es controlado y planificado de acuerdo a los requerimientos de los
investigadores, para evitar el aumento de niveles de consanguinidad.

De igual manera, no disefia cepas de mosquitos de laboratorio, ya que mantiene en su
insectario cepas locales de Aedes sp., obtenidas a partir de colectas y acondicionamiento de
mosquitos silvestres de campo, que son criados en colonias. Las cepas se mantienen bajo
estandares de seguridad internacionales. Estas colonias se utilizan en estudios de
investigacion para manejo de control de vectores de enfermedades.
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Debido a que el Laboratorio de Andlisis Molecular y la Coleccién Nacional de Referencia de

Vectores Artropodos centran sus actividades en el procesamiento de muestras siguiendo

protocolos preestablecidos para la posterior obtencién de resultados de calidad.

Para el caso de la Revision y Publicacién de Articulos Cientificos en la Revista

Cientifica INSPILIP, la Direccion de Fomento y Transferencia del Conocimiento, no realiza

ningun trabajo de disefio, sino que sigue estrictamente las normativas internacionales del

“Comité Internacional de Directores de revistas Biomédicas”, “COPE (Cédigo de Conducta 'y

Mejores Practicas para Lectores de Revistas)’ de revision y publicacién de articulos

cientificos; asi como la Normativa de la Revista INSPILIP que de igual manera cumple con

las directrices internacionales.

El SGC desarrollado e implantado bajo la Norma 1SO 15189, se aplica a:

e Centro de Referencia Nacional de Bacteriologia

o Centro de Referencia Nacional de Influenza y otros Virus Respiratorios

Nota: No posee exclusién de requisitos de Norma

3.1 POLITICA DE LA CALIDAD

El Instituto Nacional de Investigacién en Salud Publica es una institucion orientada

a generar, transferir, difundir conocimientos cientificos y tecnolégicos mediante la

ejecucion de investigaciones e innovacion tecnoldgica ademas de la provision de

servicios especializados en salud los cuales cumplen con la calidad requerida para

el uso previsto, a través de la Red de Laboratorios al ser el laboratorio de referencia

nacional de la red de salud publica. Contamos con personal capacitado y

comprometido a cumplir con los requisitos y a la mejora continua de nuestro Sistema
de Gestion de Calidad integrado; basado en las normas ISO 9001 e ISO 15189,

satisfaciendo las necesidades de nuestros clientes, contribuyendo con la
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salud de la poblacién ecuatoriana; a través de la eficacia de nuestros procesos ,
equipamiento adecuado, metodologia analitica normalizada y confiabilidad de
nuestros resultados; cumpliendo con los requisitos del cliente, legales vy
reglamentarios, de calidad, ambiente, seguridad y salud.

Nuestra politica de calidad sera el marco de referencia para el establecimiento y
revision de los objetivos de calidad institucionales; siendo comunicada, entendida por
todo el personal del INSPI y revisandose en forma periédica para asegurar la

adecuacion al desarrollo de nuestra institucion.

3.2 OBJETIVOS DE LACALIDAD

e SATISFACCION AL CLIENTE:

Obtener como indice de Satisfaccion al usuario un valor = 80%

e MEJORA CONTINUA:

Realizar 2 proyectos de mejora al afo

e EFICACIA DE PROCESOS:

- Obtener un valor = 90% para el cumplimiento de los Indicadores del Sistema de

Gestion

« GENTE

- Obtener un valor = 80% para el cumplimiento anual de las capacitaciones

e PROCESO PRE- ANALITICO DE LABORATORIO

- Obtener un valor de = 80% de cantidad de muestras que cumplen los criterios de

calidad analitica

- Obtener un valor de =< 5% de Muestras rechazadas.

e PROCESO ANALITICO DE LABORATORIO
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- Obtener una participacion satisfactoria = 95% en programas de control de calidad

externo (una vez al afio)

e PROCESO POSANALITICO DE LABORATORIO

- Obtener un valor de < 100% de eficacia en la entrega de respuesta de
resultados para pruebas especializadas, segun portafolio de servicio
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RELACION DE LA POLITICA DE CALIDAD, OBJETIVOS Y SUS PROCESOS

El Insfitufe Nacional de Investigacion en Salud Publica, es una institucion orientada a generar, transfenr, difundir conocimientos cientificos y tecnologicos

mediante la ejecucion de invesfigaciones e innovacion tecnologica ademas de la provision de servicios especializados en salud los cuales cumplen con la

calidad requerida para el uso previsto, através de |a Red de Laboratorios al ser el laboratorio de referencia nacional de la red de salud piiblica. Contamos con
personal capacitado y comprometido a cumplir con los requisitos y a la mejora continua de nuestro Sistema de Gestion de Calidad integrado; basado en las nommas
IS0 9001 e 150 15189, salisfaciendo las necesidades de nuestros clientes, condribuyendoe con la salud de la poblacion ecuatoriana; a traves de la eficacia de
nuesiros procesos, equipamiento adecuado, metodologia analitica normalizada y confiabilidad de nuestros resultados; cumpliendo con los requisitos del cliente,
legales y reglamentarios, de calidad, ambiente, seguridad y salud.

Muestra politica de calidad =era el marco de referencia para el establecimiento y revision de los objetivos de calidad insfitucionales; siendo comunicada, entendida

por todo el personal del INSPI y revisandose en forma periodica para asegurar la adecuacion al desarrollo de nuestra insfitucion.
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4. REQUISITOS DE LA GESTION / CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

4.1 ORGANIZACION Y RESPONSABLIDAD DE LA DIRECCION / COMPRENSION DE LA
ORGANIZACION Y DE SU CONTEXTO.

4.1.1 Organizacion

Los Centros de Referencia, Plataformas Compartidas e Investigacion, Desarrollo, Innovacion
cumplen con los requisitos de la Norma ISO 15189 e ISO 9001 cuando lleve a cabo su trabajo

en sus instalaciones permanentes o instalaciones asociadas o maviles.

El INSPI ha determinado las cuestiones externas e internas que son pertinentes para su
deteccidn estratégica y que podrian afectar al cumplimiento de los resultados previstos del
SGC. (Ver Anexo 1)

Ademas ha determinado las partes interesadas y los requisitos de las mismas que son
pertinentes al sistema de gestion de calidad. (Ver Anexo 2)
4.1.1.2 ENTIDAD LEGAL

Para el cumplimiento de este requisito, ver el punto 1.1 de éste Manual Integrado de Calidad

4.1.1.3 CODIGO DE ETICA

La Direccion Ejecutiva (Direccién de Laboratorio) adopta medidas para asegurar o
siguiente:

a) No participa en ninguna actividad que puede mermar la confianza en la competencia,
imparcialidad, juicio, o integridad operacional del Laboratorio
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b) La Direccion y el personal no estan sujetos a ningun concierto comercial ni financiero

d)

indebido, ni a ninguna otra influencia que pueda afectar adversamente la calidad del

trabajo.

Cuando pueda existir conflictos potenciales en intereses contrapuestos, se aclaran de
forma abierta y apropiada;

Existen procedimientos apropiados para asegurar de que el personal trata las muestras,
tejidos o residuos humanos de acuerdo con los requisitos legales pertinentes.

Se mantiene la confidencialidad de la informacién.

4.1.1.4 DIRECTOR DE LABORATORIO

La Responsabilidad del Director de Laboratorio, incluye cuestiones de tipo profesional,

cientifico, consultivo, o de asesoramiento, organizativo, administrativo y educativo pertinente

para los servicios ofrecidos por los Centros de Referencia y Plataformas compartidas.

El director de Laboratorio se asegura de:

a)

b)

c)

Proporciona liderazgo eficaz del servicio de laboratorio clinico, incluyendo la planificacion
presupuestaria y la gestion financiera de acuerdo a la asignacion institucional de tales

responsabilidades;

Trabajar de forma eficaz y en colaboracion con los organismos de acreditacion y de
reglamentacion aplicables, las administraciones apropiadas, la comunidad sanitaria, la
poblacién del paciente objeto del servicio y los proveedores de acuerdos formales cuando

sea preciso;

Asegurarse de que existe personal cualificado en numero suficiente con la educacién
formacion y competencia requeridas para proporcionar los servicios del laboratorio clinico

gue satisfagan las necesidades y los requisitos de los usuarios;

Péagina 26/ 91

Esta prohibida lareproducciontotal o parcial de este documento. La informacion contenida es de propiedad del Instituto Nacional de

Investigacion en Salud Publica INSPI Dr. Leopoldo Izquieta Pérez.




MANUAL DE CALIDAD INTEGRADO Codigo: | M-ACI-001

&2 INSPI Edicion: 11

INSTITUTO NACIONAL Macro-proceso: Proceso Interno:
DE INVESTIGACION Fecha
DENLS’L;‘ITEJQEU'?LLCA Aseguramiento de As_eguramignto_ de Aprobacion: 21/10/2021
- Calidad de Resultados | Calidad Institucional

d)

e)

Asegurarse de la implementacion de la politica de calidad

Asegurar a los Centros de Referencia y Plataformas Compartidas, un entorno seguro que
cumpla las buenas précticas y los requisitos aplicables;

f) Actuar como un miembro activo del equipo médico para aquellas instalaciones objeto del

9)

h)

servicio, si procede y es apropiado

Asegurarse de proporcionar asesoramiento clinico que cubra la eleccién de los analisis de
los Centros de Referencia y Plataformas Compartidas, la utilizacion de los servicios y la

interpretacion de los resultados del analisis

Seleccionar y realizar el seguimiento de los proveedores

Proporcionar programas educativos al personal de los Centros de Referencia y
Plataformas compartidas y oportunidades para participar en las actividades cientificas y

de otra indole de organizaciones profesionales de laboratorios.

j) Definir, implementar y realizar el seguimiento de las normas de desempefio y de mejora de

K)

)

la calidad del servicio o de los servicios del laboratorio clinico.

Realizar el seguimiento de todos los trabajos efectuados en el laboratorio para determinar

gue se esta generando informacion clinicamente pertinente;

Para el tratamiento de reclamaciones, sugerencias o quejas proveniente del usuario de
los servicios del laboratorio (véase 4.8, 4.14.3, 4.14.4), el Director de Laboratorio ha
designado que sea manejado por la Direccion de Aseguramiento de Calidad de

Resultados y Direccién de Planificacion y Gestion Estratégica.

m) Disefiar e implementar un plan de contingencia para asegurarse de que existen

n)

disponibles los servicios esenciales durante situaciones urgentes u otras condiciones

cuando los servicios del laboratorio son limitados o no estan disponibles

Planificar y dirigir la investigacion y desarrollo cuando proceda
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4.1.2 /| 5 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION / LIDERAZGO

4.1.2.1 / 5.1 COMPROMISO DE LA DIRECCION / LIDERAZGO Y COMPROMISO

La Direccién Ejecutiva del INSPI proporciona evidencia de su liderazgo y compromiso
para el desarrollo, implantacion y mejora continua del SGC, a través de las siguientes

actividades:

e Comunicando a la institucién la importancia de satisfacer tanto los requisitos del usuario
de los productos, como los legales y reglamentarios. Estos requisitos generalmente se
detallan en los documentos especificos de los procesos (fichas de Procesos,

procedimientos operativos estandar, formatos, etc.).

¢ Estableciendo la Politica de la Calidad, la cual se enuncia en el apartado 3.1 de este
Manual de la Calidad.

¢ Estableciendo y evaluando los Objetivos de la Calidad (ver apartado 3.2),

e Promoviendo el uso del enfoque a procesos y el pensamiento basado en riegos (ver
Matriz AMFE)

¢ Definiendo las responsabilidades, autoridades e interrelaciones de todo el personal, en
los procedimientos, instructivos y Manuales de Descripcién de Cargos.

e Llevando a cabo las Revisiones por la Direccion de acuerdo a lo establecido en el
apartado 4.15

¢ Asegurando la disponibilidad de los recursos necesarios para la realizacion de las
actividades de los procesos que ademas incluyen actividades pre-analiticas, analiticas y

post-analitica

¢ Definir las responsabilidades, autoridades e interrelaciones de todo el personal (ver
4.1.2.5)

¢ Estableciendo los procesos de comunicacion (ver 4.1.2.6)

¢ Promoviendo la mejora (ver 4.12)
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¢ Designando a un Director de la Calidad, para el caso de ISO 15189, sea cual fuere su
denominacion (ver 4.1.2.7)

¢ Asegurar que todo el personal es competente para realizar sus tareas asignadas (ver
5.1.6)
4.1.2.2 /5.1.2 NECESIDADES DE LOS USUARIOS / ENFOQUE AL CLIENTE

El INSPI se asegura, a través de lo establecido en este Manual de la Calidad y los

documentos del SGC que lo desarrollan, que:

¢ Se determinan los requisitos del usuario/cliente segun lo establecié en el apartado

4.4.1 de este Manual.

e Se cumplen los requisitos del usuario/cliente, los legales y los reglamentarios

aplicables.
e Se consigue e incrementa la satisfaccion del usuario segun lo establecido en 4.14.3.

e Se determinan y consideran los riesgos y oportunidades que pueden afectar a la

conformidad de los productos y servicios.

e La Direccién Ejecutiva debe asegurarse de que los servicios del Laboratorio,
incluyendo los servicios de asesoramiento e interpretacion apropiado, cumplen con las
necesidades de los pacientes y de quienes utilizan los servicios del Laboratorio (véase
4.14.3 del presente Manual).

4.1.23 /5.2 POLITICADE LA CALIDAD

La Direccion Ejecutiva del INSPI ha establecido la Politica de la Calidad (ver apartado

3.1 de este Manual).

Péagina 29/ 91

Esta prohibida lareproducciontotal o parcial de este documento. La informacion contenida es de propiedad del Instituto Nacional de
Investigacion en Salud Publica INSPI Dr. Leopoldo Izquieta Pérez.




(C\Q
XD
INSTITUTO NACIONAL

DE INVESTIGACION
EN SALUD PUBLICA

Dr. Leopoldo lzquieta Pérez
—

MANUAL DE CALIDAD INTEGRADO Codigo: | M-ACI-001
INSPI Edicion: 11
Macro-proceso: Proceso Interno: )
Fecha
Aseguramiento de Aseguramiento de Aprobacion: 21/10/2021
Calidad de Resultados Calidad Institucional

4123 / 5.22 POLITICA DE LA CALIDAD / COMUNICACION DE LA POLITICA
DE CALIDAD

La politica esta disponible, se comunica, entiende dentro de la institucion a través de la
intranet para los funcionarios y a través del internet para sus partes interesadas

externas.

4.1.2.4 / 6.2 OBJETIVOS Y PLANIFICACION DE LA CALIDAD

La Direccion Ejecutiva del INSPI establece anualmente objetivos de la calidad,
incluyendo aquellos necesarios para cumplir los requisitos para el producto o servicios
y aquellos precisos para cumplir las necesidades y requerimiento de los
usuarios/clientes, para las funciones y niveles pertinentes dentro de la Organizacion,

en coherencia y dentro del marco de la politica de la calidad.

Estos objetivos son expresados de forma tal de ser susceptible a ser “medidos” de la

manera mas adecuada.

La documentacién y el seguimiento de los objetivos anuales de la calidad se realizan en

el formato “Seguimiento y Medicion de los Indicadores de Procesos”, F-DE-002.

La planificacion del SGC, con el fin de cumplir los requisitos citados en el apartado 4.1
de este Manual de la Calidad, asi como los objetivos de la calidad, es recogido en los

distintos documentos del SGC.

La consecucion de cada objetivo de la calidad es planificada por cada proceso
conjuntamente, ésta contempla ademas de la definicion del objetivo, el establecimiento

del indicador asociado, los responsables de los mismos y los plazos para la realizacion.

Dependiendo de la naturaleza o formulacion del objetivo, el seguimiento del
cumplimiento del mismo es realizado por el Director Ejecutivo del INSPI con base a la

informacion que le dan los responsables de los objetivos.

Por otra parte, el cumplimiento de los objetivos es tratado en el ambito de las Revisiones

por la Direccion del Sistema de Gestion.
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4.1.2.4 | 6.3 OBJETIVOS Y PLANIFICACION DE LA CALIDAD / PLANIFICACION
DE LOS CAMBIOS

La integridad del SGC cuando se planifican e implementan cambios se mantiene al

cumplir con lo establecido en los documentos del SGC, considerando:

El propésito de los cambios y consecuencias potenciales, la disponibilidad de  los

recursos, la asignacién o reasignacion de responsabilidades y autoridades.

4.1.2.5 /5.3 RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD E INTERRELACIONES / ROLES,
RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES EN LA ORGANIZACION

La Direccién Ejecutiva (Direccion de Laboratorio), se asegura que las
responsabilidades y autoridades estan definidas ya que el INSPI dispone de un “Manual
de Descripciones de Cargos”, en donde se indican, entre otra informacion, las funciones
de cada cargo, el Proceso al que pertenece y la dependencia jerarquica del mismo, esto
se complementa con la asignacion de responsabilidades establecida en la

documentacién del SGC, y la promocién del enfoque al cliente en toda la organizacion.

El responsable de Talento Humano dispone de un listado en la que se indique las
personas que forman parte de la institucion, indicando los cargos que ocupan ; en
aqguellos casos en los que un cargo se encuentre vacante, las funciones definidas para
el mismo en los documentos del SGC podran ser ejercidas por otra persona de la
institucion que cumpla con los requisitos definidos para el puesto, indicandose, en su
caso, que se encuentra en funciones; asi mismo, podran ser ejercidas por el

responsable jerarquico inmediato.

4.1.2.6 / 7.4 COMUNICACION INTERNA / COMUNICACION.

La Alta Direccion y el Director de Laboratorio, aseguran que se establezcan los procesos
de comunicacién apropiados, entre procesos técnicos y las partes implicadas, en la que
tiene lugar la comunicacion; en el caso particular de la Nor ma ISO 15189, sobre la

eficacia de los procesos pre-analiticos, analiticos, y post analiticos
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de los laboratorios, y en general todos los procesos institucionales. La comunicacién
puede ser: verbal (entre las personas de la organizacion a través de reunion es,

comunicacion personal, etc.) o escrita.

La comunicacién se puede realizar a través de los siguientes canales:
= Comunicados internos (memorando, correo interno, oficios, etc.).

= Correo electronico.

= Actas 0 minutas de reuniones.

» [nformes de gestidn, de personal, etc.

» Revistas, tripticos, etc.

= Cartelera de anuncios.

= QOtras.

4.1.2.7 DIRECTOR DE LA CALIDAD

La Direccion Ejecutiva del INSPI / Director de Laboratorio, designa, para el caso

de la Norma ISO 15189 al Director de la Calidad, quien debe cumplir con los

Criterios Generales para la acreditacién de Laboratorios Clinicos (CR GA 07),

emitido por el SAE, tomando en cuenta que puede ser designado paracumplir con

estas funciones, el Director de Asequramiento de la Calidad o un Analista que

pertenezca a la Direccidn de Asequramiento de Calidad, ademas

independientemente de otras funciones y responsabilidades, tienen la autoridad y

responsabilidad para:

a) Asegurar que se establecen, se implementan y se mantienen los Pro cesos
necesarios para el Sistema de Gestion de Calidad bajo el estandar de Norma 9001/
Norma 15189

b) Informar a la Direccion Ejecutiva sobre el desempefio del SGC y de cualquier

necesidad de mejora, y
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c) Asegurar que se promueva la toma de conciencia de los requisitos del usuario en

todos los niveles de la institucion.

d) Informar a la Direccion del laboratorio, en el nivel en que se toman las decisiones
sobre la politica, objetivos y recursos del laboratorio, sobre el desempefio del sistema

de gestion de la calidad y de cualquier necesidad de mejoramiento.

4.2 | 4.4 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD Y SUS PROCESOS
4.2.1 REQUISITOS GENERALES

Los procesos del INSPI han establecidos, documentado e implantado un SGC basado en
la norma NTE-ISO I1SO 15189 / 9001, las cuales se actualizan y mantienen vigentes a

fin de mejorar continuamente su eficacia de acuerdo con los requisitos de las normas.

El SGC se fundamenta en la gestion por Procesosy en la mejora continua de estos. Para

ello, se han llevado a cabo las siguientes actividades:

» Se determinaron los Procesos necesarios para el SGC, su aplicaciéon dentro de la
institucion y la secuencia e interaccién entre ellos. Estos Procesos se han clasificado en
tres grupos: Procesos Clave, Procesos Estratégicos y Procesos de Apoyo y se muestran

esquematicamente en el Mapa de Procesos presentado del Diagrama N° 11.

e Documentacion de los criterios y los métodos de actuacion para garantizar una eficaz
operacion y control de los Procesos, con respecto a la Norma ISO 9001 se hace a través
de fichas / documentos que describen los Procesos, formatos y otra documentacién del
SGC.

» Dotacion de los recursos e informacion necesarios para apoyar la operacion y el
seguimiento de los Procesos.

= Abordar los riesgos y oportunidades determinados de acuerdo con los requisitos.

e Establecimiento de los indicadores de Proceso que proporcionan una informacion
para realizar el seguimiento, medicion y analisis de los Procesos.

o Definir e implantar las acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados
y la mejora continua de estos Procesos.
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4.2.2 REQUISITOS DE LADOCUMENTACION
4.2.2.1 GENERALIDADES

El Sistema de Gestién de Calidad del INSPI tiene una estructura de Documentacion

gue se define de la siguiente manera:
a. Las indicaciones de una politica de la calidad y objetivos de calidad
b. El presente Manual de la Calidad Integrado.

c. Procedimientos Generales requeridos por la norma NTE ISO 15189, asi como

cualquier otro que sea considerado necesario dentro del SGC.

d. Los documentos requeridos para asegurar la eficaz planificacion, operaciony control
de sus Procesos, dentro de los que se encuentran: procedimientos espec ificos, fichas/
documentos que describen los Procesos, formatos, especificaciones, listados,

documentos externos, etc.

e. Los Registros requeridos por la norma NTE ISO 15189y controlados de acuerdo a lo
indicado en 4.13 de este Manual de la Calidad.

La estructura de la documentacién del SGC se representa graficamente en el
Diagrama N°8.

Diagrama N° 10: Estructura de la Documentacién del SGC
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4.2.2.2 MANUAL DE CALIDAD

El presente Manual de Calidad Integrado es el documento que describe los requisitos
del Sistema de Gestion de la Calidad y las directrices o actuaciones necesarias para
garantizar que los servicios son conformes con los requisitos y satisfacen las
necesidades y expectativas de los usuarios del servicio. Este documento incluye, entre
otros aspectos los siguientes:

¢ El campo de aplicacién o alcance del SGC, el cual se indica en el apartado 3 de este
Manual Integrado.

¢ Referencia a los procedimientos documentados requeridos por la norma NTE-ISO
15189 (indicados en los respectivos apartados).

¢ Una descripcion de la secuencia e interaccion de los Procesos identificados (de acuerdo
a los Mapas de Procesos, Diagrama N° 9).

4.3 /7.5 CONTROL DE LOS DOCUMENTOS / INFORMACION DOCUMENTADA

Los documentos requeridos por el SGC se controlan aplica ndo el procedimiento general
de “Control de Documentos del Sistema de Gestion”, P-ACI-001 En este procedimiento

se establece la sistematica a seguir para:
. Aprobar los documentos antes de su emisién por las personas autorizadas.

. Revisar los documentos con el fin de comprobar que siguen siendo validos,

actualizarlos, cuando sea necesario y aprobarlos nuevamente.
. Identificar los cambios realizados a los documentos y la edicién correspondiente.

. Distribuir las ediciones aprobadas y vigentes de los documentos, para Su

disponibilidad en las 4reas donde son requeridas para su uso.

. Disponer de documentos legibles y facilmente identificables.
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. Asegurar que los documentos internos y externos determinados por la institucion
como necesarios para la operacion planificacion y operacion del SGC, se identifican y
gue su distribucion es controlada.

° Retirar los documentos obsoletos o0 en desuso de todos los puntos de emisién o
uso, e identificarlos para evitar su uso no intencionado, cuando se requiera que sean
retenidos con propésitos legales, de registro, para preservacion del conocimiento o con
otros fines.

4.4 | 8.1 CONTRATOS DE PRESTACION DE SERVICIOS / PLANIFICACION Y
CONTROL OPERACIONAL

A través de los procesos se realiza la planificacion de las actividades las cuales se
implementan y se controlan mediante el cumplimiento de lo establecido en el SGC.
Durante la planificacion de la realizacién del producto o prestacion, se determina,

cuando es apropiado, lo siguiente:

. Los objetivos de calidad y los requisitos para el producto o prestacién de

servicio,

= La necesidad de establecer procesos y documentos y de proporcionar recursos

especificos para el producto o prestacion de servicios,

» Las actividades de verificacion, seguimiento, medicion e inspeccion especificas
para el producto, asi como los criterios para la aceptacién del mismo; en caso de que
se realicen cambios éstos deberan ser planificados y evaluados tomando acciones para

mitigar cualquier efecto adverso.

= Los registros que son necesarios para proporcionar evidencia de que los procesos
de realizacion y el producto resultante cumple con los requisitos establecidos.

= Estos procesos estan implementados de acuerdo a los documentos del SGC.
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8.2.1 COMUNICACION CON EL USUARIO/CLIENTE (Aplica solo a la Norma 9001)

Los procesos en el INSPI determinan e implementan, mediante sistematicas
establecidas en las fichas/documentos que describen los Procesos y demas
documentacion del SGC, que aplique, disposiciones eficaces para la comunicacién con

los usuarios de sus productos relativos a:

¢ La informacion sobre los productos

e Las consultas para aclarar interrogantes que se plantean,

¢ Requerimiento del producto y, en su caso, las modificaciones de estas.
e Las acciones de contingencia cuando aplique.

e La retroalimentacion del usuario, incluyendo sus quejas.

Con respecto a la retroalimentacién del usuario, se cuenta con los procedimientos para
“Medicion de Satisfaccion al Cliente” P-SPC-007 y “Gestion de Quejas”, P-SPC-008
como herramientas para que el usuario pueda expresar sus percepciones sobre el

producto o hacer sus reclamaciones.

La comunicacion con los usuarios puede darse por contacto personal o mediante
diversos canales, dentro de los que se podrian citar: teléfono, correo electrénico, pagina
Web etc. Esta comunicacion es llevada por los responsables establecidos en los

Procesos que aplique.

4.4.1 | 8.2.2 ESTABLECIMIENTO DE LOS CONTRATOS DE PRESTACION DE
SERVICIOS / DETERMINACION DE LOS REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y
SERVICIOS.

Los requisitos de los productos para Norma ISO 9001, estan determinados y descritos
en las Fichas de Servicio/Producto, en la cual se define el producto y sus caracteristicas,

incluyendo en lo que aplique:

e Los requisitos especificados por el cliente y para almacenamiento, manipulacion y

transporte de los productos.
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e Los requisitos no establecidos por el usuario, pero necesarios para el uso
especificado o para el uso previsto, cuando sea conocido,

e Los requisitos legales y reglamentarios y los establecidos relacionados con el
producto

e Cualquier requisito adicional determinado por el Responsable de Gestion.

Los Centros de Referencia y Plataformas Compartidas poseen procedimientos
documentados para el establecimiento y revision de contrato para prestar servicios de
laboratorio clinico (Procedimiento de Contrato de Prestacion de Servicios P-ACI- 005);
asegura tener la capacidad técnica (Procedimiento para la Gestion del personal P-ACI-
015) y recursos para cumplir con todos los requisitos; los procedimientos de examenes
son apropiados y capaces de satisfacer las necesidades de los clientes; informa a
las partes implicadas de las desviaciones del contrato que afectenlos resultados de los
examenes; en caso de que por situaciones fortuitas no se dé el servicio seran referidos
a los laboratorios subcontratados ( Procedimiento para derivacion de eventos o
subcontratacién de servicios de los centros de referencia y plataforma compartida del
INSPI P-ACI-003)

Cada solicitud de examen (o exadmenes) aceptada por el laboratorio se debe considerar
como un contrato.

Los contratos para prestar los servicios de laboratorio clinico deben tomar en cuenta la
solicitud, el examen y el informe.

Se estudian los resultados de comparaciones inter-laboratorio (Procedimiento de

Control Externo).
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4.4.2 | 8.2.3 REVISION DE LOS CONTRATOS / REVISION DE LOS REQUISITOS
PARA LOS PRODUCTOS O SERVICIOS

Promocion de Productos

El INSPI promociona sus productos y/o servicios a través de publicaciones en la pagina

Web, folletos, etc. La gestion de promocion es responsabilidad de cada Responsable

de Area en coordinacion con la Direccion de Comunicacion Social (cuando aplique) por

ejemplo, para la emision de publicaciones promocionales, el analista suministra como

insumo informacién sobre el contenido de la publicacion a emitir. Las publicaciones son

revisadas antes de la emision por parte del Responsable de Area.

Solicitudes de Pedido de Producto / Servicio

Para el cumplimiento de la Norma ISO 9001

El requerimiento es realizado mediante solicitudes, las cuales son revisadas por el

Responsable de Gestion.

El requerimiento de los productos, enviado por el cliente es revisado antes de ser

procesado.

La revisién de los requisitos relacionados con el producto es realizada a fin de

comprobar que:

o Estan definidos los requisitos para el producto a proporcionar

o Estéan resueltas las diferencias existentes entre los requisitos solicitados por el

cliente y los que realmente se pueden proporcionar.

o Los requisitos legales y reglamentarios aplicables a los productos y servicios

o Existe la capacidad para cumplir los requisitos establecidos

Investigacion en Salud Publica INSPI Dr. Leopoldo Izquieta Pérez.
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8.2.4 CAMBIOS EN LOS REQUISITOS PARA LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS
Para el cumplimiento de la Norma ISO 9001

Los cambios a los requisitos del producto a solicitud del cliente, conllevan a
modificaciones del requerimiento del producto. En este caso, el cliente realiza una
peticiébn por escrito, que sera revisada por el Responsable de cada proceso, quien
informa al resto de personal cuyas actividades puedan ser afectadas por las

modificaciones requeridas.

Pueden presentarse modificaciones en los requisitos del producto que sean debido a
cambios en decretos, normas técnicas, etc. En este caso Responsable de Gestién
realizara las modificaciones pertinentes en los documentos que lo requieran , de

acuerdo a lo establecido en el procedimiento “Control de Documentos”, P-ACI-001.
Las personas deberan ser conscientes de los cambios realizados.

El detalle de la sistematica a seguir cuando se cambien los requisitos del producto, las
responsabilidades, los registros que deben mantenerse y de las acciones generadas,

se establece en los respectivos procedimientos del Proceso.

Revisién De Contratos

Para el cumplimiento de la norma ISO 15189
Los Centros de Referencia y Plataformas del INSPI, realizan revisiones de los contratos

en los que se incluyen todos los aspectos del mismo, de acuerdo a lo especificado en

el Procedimiento de Contrato de Prestacién de Servicios P-ACI-005.

8.3 DISENO Y DESARROLLO DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS

Para el caso de ISO 9001
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Procesos Bioterios, Medios de Cultivo, Centros de Referencia Nacional de Vectores,
Zoonosis, Direccibn de Fomento y Transferencia de Conocimiento y la Gestién de

Investigacion, Desarrollo, Innovacion.

ElI INSPI ha determinado que este requisito de la norma ISO 9001, no es de aplicabilidad, por las
razones indicadas en el apartado 3.

45 | 8.4 ANALISIS EFECTUADOS POR EL LABORATORIO SUBCONTRATISTA /
CONTROL DE LOS PROCESOS, PRODUCTOS Y SERVICIOS ADMINISTRADOS
EXTERNAMENTE.

8.4.1 GENERALIDADES

Para el cumplimiento de la Norma ISO 9001

El Proceso de compras asegurara que los productos y servicios comprados que afectan a la
calidad del producto ofrecido cumplen con los requisitos establecidos. Estos productos y servicios
seran prestados por proveedores evaluados con capacidad par a asegurar el cumplimiento de

los requisitos.

El proceso de compras se lo realizard de acuerdo a lo descrito en los procedimientos:
Procedimiento para Contratacion Publica P-CP-001 y Procedimiento para la Gestion de Compra

de bienes y servicios P-ACI-004.

8.4.2 TIPO Y ALCANCE DE CONTROL

El tipo y el grado de control que se aplica a los proveedores dependen de que el servicio o0 insumo
gue suministren afecte a la calidad del producto, asi como en funcién de otros requisitos
establecidos en la legislacion aplicable a este tipo de compras. Este control tendra encuenta lo

siguiente:

e Llevar un registro de proveedores teniendo en cuenta los limites establecidos en la

legislacion.
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¢ Realizar una evaluacion al menos de los proveedores criticos teniendo en cuen ta
criterios relacionados, por ejemplo, con su capacidad para suministrar productos o
servicios que cumplan con los requisitos, experiencia, sistema de calidad, otros.

o Elaborar un listado de proveedores que incluya todos aquellos a los que se pueden
comprar.

¢ Llevar a cabo una re-evaluacién de los proveedores “al menos anualmente” teniendo
en cuenta criterios, por ejemplo, calidad en los servicios prestados, tiempos de entrega,

otros.

4.6 / 8.4.3 SERVICIOS EXTERNOS Y SUMINISTROS / INFORMACION PARA LOS
PROVEEDORES EXTERNOS.

e Los procesos del INSPI disponen de procedimientos documentados para la seleccién
y compra de Bienes, Servicios externos, equipos, reactivos y materiales fungibles que
afectan la calidad de sus servicios. Se han establecido criter ios para la seleccién y
aprobacién de proveedores los cuales estan descritos en: Procedimiento de Seleccion,
Compra y Gestion de Equipos P-ACI-007, Procedimiento para Contratacion Puablica P-

CP-001 y Procedimiento para la Gestion de Compra de bienes y servicios P-ACI-004.

4.7 SERVICIOS DE ASESORAMIENTO

El INSPI establece acuerdos para asegurar la asesoria de los usuarios: sobre temas
cientificos y logisticos, la eleccién de los analisis, uso de los servicios, incluyendo el tipo
de muestra requerida, indicaciones clinicas, condiciones de los procedimientos
analiticos y la frecuencia de solicitud de los andlisis; informacion sobre casos clinicos
individuales; promocionar la utilizacién eficaz de los servicios del laboratorio, los mismos
que se detallan en el procedimiento “Procedimiento para Asesoramiento a los usuarios
del INSPI” P-ACI-006. Ademas, en el caso de incidentes en recepcién de muestras,
éstos se documentan y solventan en base a lo definido en el Manual e instructivos para

la toma, transporte y recepcion de muestras.
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4.8 RESOLUCION DE LAS RECLAMACIONES

Como una de las medidas de desempefio del SGC, el INSPI realiza el seguimiento de
la informacion relativa a la percepcién del cliente (médicos clinicos, pacientes, personal
de laboratorios u otros servicios) con respecto al cumplimiento de los requisitos y
necesidades de los usuarios y reclamaciones. Las sisteméticas para obtener y utilizar
dicha informacion, se establecen en los procedimientos para: “Medicion de Satisfaccion
al Usuario”, P-SPC-007 y “Gestion de Quejas” P-SPC-008, se mantienen registros de

todas las reclamaciones, de su investigacion y accion tomada.
851 CONTROL DE LA PRODUCCION Y DE LA PROVISION DEL SERVICIO
(Aplica a la Norma 9001)

Los procesos en el INSPI planifican y llevan a cabo los Procesos incluidos dentro del

SGC, bajo las siguientes condiciones controladas:

= Disponibilidad de informacion que especifica las caracteristicas del producto a

realizar, indicada en el apartado 4.4.1

= Disponibilidad de los procedimientos documentados de cada Proceso, en las que se

especifica como se lleva a cabo la produccion del producto

= Utilizacion de la infraestructura y los equipos necesarios para la produccion del
producto

» La implantacion de las actividades de seguimiento y medicion de los Procesos
Internos (indicadores).

» La implementacion de actividades de control de calidad, liberacion, entrega y
posteriores a la entrega.

» La implementacion de acciones para prevenir los errores humanos.

La planificacion de las actividades para la produccion, es realizada por los analistas
con la coordinacion del Responsable de Gestion quién informa al Director Técnico.
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852 IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD (Aplica a la 9001)

El INSPI ha identificado a sus productos con Nombre, Numero de Lote 6 cbdigo
dependiendo del caso. Cuando se trata de un servicio se identifica con el nombre

del mismo.

Latrazabilidad de los productos y servicios se conserva a través de la informacion

documentada que existe en cada proceso.

4.9/ 8.7 IDENTIFICACION Y CONTROL DE NO CONFORMIDADES / CONTROL DE
SALIDAS NO CONFORMES

Con la aplicacion del procedimiento general “Gestién de No Conformidades” P-ACI- 009,
los procesos del INSPI se aseguran que el producto no conforme con los requisitos
establecidos por el SGC, se identifica y controla para prevenir su uso o entrega no
intencional. Este procedimiento considera, en lo que aplique, tratar los productos no

conformes mediante una o mas de las siguientes maneras:
. Tomando las acciones para eliminar las no conformidades detectadas

. Autorizando su uso, liberacién o aceptacion bajo concesién por una autoridad

pertinente y, cuando sea aplicable por el usuario;
. Tomando acciones para impedir su uso o aplicacion prevista originalmente;

. Tomando acciones apropiadas a los efectos, reales o potenciales, de la no
conformidad cuando se detecta un producto no conforme después de su entrega o
cuando ya ha comenzado su uso.

En este procedimiento se establecen ademas las responsabilidades y autoridades para
el tratamiento del producto no conforme.
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4.10 / 10.2 ACCIONES CORRECTIVAS / NO CONFORMIDAD Y ACCION
CORRECTIVA.

Con la aplicacion del procedimiento general “Gestion de Acciones Correctivas”, P-ACI-
010 el INSPI, se asegura que las acciones necesarias para eliminar las causas de las
no conformidades son tomadas para prevenir que estas vuelvan a ocurrir, estas
acciones son apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas. En este

procedimiento, se definen los requisitos para:
» Revisar las no conformidades (incluyendo la queja de los clientes)
= Determinar las causas de las no conformidades,

= Evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse que las no conformidades
no vuelvan a ocurrir,

= Determinar e implementar acciones necesarias,

Registrar los resultados de las acciones tomadas
= Revisar la eficacia de las acciones correctivas tomadas

= Actualizar de ser el caso los riesgos y oportunidades determinados durante la

planificacion.

» Realizar los cambios al sistema de gestion de calidad si lo amerita.

4.11 ACCIONES PREVENTIVAS

Con la aplicacion de lo establecido en el procedimiento para “Gestion de Acciones
Preventivas”, P-ACI-018, se determina las acciones necesarias para eliminar las causas
de las no conformidades potenciales y evitar su ocurrencia. Estas acc iones son
apropiadas a los efectos de las No Conformidades potenciales identificadas. En este

procedimiento se definen los requisitos para:
= Determinar las no conformidades potenciales y sus causas
= Evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no conformidades,

= Determinar e implementar acciones necesarias,
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= Registrar los resultados de las acciones tomadas
» Revisar la eficacia de las acciones preventivas tomadas.
4.12 /10.1/10.3 MEJORA CONTINUA

El INSPI mejora continuamente la eficacia del SGC, mediante el uso de la politica de la
calidad, los objetivos de la calidad, el andlisis de datos, los resultados de las auditorias,
la Gestion de No Conformidades, la Gestion de Acciones Correctivas, la Gestion de
Acciones Preventivas, la Gestién de las Quejas, la evaluacion de la satisfaccion del

Cliente y el analisis de los indicadores de la calidad y la revision por la Direccion del SGC.

Cualquier persona con funciones o responsabilidades en el SGC, puede identificar
oportunidades de mejora en los procesos agregadores de valor, procesos de soporte o
apoyo. Una vez identificadas, registra las mismas en la seccion “Identificacion” del formato
“Reporte de Mejora” F-ACI-048 y entregar al experto del Proceso o area susceptible a ser
mejorada (Proceso afectado), basados en la determinacion del Riesgo.

El experto de Procesos que recibié la propuesta de mejora, evaluara la situacion
planteada y determinara si procede o no la propuesta de mejora. En caso de que la
propuesta no sea aceptada, registrard esta situacién en la seccion “Analisis de la
Propuesta” del Reporte de Mejora (REM) indicando las razones del rechazo e informara
a la persona que realizo la propuesta, en este caso no se codificar4 el REM y se archivara

bajo la figura de “no admitido”.

En caso de proceder la propuesta de mejora, se asigna un cédigo al REM de acuerdo a

la estructura:
REM-XX-AA-ZZ2Z
Donde:
XX: son los dos ultimos digitos del afio en curso
AAA: codigo del proceso interno cubiertos por el SGC

ZZZ: es un numero correlativo asignado al REM para cada proceso interno.
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Los expertos de los Procesos con propuesta de mejora, registrara el cédigo asignado y
el o los Procesos afectados (Procesos a mejorar) en las secciones correspondientes del
REM. Asi mismo, registrara en la seccién “Analisis de Propuesta” del REM, las acciones
a realizar, las fechas prevista para su implantacién y los responsables de ejecutarlas a

guienes informara oportunamente sobre esta asignacion.

Los responsables designados en el REM ejecutaran las acciones propuestas, y el experto
del area a ser mejorada revisard, al menos al término de la fecha prevista para laejecucion
de las acciones propuestas que las mismas se realizaron y en su caso, analizara las
causas del no cumplimiento para tomar medidas oportunas o definir nuevosplazos, estas

actividades se registraran en la seccion “Resultados de Acciones Implantadas” del REM.

Los analistas de Aseguramiento de Calidad de Resultados que lleva cada Proceso,
verificaran la eficacia de las acciones una vez implantadas, registrando las verificaciones
hechas en la seccion “Verificacion de las Acciones Implantadas del REM. Una vez
verificadas las acciones, se presentara el REM al Director de Aseguramiento de Calidad
de Resultados o Coordinador Zonal y Analista de Aseguramiento de Calidad de Resultados
para su verificacion y cierre, quien completara los datos requeridos en la seccién “Cierre”
del REM.

Los expertos de los procesos, aseguran que se participa en actividades de mejora continua

gue abarque las areas y resultados pertinentes de la atencion del cliente.

Cuando el programa de mejora continua identifica oportunidades de mejora, la Direccion

Técnica aprueba y se comunican los planes de mejora y objetivos relacionados.

4.13 CONTROL DE LOS REGISTROS

Los registros generados proporcionan evidencia de conformidad con los requ isitos. Con
la aplicacién del procedimiento general “Control de Registros”, P-ACI-002” se garantiza
gue los registros permanecen legibles, facilmente identificables y recuperables, en este

procedimiento, se establecen los controles requeridos para la
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identificacion, el almacenamiento, la proteccién, la recuperacién, el tiempo de retencién

y la disposicion de los registros del SGC.

4.14/9. EVALUACION Y AUDITORIAS / EVALUACION DEL DESEMPENO

4.14.1 /9.1.1 GENERALIDADES

En los procesos del INSPI, se planifican e implementan las metodologias de seguimiento,

medicién, analisis y mejora necesarios para:

o Demostrar la conformidad del servicio prestado,

e Asegurarse de la conformidad del SGC,

e Mejorar continuamente la eficacia del SGC
Esto incluye la determinacion de los métodos aplicables, las técnicas estadisticas si es el
caso. (F-DE-002, Seguimiento y Medicion de Indicadores de Procesos SGC).
4.14.2 REVISION PERIODICAS DE LAS PETICIONES Y ADECUACION DE LOS
PROCEDIMIENTOS Y REQUISITOS DE LA MUESTRA

Los procesos del INSPI aplican los medios apropiados para el seguimiento y la medicion
de los procesos, a través de la definicion de indicadores en las fichas o documentos que
describen los procesos. Para demostrar la capacidad de los procesos se han definido

objetivos para cada indicador, en los que se indican cuales son los resultados planificados.

Estos indicadores son medidos o seguidos con la frecuencia por el responsable establecido
en las fichas/ documentos que describen los procesos, y en caso de no cumplirse las metas
definidas, el responsable del proceso realiza las correcciones y acciones correctivas

correcciones segun sea conveniente a fin de asegurarse de laconformidad del servicio.

Para la revision periddica de las peticiones y adecuacién de los procedimientos y requisitos

de la muestra el personal autorizado revisa periddicamente los analisis
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proporcionados por los Centros de Referencias y Plataformas Compartidas que son

clinicamente apropiados para las peticiones recibidas.

El INSPI, revisa los requisitos para el volumen de muestras, dispositivos de toma de
muestras y conservantes utilizados para la sangre, orina, otros liquidos corporales tejido
y otros tipos de muestras, a través de sus criterios de aceptacion y rechazo de muestras,
para asegurarse gue se recoge en cantidades de muestras que no son ni insuficientes
ni excesivas y que la muestra se recoge de forma apropiada para conservar el

mensurado.

4.14.3 / 9.1.2 EVALUACION RESPUESTA DEL USUARIO / SATISFACCION AL
CLIENTE

El INSPI realiza el seguimiento de la informacion relativa a la percepcion del cliente
(médicos clinicos, pacientes, personal de laboratorios u otros servicios), con respecto al

cumplimiento de los requisitos a sus necesidades

Los métodos para obtener y utilizar esta informacion deben incluir la cooperacién con
los usuarios o sus representantes para realizar encuestas del desempefio de todos los
servicios institucionales, siempre que el INSPI garantice la confidencialidad con los otros

usuarios.

Se mantienen registros de la informacion recogida y las acciones tomadas.

4.14.3 EVALUACION RESPUESTA DEL USUARIO

Los Centros de Referencia y Plataformas Compartidas realizan encuestas en el formato
F-SPC-010, de acuerdo a las directrices del Procedimiento para Medicion de
Satisfaccion al Usuario P-SPC-007.
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4.14.4 RECOMENDACIONES DEL PERSONAL

Este requisito se encuentra descrito en el procedimiento de Medicion de Satisfaccién al
Usuario P-SPC- 007, el personal del INSPI puede realizar sugerencias a través del
Registro de Sugerencias del Personal F-ACI-032 de acuerdo a las directrices del
procedimiento de Evaluacion y Auditorias P-ACI-014.

4.14.5 / 9.2 AUDITORIA INTERNA

En el INSPI se llevan a cabo auditorias internas (bajo las Normas de 15189 y 9001) a
intervalos planificados para determinar si el SGC:

= Es conforme con las disposiciones planificadas (ver apartado 7.1 para ISO 9001),
con los requisitos de la norma ISO 9001, 15189 y con los requisitos del SGC

establecidos por la Institucion,
= Se ha implantado y se mantiene de manera eficaz.

En el Procedimiento de Auditorias (P-ACI- 014), se describen las responsabilidades y
requisitos para la planificacion, realizacion, informacién y registro de los resultados de
las auditorias internas, de forma tal que se asegura la objetividad, imparcialidad y la
adopcion de acciones oportunas en funcién de los hallazgos encontrados durante la

auditoria.

4.14.6 / 6.1 GESTION DE RIESGOS / ACCIONES PARA ABORDAR RIESGOS Y
OPORTUNIDADES

El INSPI evalta el Impacto de los procesos de trabajo y de los fallos potenciales a través
del Instructivo de Gestidén de Riesgos Matriz de Gestion de Riesgos. I-ACI-008, en el
caso de ser de ser necesario se modificaran los procesos para reducir o eliminar los

riesgos identificados y documenta las decisiones tomadas.

Péagina 60/ 91

Esta prohibida lareproducciontotal o parcial de este documento. La informacion contenida es de propiedad del Instituto Nacional de
Investigacion en Salud Publica INSPI Dr. Leopoldo Izquieta Pérez.




MANUAL DE CALIDAD INTEGRADO Codigo: | M-ACI-001

&2 INSPI Edicion: 11

INSTITUTO NACIONAL

DE INVESTIGACION Macro-proceso: Proceso Interno: Fecha
DENLS’L;‘ITEJQEU'?LLCA Aseguramiento de Aseguramiento de Aprobacion: 21/10/2021

Calidad de Resultados Calidad Institucional

4.14.7 INDICADORES DE CALIDAD

El INSPI establece la calidad para realizar el seguimiento y evaluar el desempefio

observando los aspectos criticos de los procesos pre-analitico, analitico y post- analitico.

Se han definido los indicadores de calidad descritos en el formato Seguimiento y
medicién de indicadores de procesos SGC F-DE-002 se realiza seguimiento de los
mismos, levantandose trabajos no conformes en caso de no cumplimiento de los

objetivos planificados.

4.14.8 REVISION POR ORGANIZACIONES EXTERNAS

Cuando las revisiones por organizaciones externas indican que el INSPI tiene no
conformidades reales o potenciales, el INSPI toma las acciones inmediatas apropiadas
y, segun proceda acciones correctivas 0 acciones preventivas para garantizar el
cumplimiento sin interrupcién de los requisitos de esta norma internacional. Ver

Procedimiento de “No Conformidades”, “Acciones Preventivas” y “Acciones Correctivas”

4.15/ 9.3 REVISION POR LA DIRECCION

4.15.1 / 9.3.1 GENERALIDADES
La revision por la Direccion se divide en dos etapas:
Para el Caso de la Norma ISO 9001,

a) El responsable del proceso y su equipo de trabajo se retnen para realizar una
revision del SGC considerando como minimo los tépicos indicados en 9.3.2 y en 9.3.3.
Se elabora el Informe de Revision del SGC. (F-ACI-044, Informe de Revision por la

Direccion Sistema Integrado de Gestion de Calidad).
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b) Con el informe antes mencionado los Expertos Técnicos / Directores Técnicos se
rednen con una frecuencia planificadas con el Director ejecutivo del INSPI para revision,
adecuacion y eficacia del SGC.

Para el caso de Norma ISO 15189

a) La Direccion de Aseguramiento de Calidad realizara el informe de Revisién por la
Direccién con los puntos de entrada descritos en el apartado 4.15.2 y los elementos

de salida descritos en el apartado 4.15.4.
4.15.2 / 9.3.2 ELEMENTOS DE ENTRADA DE LA REVISION / ENTRADA DE LA
REVISION POR LA DIRECCION

Entre la informacién de entrada para la revision del SGC se incluye la relativa al

funcionamiento actual del sistema y a las oportunidades de mejora asociadas.
La revisién del SGC toma en cuenta para ISO 9001, pero no se limita a:

= El estado de las acciones de las revisiones por la direccion previas

= Los cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes al SGC.
= Satisfaccion del cliente y la retroalimentacion de las partes interesadas

= El grado en que se han logrado los objetivos de Calidad

= El desempefio de los procesos y conformidad de los productos y servicios
= Las No conformidades

= Los resultados de seguimiento

* Los resultados de las auditorias

= Desempeiio de los proveedores externos

*» Recomendaciones de mejora.

» La adecuacién de los recursos

» La eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y las oportunidades.
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Para el cumplimiento de los estandares de la Norma ISO 15189, la Direccién de Calidad
mediante Quipux convocara anualmente con 15 dias de anticipacion a la reunién por la

Direccion, e incluira la agenda de los temas a tratar.

a) la revision periddica de solicitudes, adecuacion de procedimientos y requisitos de la
muestra

b) evaluacién de la retroalimentacion de los usuarios
c) sugerencias del personal

d) auditorias internas

e) gestion del riesgo

f) uso de indicadores de la calidad

g) revisiones por organizaciones externas

h) resultados de la participacion en programas de comparacion inter laboratorios
(PT/EQA)3)

i) seguimiento y resoluciéon de reclamos
j) desempefo de los proveedores;
k) identificacién y control de no conformidades;

[) resultados del mejoramiento continuo incluyendo el estado actual de las acciones

correctivas y acciones preventivas
m) acciones de seguimiento de las revisiones por la direccion anteriores;

n) cambios en el volumen y alcance del trabajo, personal y dependencias que podrian
afectar al sistema de gestion de la calidad;

0) recomendaciones para el mejoramiento, incluyendo requisitos técnicos.

4.15.3 ACTIVIDADES DE LA REVISION
La revision analiza la informacion de entrada de las causas de no conformidades,
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tendencias y patrones que indiquen problemas de proceso. Los hallazgos de las
revisiones por la direccion y las acciones que surgen de éstas, son registrados por los
responsables establecidos en los formatos definidos para tal fin en el apartado 8.5.1de
este Manual o en los procedimientos “Gestion de No Conformidades”, P-ACI-009,
“Gestion de Acciones Preventivas”, P-ACI-018 “Gestion de Acciones Correctivas”, P-
ACI-010.

Esta revision debe incluir la evaluacion de las oportunidades de mejoramiento y la
necesidad de cambios en el sistema de gestién de la calidad, incluyendo la politica de
la calidad y los objetivos de la calidad.

La calidad y la pertinencia de la contribucion del laboratorio al cuidado del paciente

deben, en la medida de lo posible, ser también evaluadas objetivamente.

4.15.4 / 9.3.3 RESULTADOS DE LA REVISION / SALIDAS DE LA REVISION POR
LA DIRECCION

Como consecuencia de la Revisiéon por la Direccion, se realiza un informe donde se
consolidan los resultados y hallazgos del Proceso donde se llevo a cabo la revision del
SGC, el cual es presentado en una reunién de Direccion Ejecutiva, en donde ademas
del Director Ejecutivo estaran presentes las partes interesadas a certificarse y

acreditarse a fin de acordar decisiones y acciones relacionadas con:

= La mejora de la eficacia del SGC y sus procesos,

» La mejora del servicio en relacién con los requisitos del usuario, y

= Las necesidades de recursos.

= Oportunidades de mejora (aplica a la 9001)

» Cualquier necesidad de cambio en el sistema de gestion de calidad (aplica a la 9001).

En el registro F-ACI-044, “Informe de Revisién por la Direccion Sistema Integrado de
Gestion de Calidad” que lo lleva a cabo el experto de la Gestion de Aseguramiento de

Calidad Institucional, se describen los participantes, asuntos tratados y acuerdos
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adoptados, dichos acuerdos deben ser comunicados a los involuc rados que deben

completarse antes de transcurrida la fecha definida.

Asi mismo, para llevar a cabo las actividades de convocatoria a la reunidén de revision
por la direccion, registrar los resultados de la misma y realizar seguimiento de los
acuerdos tomados.

5. REQUISITOS TECNICOS

5.1 /7.1.2 PERSONAL / PERSONAS
5.1.1 GENERALIDADES

El Responsable de cada uno de los Procesos, se asegura de la competencia del
personal que ejecuta actividades que afectan la conformidad de los requisitos del
servicio o producto, en base a las exigencias de educacion, formacion, habilidades y

experiencia.

Para personal de Laboratorio (para el caso de la Norma ISO 15189), tiene la formacién
y la experiencia necesaria para el puesto que ocupan.

Esto esta indicado en el Procedimiento para la Gestion del Personal del INSPI, P- ACI-
015

5.1.2 CUALIFICACIONES DEL PERSONAL

La direccion del laboratorio debe documentar las cualificaciones del personal para cada
puesto de trabajo. Las cualificaciones deben reflejar la adecuada educacion,
capacitacion y demostrar la experiencia y habilidades necesarias y apropiadas para las

tareas desempefiadas.

El personal del INSPI que emite comentarios con respecto a examenes posee

adecuados conocimientos tedricos, practicos y experiencia.

Péagina 65/ 91
Esta prohibida lareproducciontotal o parcial de este documento. La informacion contenida es de propiedad del Instituto Nacional de
Investigacion en Salud Publica INSPI Dr. Leopoldo Izquieta Pérez.




MANUAL DE CALIDAD INTEGRADO Codigo: | M-ACI-001

&2 INSPI Edicion: 11

INSTITUTO NACIONAL Macro-proceso: Proceso Interno:
DE INVESTIGACION Fecha
DENLS’L;‘ITEJQEU'?LLCA Aseguramiento de As_eguramignto_ de Aprobacion: 21/10/2021
- Calidad de Resultados | Calidad Institucional

5.1.3 GENERALIDADES / DESCRIPCIONES DE LOS PUESTOS DE TRABAJO

El INSPI tiene las descripciones de cargo que detallen las responsabilidades,
autoridades y tareas para todo el personal.

5.1.4 GENERALIDADES / INTRODUCCION DEL PERSONAL AL ENTORNO DE LA
ORGANIZACION

El INSPI tiene un procedimiento y un programa al personal nuevo a la organizacion, el
departamento o area en la cual trabajara la persona, los términos y condiciones del
empleo, instalaciones del personal, requisitos de salud y seguridad (incluyendo incendio
y emergencia) y servicios de salud ocupacional. Ver procedimiento de Inducciéon de
Personal (P-DI-003)

7.1.6 CONOCIMIENTOS DE LA ORGANIZACION (Aplica a la 9001)

La organizacion es un Instituto de Investigacién en Salud Publica que cuenta con la
capacidad y experiencia para realizar las atribuciones legales que le corresponden y
llevar un SGC acorde a la Normativa pertinente.

Los conocimientos estan evidenciados a través de la informacién documentada exigida
por las Normas y establecidas por la Institucion.

La organizacion genera y transfiere conocimientos a través de sus departamentos de
I+D+i. transferencia de conocimientos, biblioteca y demas.

Para acceder a nuevos conocimientos y actualizaciones la organizaciéon lo hace a

través del Plan de capacitacion anual, pasantias entre otros.

5.1.5/ 7.3 FORMACION / TOMA DE CONCIENCIA

El Responsable de cada uno de los Procesos, se asegura que su personal conoce y
esta consciente de la pertinencia e importancia de sus actividades y de cdmo contribuye
al logro de los objetivos de la calidad, dandoles a conocer la politica de la

Péagina 66/ 91

Esta prohibida lareproducciontotal o parcial de este documento. La informacion contenida es de propiedad del Instituto Nacional de
Investigacion en Salud Publica INSPI Dr. Leopoldo Izquieta Pérez.




MANUAL DE CALIDAD INTEGRADO Codigo: | M-ACI-001

&2 INSPI Edicion: 11

INSTITUTO NACIONAL

DE INVESTIGACION Macro-proceso: Proceso Interno: Fecha
DENLS’L;‘ITEJQEU'?LLCA Aseguramiento de Aseguramiento de Aprobacion: 21/10/2021

Calidad de Resultados Calidad Institucional

calidad, los objetivos de la calidad y la documentacion del SGC, a través de reuniones,

difusiones, cursos o talleres de formacion u otros medios que aseguren el objetivo.

Cuando se realiza la incorporacién de nuevo personal se realiza una induccion de

acuerdo a las actividades a realizar esta persona.
La necesidad de formacién o adiestramiento del personal podra darse entre otras por:

o Brechas con respecto a lo contemplado en la descripcion de cargo (generadas por
ejemplo por reasignacion de trabajo, contratacion de nuevo personal, etc.)

o Deficiencia en las actividades que son realizadas actualmente y las que se prevean
realizar (generadas por introduccion de nuevas tecnologias, cambios de legislacion,

evaluacion del desempefio del personal, cambios en los procedimientos, etc.).
o Desarrollo de carrera del personal (promocién o ascenso)

El Proceso de Talento Humano al final del afio, solicita al Responsable de todas las
areas del INSPI, definir las necesidades de adiestramiento para su personal. Estas
necesidades de formacién o adiestramiento pueden ser identificadas por el jefe
inmediato, por la Direccién Ejecutiva o por iniciativa del propio personal, siendo

comunicadas al Responsable y entregadas al Proceso de Talento Humano.

El Proceso de Talento Humano analiza las necesidades detectadas y emitidas por el
Responsable de Gestion en funcion de las expectativas, politicas y planes de desarrollo
de la institucién y en su caso, consolida y genera un plan denominado “Plan Anual de
Capacitacién”, donde se establecen las acciones de capacitacion (internasy/o

externas).

Los Centros de Referencia Nacional y Plataformas Compartidas del INSPI proporcionan

capacitacion a todo el personal que incluya las areas siguientes:

a) El sistema de gestion de la calidad;
b) Procesos y procedimientos de trabajo asignados;

c¢) El sistema de informacion de laboratorio aplicable;
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d) Salud y seguridad, incluyendo la prevencién o contencion de los efectos de
incidentes adversos;

e) Etica;

f) Confidencialidad de la informacién del paciente.

La fecha estimada de realizacion, los postulados y la duracién de dicha actividad. Este
plan es aprobado por Director de Talento Humano. Se podrian realizar revisiones al
Plan de Capacitacién para incluir nuevas actividades o peticiones de adiestramiento
(que surjan de las necesidades antes indicadas) para ajustar fechas o incluir
postulaciones de participantes. Estas revisiones seran registradas, generandose

edicién consecutiva del plan.

El Proceso de Talento Humano es el encargado de archivar este plan junto a los
registros derivados del mismo (certificados de asistencia, titulos, etc.), para proporcionar
evidencia de la formacion recibida y comprobar posibles desviaciones e incumplimientos

del plan.

La eficacia de las actividades de capacitacion o formacion realizadas por el personal del
INSPI es evaluada, a fin de determinar la medida en que estas actividades han
contribuido a la consecucién de los objetivos perseguidos al establecerlas, identificando,

si es posible, beneficios no esperados atribuibles al adiestramiento.

5.1.6 EVALUACION DE COMPETENCIA

Después de la capacitacion apropiada, Los Centros de Referencia y Plataformas
Compatrtidas debe evaluar la competencia de cada persona para desempefiar las tareas

administrativas o técnicas asignadas, de acuerdo con criterios establecidos.

La re-evaluacion se debe llevar a cabo a intervalos regulares. Cuando sea necesario se

debe volver a capacitar.

Péagina 68/ 91

Esta prohibida lareproducciontotal o parcial de este documento. La informacion contenida es de propiedad del Instituto Nacional de

Investigacion en Salud Publica INSPI Dr. Leopoldo Izquieta Pérez.




(C\Q
XD
INSTITUTO NACIONAL

DE INVESTIGACION
EN SALUD PUBLICA

Dr. Leopoldo lzquieta Pérez
—

MANUAL DE CALIDAD INTEGRADO Codigo: | M-ACI-001
INSPI Edicion: 11
Macro-proceso: Proceso Interno: )
Fecha
Aseguramiento de Aseguramiento de Aprobacion: 21/10/2021
Calidad de Resultados Calidad Institucional

7.1. RECURSOS (Aplica para la Norma ISO 9001)

7.1.1 GENERALIDADES

La Direccion Ejecutiva del INSPI determina y proporciona los recursos necesarios para:
= Implementar y mantener el SGC y mejorar continuamente su eficacia.

» Aumentar la satisfaccion de los usuarios mediante el cumplimiento de sus requisitos.
Bajo estas premisas, en la documentacién del SGC se determinan:

= Los recursos necesarios (humanos, materiales, infraestructura, etc.), o sus

caracteristicas, para llevar a cabo las actividades que se recogen en los documentos

» La dotacion de recursos para las que asi lo requieran, tal como la incorporacion de
nuevo personal, cuando se detectan necesidades en este sentido que se llevara a cabo
de acuerdo al procedimiento de “Procedimiento para Contratacion bajo la modalidad de
servicios ocasionales, servicios civiles P-RSC-003", o de otros recursos (materiales,
equipos, instalaciones, servicios, subcontrataciones, etc.) a través del Proceso de

compras establecido.

5.1.7 7.2 REVISIONES DEL DESEMPERNO DEL PERSONAL / COMPETENCIA

El INSPI ha definido los requisitos de competencia necesaria para la ejecucion de
funciones o tareas asignadas a cada puesto de trabajo. Estos requisitos contemplan:
educacion, experiencia, conocimientos, formacion y habilidades. Asi mismo, se lleva a
cabo una evaluacion de competencias de acuerdo con lo establecido en la “Evaluacion

de Competencias”.

Ademas de la evaluacion de la competencia técnica se aseguran que las revisiones del
desempefio del personal consideran las necesidades del laboratorio y de las personas,
a fin de mantener o mejorar la calidad de los servicios dados a los usuarios y fomentar

relaciones de trabajo productivas (Procedimiento de Gestion de Personal P-ACI-015).
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5.1.8 FORMACION CONTINUA'Y DESARROLLO PROFESIONAL

En el caso de la Norma I1SO 15189, para el personal que participa en los procesos de
gestion y técnicos debe estar disponible un programa de educacion continua
(Procedimiento de Gestién de Personal P-ACI-015). El personal debe tomar parte en la
educacién continua. Periddicamente se debe revisar la efectividad del programa de

educacion continua.

El personal debe tomar parte en actividades regulares de desarrollo profesional u otras

actividades de enlace profesional.

5.1.9 REGISTROS DEL PERSONAL

El proceso de Administracion de Talento Humano mantiene registros de las
cualificaciones educacionales y profesionales pertinentes, capacitacion, experiencia y
evaluaciones de competencia de todo el personal.

Estos registros estan facilmente disponibles para el personal pertinente e incluyen
pero no limitarse a:

a) cualificaciones del personal

b) copia de certificacion o licencia, cuando sea aplicable;

c) experiencia laboral previa,;

d) descripciones de cargo;

e) introduccién del nuevo personal al ambiente del laboratorio / &rea;

f) capacitacion en las tareas laborales actuales;

g) evaluaciones de competencia;

h) registros de educacion continua y logros;

i) revisiones del desempeiio del personal,

j) informes de accidentes y exposicion a peligros laborales;

k) el estado de inmunizacién, cuando sea pertinente para tareas que se le asignen.

Péagina 70/ 91

Esta prohibida lareproducciontotal o parcial de este documento. La informacion contenida es de propiedad del Instituto Nacional de
Investigacion en Salud Publica INSPI Dr. Leopoldo Izquieta Pérez.




(C\Q
XD
INSTITUTO NACIONAL

DE INVESTIGACION
EN SALUD PUBLICA

Dr. Leopoldo lzquieta Pérez
—

MANUAL DE CALIDAD INTEGRADO Codigo: | M-ACI-001
INSPI Edicion: 11
Macro-proceso: Proceso Interno: )
Fecha
Aseguramiento de Aseguramiento de Aprobacion: 21/10/2021
Calidad de Resultados Calidad Institucional

5.2.

/

7.1.3 INSTALACIONES Y  CONDICIONES

INFRAESTRUCTURA

AMBIENTALES /

Los procesos disponen de la infraestructura necesaria para lograr la conformidad con
los requisitos aplicables a los productos que se ofrecen.

El equipamiento de los procesos del INSPI, que influye sobre los requisitos del producto
ofrecido, esta recogido en el inventario realizado.

El mantenimiento de los equipos necesarios para lograr la conformidad con los
requisitos aplicables a los servicios que se prestan es planificado y realizado de acuerdo
con el documento P-ACI-007 “Procedimiento para la Seleccion, Compra y Gestion de

equipos”

5.2.1 GENERALIDADES

Los Centros de Referencia Nacional y Plataformas Compartidas tienen espacios
asignados para el desempefio de su trabajo, disefiado para asegurar la calidad,
seguridad y eficacia del servicio prestado a los usuarios y la seguridad y salud del
personal del laboratorio, pacientes y visitantes. El laboratorio debe evaluar y determinar
la suficiencia y adecuacion del espacio asignado para el desempefio del trabajo. Los
Centros de Referencia Nacional y Plataformas Compartidas evalGan y determinan que
el espacio asignado sea suficiente y adecuado para la realizacion del trabajo,

(Procedimiento de Condiciones Ambiental)

5.2.2 INSTALACIONES DEL LABORATORIO Y AREAS DE TRABAJO
ADYACENTES

Las instalaciones del laboratorio y areas de trabajo adyacentes asociadas proporcionan
un ambiente adecuado para las tareas a realizar, en los Centros de Referencia Nacional

y Plataformas
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5.2.3 INSTALACIONES DE ALMACENAMIENTO

En los Centros de Referencia y Plataformas Compartidas, las condiciones y espacio de
almacenamiento aseguran la continua integridad de la muestra, documentos, equipos,
reactivos, fungibles, registros, resultados y cualquier otro articulo que pudieraafectar la
calidad de los resultados de los examenes.

Las muestras clinicas y los materiales que se utilizan en los procesos de examenes se
almacenan de manera que se prevenga la contaminacion cruzada.

Las instalaciones de almacenamiento y disposicibn de materiales peligrosos son
acordes a los riesgos de estos, segun lo especificado por los requisitos aplicables.

5.2.4 INSTALACIONES PARA EL PERSONAL

El INSPI cuenta con un acceso adecuado a bafios, a un suministro de agua para beber
y a instalaciones para almacenar los equipos de proteccion personal y la ropa.

5.2.5 INSTALACIONES PARA LA TOMA DE MUESTRAS DE PACIENTES

En las instalaciones del INSPI para la toma de muestras de pacientes se tienen
separadas las areas de recepcion/espera y de toma de muestras. Durante la toma de
muestras se considera acomodaciones para la privacidad, comodidad y necesidades

del paciente.

Las instalaciones en que se realizan los procedimientos de toma de muestras (por
ejemplo, flebotomia) permiten que la toma de muestras se lleve a cabo de manera que

no invalide los resultados o afecte negativamente la calidad de los exdmenes.

Las instalaciones para la toma de muestras mantienen materiales apropiados para
primeros auxilios, tanto para los pacientes como para el personal.

5.2.6 / 7.1.4 MANTENIMIENTO DE LAS INSTALACIONES Y CONDICIONES
AMBIENTALES / AMBIENTE PARA LA OPERACION DE LOS PROCESOS

Los procesos han determinado y gestionan las condiciones del lugar de trabajo en
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donde lleva a cabo sus procesos. Las mismas disponen de las condiciones apropiadas
para la prestacion del servicio.

Las dependencias del laboratorio de los Centros de Referencia y Plataformas
Compartidas mantienen condiciones funcionales y confiables. Las areas de trabajo se
encuentran limpias y bien mantenidas; efectian seguimiento, control y registran las
condiciones ambientales, segun sea requerido por las especificaciones pertinentes o
cuando ellas puedan influir en la calidad de la muestra, resultados, y/o la salud del
personal. Se presta atencion a factores tales como luz, esterilidad, polvo, vapores
nocivos o peligrosos, interferencia electromagnética, radiacion, humedad, suministro
eléctrico, temperatura, niveles de sonido y vibracién, logistica del flujo de trabajo, segun
corresponda a las actividades involucradas a fin de que éstas no invaliden los resultados
o afecten negativamente la calidad requerida de algin examen. Cuando haya otras
condiciones especificas de funcionamiento en un area, mas alla de las normales, estas

se estableceran en la documentacién del SGC.

Existe una separacion eficaz entre las secciones del laboratorio en las que se realizan

actividades incompatibles

Para el caso de la Norma ISO 15189 existen procedimientos implantados
(Procedimiento de Condiciones Ambientales P-FLU-004 y P-BAC-001), para impedir la
contaminacién cruzada cuando los procedimientos analiticos representan un peligro o

cuando el trabajo pudiera resultar afectado o influido por el hecho de no estar segregado

Los Centros de Referencia y Plataformas Compartidas, proporcionan un entorno de

trabajo tranquilo y sin interrupciones cuando asi se necesite.

5.3 EQUIPOS DE LABORATORIOS, REACTIVOS Y MATERIALES FUNGIBLES

Los documentos de compra que se elaboren describiran los productos o servicios
requeridos que afecten a la calidad del producto, de forma que se identifiquen

adecuadamente los requisitos que tienen que cumplir.

La adquisicion de bienes y/o contratacién de servicios se realizard segun lo indicado

en los documentos respectivos.
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5.3.1 EQUIPOS
5.3.1.1 GENERALIDADES

Los Centros de Referencia y Plataformas Compartidas cuentan con todos los equipos
necesarios para la prestacion de servicios, incluyendo la toma de la muestra primaria,

preparacion de la muestra, procesamiento de la muestra, examen y almacenamiento.
La seleccidn, compra y gestion de equipos en el INSPI se realiza en funcion del
Procedimiento de Seleccion, Compra y Gestién de Equipos P-ACI-007.

5.3.1.2 ENSAYOS DE ACEPTACION DEL EQUIPO

Los Centros de Referencia y Plataformas se identifican de manera Unica; de acuerdo a
las caracteristicas del equipo y tomando en cuenta su naturaleza (usada o nueva), se
han desarrollado planes para la verificacion de los equipos después de la instalacién y

antes del uso.

5.3.1.3 / 7.1.5.2 INSTRUCCIONES DE USO DE LOS EQUIPOS / TRAZABILIDAD DE
LAS MEDICIONES

Los procesos en el INSPI llevan a cabo el control de los dispositivos de seguimiento y

medicién, considerando:

¢ La definicion de las actividades de seguimiento y medicidn a realizar para asegurar
el cumplimiento de los requisitos del producto y otros relacionados dentro del SGC, y

los equipos necesarios para llevarlas a cabo.

e La calibracion y/o la verificacién de los equipos de seguimiento y medicion asegurando
la trazabilidad a patrones nacionales o internacionales, o la base utilizada para la

calibracion cuando no existan dichos patrones.
¢ El ajuste o reajuste de los equipos cuando sea hecesario.

¢ La identificacion del estado de calibracién y/o verificacion de los equipos.
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¢ La proteccion de los equipos contra ajustes que invaliden la calibracién y contra dafios
o deterioro en su uso, transporte y almacenamiento.

¢ El andlisis de la validez de las mediciones anteriores cuando un equipo no es conforme
con los requisitos, y la toma de las acciones apropiadas sobre el equipo y cualquier
producto o servicio asociado.

¢ El mantenimiento de los registros de calibracién y verificacion.
El equipo siempre debe ser operado por personal entrenado y autorizado.

Instrucciones actualizadas sobre el uso, seguridad y mantenimiento de los equipos, se
encuentra definida en los diferentes instructivos de los Centros de Referencia Nacional y
Plataformas, cada equipo cuenta con su respectiva ficha, y sus calibraciones, mantenimiento

o verificaciones de acuerdo a su naturaleza definidos dentro de un plan.

5.3.1.4 /7.1.5.2 CALIBRACION Y TRAZABILIDAD METROLOGICA DE LOS EQUIPOS/
TRAZABILIDAD DE LAS MEDICIONES

Los Centros de Referencias y Plataformas Compartidas tienen un plan de calibracién/
verificacion/mantenimiento de equipos F-ACI-016. La trazabilidad metroldgica se encuentra
definida de acuerdo a las caracteristicas de los diferentes equipos, el estado de la calibracion
y fecha de re calibracién se encuentra definido en las fichas de los difere ntes equipos, la
trazabilidad metroloégica de los calibradores del INSPI, se base en las cadenas de

trazabilidad definidas para laboratorio clinico.

53.1.5 / 7.1.52 MANTENIMIENTO Y REPARACION DE LOS EQUIPOS /
TRAZABILIDAD DE LAS MEDICIONES

Los Centros de Referencias y Plataformas Compartidas deben asegurar que sus equipos
mantengan las condiciones de trabajo seguras y en perfecto estado de funcionamiento, para
lo cual se debe contar con personal formado y autorizado para la correcta utilizacién del

equipo, la eliminacion de los desechos sea quimicos o biolégicos, se la realizara de
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acuerdo a las instrucciones del fabricante y a las normas de bioseguridad establecidas por
el INSPI.

Los Centros de Referencia y Plataformas Compartidas aseguran que el equipo defectuoso
no se utiliza hasta que ha sido reparado y se demuestre mediante verificacion que cumple
con los criterios de aceptacion especificados, para lo cual se utilizan lo descrito en el

Procedimiento de Seleccién, Compra y Gestién de Equipos P-ACI-007.

Los equipos deben ser descontaminados antes de su mantenimiento, reparacion o retirada
del servicio. Que se realizara en el espacio designado para este fin y su personal utilizara
EPP. Cuando el equipo sale del laboratorio a su retorno se verificara su desempefio antes

de ponerlo al servicio de los usuarios.

Los Centros de Referencias y Plataformas Compartidas tienen un plan de calibracion/
verificacibn/mantenimiento de equipos F-ACI-016, en caso de que los equipos salgan fuera

de uso estos estaran rotulados como: “Equipo fuera de uso”.

5.3.1.6 REACTIVOS Y MATERIALES FUNGIBLES: NOTIFICACION DE INCIDENTES
ADVERSOS

Para la notificacién de incidentes adversos y los accidentes, en caso de que estos ocurran

se utilizaran los criterios del Procedimiento de Seleccion, Compra y Gestion de Equipos.

5.3.1.7 REGISTROS DE LOS EQUIPOS

Se mantienen registros para cada equipo que contribuya a la realizacion de los examenes.
Estos registros de los equipos incluyen, pero no limitan, lo siguiente:

a) identificacién del equipo;

b) nombre del fabricante, modelo y nimero de serie u otra identificacion Unica;
c¢) informacién de contacto del proveedor o del fabricante;

d) fecha de recepcion y fecha de entrada en servicio;

€) ubicacion;
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f) condicion cuando se recibe (por ejemplo, nuevo, usado o reacondicionado);
g) instrucciones del fabricante;

h) registros que confirmen la aceptacion inicial de uso del equipo, cuando se incorpora
en el laboratorio;

i) mantenimiento llevado a cabo y el programa de mantenimiento preventivo;

j) registros de funcionamiento del equipo que confirmen la aceptacion del equipo para
uso rutinario;

k) dafio, mal funcionamiento, modificacién o reparacién del equipo.

Estos registros se deben mantener y deben estar facilmente disponibles durante la vida
util de los equipos 0 mas, segun se especifique en el procedimiento de Control delos

Registros (ver 4.13).

5.3.2. REACTIVOS Y MATERIALES FUNGIBLES

La recepcion, almacenamiento, pruebas de aceptacion y gestion de inventario de
reactivos y fungibles se la realiza en base al Procedimiento para la administracion de
Reactivos y Fungibles P-ACI-013.

53.2.2 REACTIVOS Y MATERIALES FUNGIBLES RECEPCION Y
ALMACENAMIENTO

Los Centros de Referencia y Plataformas Compartidas almacenan los reactivos y
fungibles recibidos de acuerdo con las especificaciones del fabricante en base al

Procedimiento para la administracion de Reactivos y Fungibles P-ACI-013.
5.3.2.3 REACTIVOS Y FUNGIBLES - PRUEBAS DE ACEPTACION

Antes de su utilizacion en los examenes, se verificara el comportamiento de cada nueva
formulacion de los kits de andlisis de igual manera se realizara con un nuevo lote o
cambio de reactivo, lo cual sera registrado en la Ficha de Reactivos y Fungibles F-ACI-
036.
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5.3.2.4 REACTIVOS Y FUNGIBLES - GESTION DE INVENTARIO

El sistema para el control de inventario de reactivos y fungibles se la realiza en base al

Procedimiento para la administracion de Reactivos y Fungibles P-ACI-013.
5.3.2.5 REACTIVOS Y FUNGIBLES - INSTRUCCIONES DE USO

Las instrucciones para el uso de reactivos y fungibles, se encuentran conjuntamente con
las fichas de reactivos en cada uno de Los Centros de Referencia y Plataformas
Compartidas en el area analitica.

5.3.2.6 REACTIVOS Y FUNGIBLES - NOTIFICACION DE INCIDENTES
ADVERSOS

Para la notificacion de incidentes adversos y los accidentes, en caso de que estos ocurran
se utilizaran los criterios del Procedimiento para Administracién de Reactivos y Fungibles en
el INSPI P-ACI-013.

5.3.2.7 REACTIVOS Y FUNGIBLES - REGISTROS

En el INSPI se mantienen registros, de acuerdo a lo que indica el “Procedimiento para la
Administracion de Reactivos y Fungibles en el INSPI” P-ACI-013, para cada reactivo y

fungibles que contribuya a la realizacion de los examenes.
Estos registros incluyen, pero no limitarse a lo siguiente:

a) identificacion del reactivo o fungibles;

b) nombre del fabricante, c6digo de la serie o nimero de lote;
c¢) informacion de contacto del proveedor o del fabricante;

d) fecha de recepcion, fecha de expiracion, fecha de entrada en servicio y, cuando sea

aplicable, fecha en que el material fue puesto fuera de servicio;
e) condicion cuando fue recibido (por ejemplo, aceptable o dafiado);

f) instrucciones del fabricante;
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g) registros que confirmen la aceptacion inicial de uso del reactivo o fungibles;

h) registros de comportamiento que confirmen la aceptacién rutinaria del reactivo o

fungibles para uso;

5.4 PROCESOS PREANALITICOS
Para el cumplimiento de la Norma ISO 15189

La informacion para los pacientes y usuarios de los servicios del INSPI se encuentra descrita
en la pagina web www.investigacioénsalud.gob.ec, cartera de servicios del INSPI y en el

Manual de Toma recepcién y trasporte de muestras M- RM-001.

Las muestras y documentacion llegan de las diferentes Unidades de Salud Publicas y
Privadas, dicha documentacion puede ser Ficha Epidemiolégica u Orden médica los cuales
deben contener fecha y hora de toma de muestra, identificacion del paciente, sexo, fecha de
nacimiento, detalle de la residencia, numero de cedula, contacto del paciente, el tipo de
muestras primarias, el analisis solicitados, la informacién clinica del paciente, a las cuales
se aplica el protocolo de verificacién, que concuerden con los datos del envase en el que

envian la muestra y registrar la hora y fecha de la recepcion de la muestra

La correcta tomay manipulacion de muestras primarias se encuentra descrita en el Manual
de Toma recepcién y trasporte de muestras M-RM-001, Instructivo de recoleccion,
verificacion, transporte y recepcion de la muestra I-FLU-001, e Instructivo para el transporte
y recepcion de muestras/cepas I-BACT-002, ademdas estos instructivos describen la
identificacién e ingreso de muestras en el sistema de Informacion que asegura la
trazabilidad analitica y facilita la gestion de la informacion para identificacion de muestras,
incluyen los criterios de aceptacion o rechazo de las muestras documentadosy
desarrollados por el laboratorio, en caso que las muestras no cumplan con los criteri os de
aceptacion o rechazo el laboratorio comunica al usuario para su autorizacion del analisis de

la muestra, el mismo que sera registrado en el informe de resultado.

Existen instrucciones para la recepcion, rotulacion, procesamiento e informe de las muestras
marcadas como urgentes y el mecanismo de transferencia de la muestra al Centro de

Referencia que le corresponda el examen del laboratorio.
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ElI INSPI tiene procedimientos e instalaciones apropiadas para proteger las muestras de los
pacientes, evitar su deterioro, pérdida o dafio durante las actividades de pre examen y
durante el manejo, preparacion y almacenamiento lo cual se detalla en el Manual e

instructivos de Toma recepcion y transporte de muestras.
5.5 PROCESOS ANALITICOS
Para el cumplimiento de la Norma ISO 15189

El INSPI trabaja con procedimientos de examen que hayan sido validados para su uso

previsto tales como OPS, WHO, entre otros.

Los procedimientos de examen dentro del alcance de acreditacion en los diferentes centros
de referencia han sido modificados de acuerdo a las directrices de los procedimientos:
Procedimiento de verificacion de métodos cualitativos P-BACT-006 y Procedimiento de

verificacion de métodos cualitativo y semi-cuantitativo P-FLU-006.

5.5.1 SELECCION VERIFICACION Y VALIDACION DE LOS PROCEDIMIENTOS
ANALITICOS

Se cumple con el requisito de Validacion de Procesos de la Produccion de la norma ISO

9001:2015 por las razones indicadas en el apartado 3.

Para el cumplimiento de la norma ISO 15189, la verificacion del método antes de ser
introducidos en el uso de rutina, se realiza a través de métodos normalizados que no han

sufrido modificacion.

La validacién aplica a métodos no normalizados; métodos disefiados o desarrollados por el
laboratorio, métodos normalizados utilizados fuera de su alcance previsto y métodos
validados posteriormente modificados. El laboratorio documenta los procedimientos
utilizados para la verificacién o validacién y registra los resultados obtenidos. El personal
autorizado revisa los resultados de la verificacion o validacion y registra la actividad. Cuando
se realiza cambio de un procedimiento de examen validado, se debe documentarel efecto

de tales cambios y cuando corresponda se debe llevar a cabo una nueva validacion.
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5.5.3 DOCUMENTACION DE LOS PROCEDIMIENTOS ANALITICOS

Los procedimientos analiticos son documentados en un lenguaje entendido por el personal
y estan disponibles en las ubicaciones apropiadas. Los formatos deben corresponder a los
procedimientos documentados. Los documentos relacionados con la realizacion de los
examenes son controlados tales como procedimientos, instructivos, manuales, formatos e
insertos. Cuando sean aplicables los procedimientos analiticos incluira la siguiente
informacion: propédsito del examen, principio y método del procedimiento utilizado,
caracteristica del desempefio, tipo de muestra, preparacion del paciente, tipo de recipientes,
aditivos, equipos, reactivos necesarios, controles ambientales y de seguridad,
procedimientos de calibracion, etapas del procedimiento, procedimientos de control de
calidad, interferencias, reacciones cruzadas, principio del procedimiento para calcular los
resultados, intervalos de referencia biol6gicos o valores de decisién clinica, intervalo valido
para informar los resultados de los exdmenes, valores de alerta y/o criticos cuando

corresponda, interpretacion clinica, fuente potencial de variacion, referencia.

En caso que el laboratorio cambie un procedimiento de andlisis existente de tal forma que
los resultados o sus interpretaciones podrian ser significativamente diferentes, se deben

explicar dichos cambios a los usuarios después de validar el procedimiento.

5.6 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

Los Centros de Referencia han disefiado una sistematica para el aseguramiento de la calidad
basado en control interno el mismo que se corre al inicio de cada corrida analitica, los
materiales de control de la calidad reaccionan frente al sistema analitico lo mas parecido a
la muestra entregada por el paciente, estos son verificados periddicamente basados en la
estabilidad del procedimiento y en el grado de peligrosidad que representa para el paciente
un resultado erréneo, estos materiales son registrados sus resultados en los diferentes
registros primarios de los Centros de Referencia, en caso de que los controles fallen no se
liberan resultados de acuerdo a las directrices del Procedimiento de Revisién de Resultados
P-ACI-008.
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Los Centros de Referencia participan en programas de comparacion inter laboratorios de
acuerdo a las caracteristicas de cada ensayo, los resultados de la participacion de las
comparaciones inter laboratorios la persona que los analiza y las acciones a tomar estan
descritas en los procedimientos P-FLU-003, P-BACT-003 y P-BACT-007.

Si en algin momento no se puede realizar la comparacion inter laboratorios se realizara el
control de calidad utilizando sueros control, cepas ATCC, muestras positivas de inter

laboratorios anteriores.

Cuando el laboratorio analice las muestras para pruebas inter laboratorio las coloca en el
flujo normal del dia y la realizara el analista que le corresponde utilizando el procedimiento

gue se realiza todos los dias.

El laboratorio no tendra contacto con los otros laboratorios participantes hasta que se envien

los resultados del andlisis.

No debe subcontratarse el analisis confirmatorio de las muestras intercomparativas antes de

la presentacion de los datos.
En el laboratorio se realizar4 una reunién para discutir los resultados obtenidos

Si llegara a levantarse una NC durante el proceso, el personal del laboratorio participara en
la implementacion, registro y seguimiento de la eficacia de las acciones correctivas; se reunira
al personar de laboratorio para evaluar los resultados y evitar la apariciéon de NC potenciales

y tomar las acciones preventivas necesarias.

Se compara los procedimientos, equipos y métodos utilizados para el analisis de las muestras

inter laboratorio, de esa manera los realizaremos con equipos y metodologia igual.

Los resultados obtenidos se documentan y registran. Si llegare a presentarse problemas o

deficiencias se encontrara la mejor solucion la misma que sera registrada.

5.7 PROCESOS DE POSANALITICOS

Para el cumplimiento de la Norma ISO 15189
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El INSPI previa a la liberacién de los resultados los evalGa frente a criterios t ales como
control interno de la calidad, informacion clinica disponible y los resultados de los examenes
anteriores entre otros de acuerdo a las directrices del Procedimiento de Revision de
Resultados P-ACI-008.

La identificacion, obtencion, retencidn, indexacién, acceso, almacenamiento, mantenimiento
y disposicion segura de las muestras clinicas, se describen en los procedimientos de

condiciones ambientales correspondientes.

8.5.3 PROPIEDAD PERTENECIENTE A LOS CLIENTES O PROVEEDORES EXTERNOS

Para el cumplimiento de la Norma ISO 9001

Los procesos en el INSPI consideran propiedad del cliente: los documentos y la

informacion en ellos contenida, que ingresan como respaldo de la solicitud del producto.

Los mismos que son verificados y protegidos mientras estén dentro de la organizacién o se

estén utilizando.

El INSPI asegura su tratamiento en forma confidencial salvo autorizacién escrita del cliente

en otro sentido.

5.8 NOTIFICACION DE RESULTADOS
Para el cumplimiento de la Norma ISO 15189

El formato de informe de resultados, su correcta trascripcion, los atributos del informe, el
contenido del mismo se describe en el Procedimiento de Notificacion y Comunicaciéon de
resultados P-ACI-011.

5.9 COMUNICACION DE RESULTADOS

Para el cumplimiento de la Norma 1SO 15189:
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El INSPI ha establecido un mecanismo para la comunicacion de los resultados el mismo que
esta descrito en el Procedimiento de Notificacion y Comunicacién de Resultados (P- ACI-
011), en el cual indica que cuando la calidad de la muestra que se recibi6 es inadecuada
para el andlisis estara escrito en el informe final de resultados. En caso de transmitir un
informe provisional, el informe final sera remitido al solicitante. Ademas, que cuando algun
resultado esté en los limites alarmantes ser4 comunicado al profesional. Los resultados
deben ser legibles y sin enmendaduras, en caso de ser distribuidos por teléfono o un medio
electrénico asegurarse que llegue al receptor autorizado. Los resultados proporcionados de
forma verbal deben ser refrendados por un informe de laboratorio escrito y es ingresado en
el formato de Comunicacién Verbal (F -ACI-020). Las instrucciones para la modificacién de
informes en caso de ser necesario, se describen en el Procedimiento de Notificacion y
Comunicacion de Resultados (P-ACI-011).

5.9.2 SELECCION Y NOTIFICACION AUTORIZADAS DE LOS RESULTADOS

El INSPI cuenta con un software para la notificacion automatizada de los resultados de
analisis, cuyos criterios estan definidos, aprobados y comprendidos por el personal.

Estos criterios son validados para comprobar su eficacia y verificados si se han
realizado modificaciones.

El INSPI cuenta con criterios de aceptacion y rechazo para evitar las interferencias en

la muestra y asi evitar que los resultados de las muestras se alteren.

En nuestro sistema automatizado se validan los datos del paciente y los resultados

obtenidos en el andlisis, ademas se incluye la fecha y hora.

5.9.3. INFORME DE LABORATORIOS CORREGIDOS

Las actividades a realizar cuando un informe de resultados original se corrige estan
descrito en el Procedimiento de Notificacibn y Comunicacion de Resultados (P-ACI-
011).

Péagina 84/ 91

Esta prohibida lareproducciontotal o parcial de este documento. La informacion contenida es de propiedad del Instituto Nacional de
Investigacion en Salud Publica INSPI Dr. Leopoldo Izquieta Pérez.




(C\Q
XD
INSTITUTO NACIONAL

DE INVESTIGACION
EN SALUD PUBLICA

Dr. Leopoldo lzquieta Pérez
—

MANUAL DE CALIDAD INTEGRADO Codigo: | M-ACI-001
INSPI Edicion: 11
Macro-proceso: Proceso Interno: )
Fecha
Aseguramiento de Aseguramiento de Aprobacion: 21/10/2021
Calidad de Resultados Calidad Institucional

510 / 854 GESTION DE LA
PRESERVACION

INFORMACION DEL LABORATORIO /

Para el cumplimiento de la Norma ISO 9001

Las condiciones para preservar la conformidad del producto durante el proceso y hasta
la entrega del mismo al cliente, se han definido en cada uno de los procedimientos de

los procesos.
Teniendo en cuenta los criterios:

= El embalaje o entrega del producto se realiza de forma que mantenga su integridad
y proteccién, asegurando la confidencialidad durante todo el proceso y hasta la entrega

al cliente.

= EL archivoy proteccion de la documentacioén facilitada por el cliente y de los registros,

se realiza de acuerdo con lo indicado en el apartado 4.3
= La identificacién del producto.
= Para el cumplimiento de la Norma ISO 15189

Los Centros de Referencia y Plataformas Compartidas tienen acceso a los datos e
informacion necesarios para prestar un servicio que cumpla con los requisitos y
necesidades del usuario. El INSPI ha definido las autoridades y responsabilidades para
la entrada, acceso, rectificacion y liberacion de los resultados. Los softwares que utiliza
el INSPI son: sistema informatico gubernamental (MSP) y sistema informatico
institucional INSPI (Zinexta), por lo tanto el mantenimiento (validacion y verificacion) de

los sistemas es dado por cada institucion mencionada.

El INSPI dispone de un Procedimiento de Gestidn de la Informacion en cada Centro de
Referencia Nacional, mediante el cual asegura y define que los programas informaticos
estan protegidos contra la manipulacién indebida 6 perdida y estan disponibles solo a

personal autorizado.
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Las modificaciones solo la ejecutan el personal autorizado. El laboratorio cuenta con

un plan de contingencia en caso de falla de los sistemas informaticos de los pacientes.

8.5.5 ACTIVIDADES POSTERIORES A LA ENTREGA

Las actividades posteriores a la entrega de los productos y servicios, se establecen en

consideracién a los siguientes elementos:

o Cumplimiento de requisitos establecidos para los productos y servicios que se
ofrecen a los clientes.

o Compromiso con los clientes para determinar si los productos y servicios fueron
satisfactorios.

o Entrega al cliente con indicaciones referentes a: la naturaleza, el uso, la
transportacion, la preservacion, el cumplimiento de requisitos técnicos previo a la

liberacién y la vida util.

o Atencion a consultas técnicas que realicen los clientes a través de diferentes medios
de comunicacion.

8.5.6 CONTROL DE CAMBIOS

La organizacién ha determinado que los cambios para la produccion o prestacion de
servicios se revisan y controlan como lo ha descrito en el Procedimiento de Control de
Cambios (P-ACI-019).

8.6 LIBERACION DE LOS PRODUCTOS Y SERVICIOS

El INSPI mide y realiza seguimiento de las caracteristicas del producto a fin de verificar
gue se cumplen los requisitos del mismo en las etapas descritas en los documentos

respectivos.

El control del producto se realiza a lo largo de los Procesos de produccién por los
responsables de las actividades que alli se indican. Para dejar evidencia de la
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conformidad del producto con los criterios de aceptacion, la verificacion final de las

caracteristicas del producto se registra en formatos de cada uno de los procesos.

9.1.3. ANALISISY EVALUACION

En el INSPI se determinan, recopilan y analizan los datos apropiados para determinar
la idoneidad y eficacia del SGC implantado, asi como también para iniciar acciones
correctivas, preventivas o de mejora que se requieran. Estos datos son obtenidos de los
registros generados por la aplicacion de los documentos del SGC y dentro de ellos se
encuentran los indicadores de seguimiento y medicién. Los datos que se analizan

proporcionan informacion sobre:

e Las caracteristicas y tendencias de los Procesos y del servicio prestado, incluyendo
las oportunidades de mejora detectadas para llevar a cabo acciones preventivas.

e La conformidad de los requisitos del servicio prestado

¢ La satisfaccion del Cliente

e Los proveedores

El andlisis de los datos sera realizado acorde a lo planificado:

e Los responsables de los Procesos del INSPI para el caso de las caracteristicas y

tendencias de los Procesos mensualmente al GPR

¢ La Direccion Técnica de Planificacion y Gestion Estratégica en el caso de los datos

sobre satisfaccion del usuario.

Si es requerido, en cada caso se tomaran las acciones requeridas (accién correctiva,
preventiva o alguna mejora).

Los resultados del analisis de datos y las acciones emprendidas, son recopilados y

consolidados por el responsable de la unidad de servicios procesos y calidad.
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6. REGISTROS

F-ACI-048 Reporte de Mejoras.

F-SPC-010 Encuesta de Medicion de Satisfaccion del Usuario
F-ACI-049 Acta de Reunion

F-DE-002 Seguimiento y Medicion de los Indicadores de Procesos
F-ACI-016 Plan de calibracion/verificacion/mantenimiento de equipos
F-ACI-032 Registro de Sugerencias al Personal

F-ACI-036 Ficha de Reactivos y Fungibles

7. ANEXOS

ANEXO 1. CUESTIONES EXTERNAS E INTERNAS

CUESTIONES EXTERNAS RELACIONADAS CON:

e Factores econdmicos como la situacion econdmica, el proposito de inflacion;

e Factores sociales como el nivel de desempleo, la percepcién de seguridad,

e Factores politicos como la estabilidad politica, la inversion publica, la infraestructura
local,

e Factores tecnoldgicos como tecnologias, materiales y equipos nuevos en el sector, el
cédigo ético profesional

e Factores legales y reglamentarios que afectan al ambiente de trabajo, como los

nuevos decretos.

CUESTIONES INTERNAS RELACIONADAS CON:

e Desempefio global de la organizacion

e Factores de recursos, como infraestructuras, entorno para la operacion de los
procesos, conocimiento organizacional

e Aspectos humanos como la competencia de las personas, el comportamiento y la

cultura organizacional, la percepcion del talento humano
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e Factores operacionales como capacidades de suministro de proceso o producciéon y

servicio, desempefio del sistema de gestibn de la calidad, seguimiento de la

satisfaccion del cliente

e Factores en el proceso gobernante de la organizacién, como reglas y procedimientos

para la toma de decisiones o la estructura organizacional, compromiso con la

institucion.

ANEXO 2. PARTES INTERESADAS

Parte Interesada Interno Razén para su inclusion
Direccionamiento Estratégico (Directorio . L S
Interno Dirige estratégicamente a la institucion
del INSPI)
. L Tiene la responsabilidad de la administracion
Alta direccion Interno Lo
de la Institucion
Proveedores internos (Procesos de Interno Tienen la responsabilidad de gestionar la
Apoyo) provision de recursos
. , Procesos gue utilizan los productos
Cliente interno Interno o q p y
servicios
. _ Responsables directos de la realizacién de
Servidores Publicos Interno .
productos y servicios
. . Interesada en conocer las directrices y
Coordinaciones Zonales Interno - .
politicas que provienen de la Sede Central
Parte Interesada Externo Razén para su inclusion
. Requisitos legales y recursos para el
Organismo Gubernamentales Externo 9 egales y P
desarrollo institucional
, e Auditorias para certificaciones ante 1SO,
Organismo de Certificacion Externo para certiti
asuntos de certificacion
. o, Auditorias para Acreditaciones ante 1SO,
Organismo de Acreditacion Externo P o
asuntos de acreditacion
. . L Usuario de nuestros productos y servicios,
Cliente directo/Usuario final Externo P y

percepcion de la organizacion
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Instituciones gubernamentales y no Externo Instituciones con las que se realiza convenios
gubernamentales de cooperacion técnica
. Por respeto al medio ambiente, el impacto de
Comunidad local Externo - o
nuestra actividad en la sociedad
Proveedores / contratistas Externo | Provee de materias primas, insumos y
servicios necesarios.
Gestor Ambiental Externo | pestruccion de desechos peligrosos

8. HISTORIAL DE MODIFICACIONES

EDICION

FECHA

CAUSA DE LA MODIFICACION

00

30/08/2016

Version Inicial

01

08/02/2017

Actualizacion del valor meta de la fase pre analitica, logotipo de la
institucion, pie de pagina y la estructura organizacional de los centros y
plataformas

02

30/06/2017

Actualizacion del alcance del Sistema de Gestion de Calidad, cédigo del
registro de Acta de Reunién, secuencia de los diagramas 7 y 8 y Mapa de
Procesos de Bioterios.

Inclusion del Mapa de Procesos de la Direccién Técnica de Investigacion,
Desarrollo e Innovacion.

Actualizacion de los nombres de los procedimientos Adquisicion de Bienes
y/o Servicios a Contratacion Publica y Seleccion de Personal a
Procedimiento para Contratacion bajo modalidad de servicios ocasionales,
servicios civiles, cédigo de trabajo.

Inclusion de registros utilizados en el numeral 9 del Manual.

03

15/08/2017

Actualizacion del Alcance del Sistema en Gestion de la Plataforma
Compartida de Bioterio.
Actualizacion del punto 7.3 “Disefio y Desarrollo”
Actualizacion del punto 7.5.2 “Validacion de los procesos de la produccion y
de la prestacion del servicio”

04

04/09/2017

Inclusién del gréafico: Relacion de la Politica de Calidad, Objetivos y sus
Procesos.

Actualizacion de los requisitos Norma ISO 15189: 4.1.2.3 literal b), 4.4.1 a)
—f); 4.7a)-¢e);54.3,5.4.6;5.4.7;5.3.1.5;5.6.2.2; 5.6.3.2; 5.6.3.3; 5.6.3.4;
5.6.4; 5.9.2; 5.5.1.1; 5.5.1.2; 5.5.1.3; 5.5.1.4; 5.10; 5.9
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Se invierte la secuencia de la Norma siendo mandatorio la Norma ISO
15189;2012, ademas se actualiza el manual en base a la nueva version de
la Norma ISO 9001:2015

Se incluy6 que el Director Ejecutivo sera el Director de los laboratorios y el
Director de Calidad debe cumplir con el perfil segun los Criterios Generales
para la acreditacion de Laboratorios Clinicos CR GA 07 y que debe
pertenecer a la Direccion de Aseguramiento de Calidad.

Se amplia el alcance de la certificacion a los Centros de Referencia Nacional
de Vectores Zonal 9 y Zoonosis Zonal 6, afiadiéndoles en todos los puntos
gue procede. Se realiza cambios en ciertos indicadores y en el punto de
mejora continua.

Se modifica el alcance de la certificacién de los Centros de Referencia
Nacional de Vectores Zonal 9 y Zoonosis Zonal 6 de acuerdo al certificado
emitido por Bureau Veritas. El Director de Calidad sera el Director Técnico
de Aseguramiento de Calidad de Resultados. Se arregla el indice.

05 15/01/2018
06 18/07/2019
07 18/03/2020
08 12/11/2020
09 03/06/2021

Se amplia el alcance de la certificacion a la Gestion de Investigacion,
Desarrollo, Innovacién Zonal 9, Quito y a la Direccion de Fomento y
Transferencia de Conocimiento, afiadiéndoles en todos los puntos que
procede y se reduce el alcance del Centro de Referencia Nacional de
Zoonosis Zonal 6, Cuenca a sus actividades actuales como sede y no como
nacional. Se amplia en la revisién por la Direccién la obligatoriedad de
realizar incluir los resultados o salidas de la misma.

10 13/08/2021

Se replantea el indicador post analitico, mediante el cual se mide la eficacia
en cuanto a la entrega de resultados de acuerdo al portafolio servicio. Cuya
actualizacion se genera por sugerencia en la reunion de la revision por la
Direccion.

11 21/10/2021

Se incluy6é que Director de Calidad debe cumplir con el perfil segin los
Criterios Generales para la acreditacion de Laboratorios Clinicos CR GA 07
y que debe pertenecer a la Direccion de Aseguramiento de Calidad.
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