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CAPITULO I. GENERALIDADES
1. INTRODUCCION

En cumplimiento a las Normas Técnicas de Control Interno Especificas del ISSS Mayo
2014; asi como para lograr la mayor eficiencia en las complejas operaciones del ISSS, es
preciso establecer normas y procedimientos, los cuales sean cumplidos por los

responsables de su ejecuciéon con la mayor fidelidad en todo momento.

Este manual ha sido disenado para ser un documento dindmico y como tal, deberd ser
revisado para su actualizacidon durante el desarrollo de la vida del Instituto. Las
revisiones y actualizaciones podrdn ser elaboradas a iniciativa de los funcionarios del
Instituto y deberdn siempre conservar o mejorar la calidad, el control y la eficiencia de

los procedimientos.

Debido a que este manual serd el patrén bajo el cual operardn las dependencias del
Instituto y contra el cual serdn medidas en su eficiencia por las auditorias que se
realicen, las revisiones y enmiendas del mismo serdn permitidas solamente con la

aprobacién del Departamento Gestion de Calidad Institucional.

Todos los cambios o adiciones que se aprueben serdn parte integrante del manual y
deberdn ser incorporados a este documento en los mismos formatos del original. El
Instituto tendrd asi un manual completo y permanentemente actualizado que servird

como base para sus operaciones.

2. USO Y ACTUALIZACION

. Las jefaturas deberdn mantener en buenas condiciones y poner a disposicion
del personal un ejemplar de este documento para consulta y andlisis del
trabajo.

o El personal de nuevo ingreso deberd estudiar este documento como parte de
su induccién y adiestramiento en el trabajo.
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Las jefaturas del Instituto podrdn proponer revisiones y enmiendas, conservando
o0 mejorando la calidad, el control y la eficiencia de los procesos.

Posterior a las actualizaciones de este documento, podrdn realizarse revisiones y
enmiendas de la misma, con la aprobacién del Departamento Gestidon de
Calidad Institucional, solamente una vez al ano o si hubieren cambios que lo
ameriten, lo cual se deberd registrar en la hoja de actualizaciones incluida en
este documento.

El Departamento Gestion de Calidad Institucional serd responsable de enviar los
documentos oficializados al usuario a fravés del medio que se estime

conveniente y serd publicado en la pdgina web institucional.

3. OBJETIVOS DEL DOCUMENTO

Servir de guia para la capacitacion y orientacion del personal involucrado en el
desarrollo de los diferentes procedimientos de los procesos del Instituto,
brindando los lineamientos especificos para mantener una administracion
adecuada de los servicios prestados.

Lograr la mayor eficiencia, calidad y control en las complejas operaciones del
Instituto, ahorrando tiempo y esfuerzo en la ejecucion del trabajo, al evitar la
duplicidad de funciones dentro de los procesos.

4. MARCO LEGAL

NORMAS TECNICAS DE CONTROL INTERNO ESPECIFICAS PARA EL ISSS MAYO 2014.
Capitulo Preliminar.

Art. 2, Art. 3y Art. 5.

Capitulo Il

Actividades de Confrol.

Documentacién, Actualizaciéon y Divulgaciéon de Politicas y Procedimientos.
Art. 48 al 51.

Capitulo V.

Normas Relativas al Monitoreo.

Monitoreo sobre la Marcha.

Art. 102.
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5. VIGENCIA DE LA NORMA

La presente actualizaciéon del Manual de Normas y Procedimientos del control de
servicios de pruebas de Laboratorio Clinico y Banco de Sangre realizadas en equipo
automatizado contratadas por el ISSS, enfrard en vigencia a partir de la fecha de su
divulgacion y sustituye a todos los documentos afines que han sido elaborados

previamente,
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CAPITULO Il. CONTENIDO DEL MANUAL
1. CONSIDERACIONES GENERALES
1.1. DESCRIPCION DEL PROCESO

Como parte de la mejora de la Institucion, se presenta el proceso CONTROL DE
SERVICIO DE PRUEBAS DE LABORATORIO CLINICO Y BANCO DE SANGRE, REALIZADAS
EN EQUIPO AUTOMATIZADO, que tiene como finalidad establecer las relaciones
bdsicas entre los diferentes actores que intervienen en el mismo.

Dicho proceso, contribuird a establecer claramente la forma en que deben
administrarse los servicios contratados de pruebas de laboratorio en equipos
automatizados con diferentes proveedores, a fin de que éstos se lleven a cabo de
forma eficiente y agil, garantizando calidad en los resultados y fransparencia en la
gestion.

1.2. OBIJETIVO GENERAL

Servir de guia para el desarrollo légico, ordenado y eficiente de las funciones
encomendadas a todo el personal que participa en la realizacién de pruebas de
laboratorio en equipos automatizados (en los Laboratorios Clinicos y Banco de Sangre
institucionales), asi como a las jefaturas que se encuentran asignadas como
Administradores de los contratos de servicios.

2. LISTADO DE PROCEDIMIENTOS

1.0 Recepcion de Equipo, Reactivos, Consumibles y Capacitaciones Previas
2.0 Instalacion y verificacion de Equipo Automatizado, Procesamiento de Muestras.
3.0 Mantenimiento de Equipo Automatizado
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2.1. PROCEDIMIENTO RECEPCION DE EQUIPO, REACTIVOS, CONSUMIBLES Y
CAPACITACIONES PREVIAS

2.1.1.NORMAS DEL PROCEDIMIENTO

1. Con base a lo establecido en las cldusulas contractuales, las Jefaturas de los
Servicios de Laboratorio Clinico y Banco de Sangre, deben gestionar y participar
en la capacitacion, actualizacion o refuerzo de conocimientos del personal a su
cargo sobre el manejo de equipos automatizados.

2. Las Jefaturas de los Servicios de Laboratorio Clinico y Banco de Sangre deberdn
verificar, instalacién y puesta en marcha del equipo automatizado, en un plazo
que no exceda de lo establecido en el Contrato respectivo.

3. El Jefe de Seccion del Servicio de Laboratorio Clinico y/o Banco de Sangre,
deben redlizar la organizacion, operatividad, almacenamiento y control de
reactivos y consumibles en uso, en caso de no existir Jefes de Seccion el jefe de
Servicio de Laboratorio Clinico o Banco de Sangre asumird estas actividades.

4.  El Encargado de Bodega de Laboratorio Clinico o el personal designado para
dicha funcién, deberd efectuar la recepcion y aimacenamiento adecuados de
reactivos y consumibles, segiun recomendaciones proporcionadas por los
fabricantes o segun las buenas prdcticas de mano factura.

5. Las Jefaturas de los Servicios de Laboratorio Clinico y Banco de Sangre deberdn
administrar y supervisar el Contrato, ademdas deben informar al Deparfamento
de Confratos y Proveedores cuando ocurran incumplimientos de las
obligaciones contractuales por éste con el Instituto. De igual manerq,
noftificardn inmediatamente a DACABI cuando se detecten fallas en la calidad
de los equipos, reactivos y consumibles y enviardn copia al Departamento de
Contratos y Proveedores UACI, debiendo informar a la Direccion y/o
administracién local la ocurrencia de estos casos.

6. El Encargado de Bodega de Laboratorio Clinico o el personal designado para
dicha funcion, deberd llevar un control de entradas y salidas de los reactivos y
consumibles procedentes de Confratos de Servicios de Pruebas de Laboratorio
Clinico y Banco de Sangre readlizadas en equipo automatizado, el cual se
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registrard en la Tarjeta de Control de Existencias o control interno de existencias
respectivo.

7. Las Jefaturas de los Servicios de Laboratorio Clinico y Banco de Sangre deben
elaborar los documentos legales contenidos en los términos contractuales para
iniciar la provision de servicios por parte del proveedor.
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2.1.2.DIAGRAMA DE FLUJO

PROCEDIMIENTO: RECEPCION DE EQUIPO, REACTIVOS, CONSUMIBLES Y CAPACITACIONES PREVIAS

Coordinar con
proveedor fechas y
horarios para
capacitacion del
personal del Servicio
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PROCEDIMIENTO: RECEPCION DE EQUIPO, REACTIVOS, CONSUMIBLES Y CAPACITACIONES PREVIAS

PROVEEDOR

ENCARGADO DE
BODEGA DE
LABORATORIO
CLINICO O PERSONAL
DESIGNADO

ENCARGADO DE
BODEGA DE
LABORATORIO
CLINICO O PERSONAL
DESIGNADO

JEFE DE SERVICIO DE
LABORATORIO
CLINICO / BANCO DE
SANGRE

Realizar entrega de
reactivos y
consumibles y
presentar
ccomprobante de
entrega para firma y
sello de recibido

Recibir reactivos y
consumibles e
inspeccionar
caracteristicas del
producto: lote,
vencimiento,
presentacion, etc.

Cumple con
normas de
recepcion

Notificar a Jefe de

Laboratorio Clinico/
Banco de Sangre

Servicio de

A
Firmar y sellar de
recibido el Registrar ingreso de
Comprobante de reactivos y
Entrega, archivar P consumibles en tarjeta Fin

copia de éste y o registro de Control
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Proveedor \

A

Analizar caso e
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2.2. PROCEDIMIENTO PREPARACION DE EQUIPO AUTOMATIZADO Y PROCESAMIENTO
DE MUESTRAS

2.2.1.NORMAS DEL PROCEDIMIENTO

1. El Técnico de Laboratorio Clinico que opera el equipo automatizado, deberd
realizar mantenimiento, y/o calibraciones, segin las recomendaciones
proporcionadas por el fabricante, verificar el control de calidad interno, externo
y de tercera opinidén, y el procesamiento de muestras que garanticen la
confiabilidad de los resultados.

2. El Técnico de Laboratorio Clinico, deberd registrar en la bitdcora “Historial de
Funcionamiento de Equipo Automatizado”, el estado en que recibe el equipo
al inicio del turno y el funcionamiento del mismo en el transcurso de éste
debiendo colocar firma y sello en el registro.

3.  Los Servicios de Laboratorio Clinico y Banco de Sangre confardn con registros
de los controles internos de calidad que readlizan diariamente y de las
evaluaciones externas de calidad, las cuales deberdn estar validadas por el
Técnico de Laboratorio Clinico que realizd el procedimiento respectivo.

4.  Los controles internos de calidad deberdn efectuarse en el caso de las Unidades
Médicas al inicio del turno, y en caso de los Hospitales al inicio de los turnos
Matutino y Nocturno. Sin embargo las jefaturas de Laboratorio Clinico o Banco
de Sangre podrdn establecer criterios técnicos especiales de la frecuencia de
los controles de calidad por cada equipo o tipo de prueba.

5. El Jefe de Seccidon y los Técnicos de Laboratorio de turno, serdn responsables del
pago de las pruebas automatizadas que se realicen y que no hayan sido
indicadas por el médico tratante.

6. Queda establecido como documento de respaldo para el pago mensual de las
pruebas el Reporte Mensual de Exdmenes Procesados en Forma Automatizada
(ANEXO 2), el cual consolida los exdmenes diarios realizados en el Servicio, por
tipo de prueba.
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7. Las Jefaturas de los Servicios de Laboratorio Clinico y Banco de Sangre,
entregardn a los Proveedores un informe mensual, (ANEXO 1) especificando la
cantidad de controles de calidad, calibraciones y reprocesos por error de
equipo efectuados.

8. Cuando se realice un reproceso por confrol de resultados a las muestras, el
Técnico de Laboratorio Clinico escribird en la Hoja de Resultados Inicial, la
leyenda: “Dato controlado por:” vy justificard el motivo por el cual se repetird la
prueba, asignando una nueva peticion de procesamiento, luego la firmard,
sellard y solicitard V°B° del Jefe de Seccidén o Jefe de Servicio de Laboratorio
Clinico o Banco de Sangre. Estas deberdn anexarse a la Solicitud de Examen,
para efecto de contabilizar la prueba para el pago a los Proveedores.

9.  Sidespués de efectuar el reproceso a criterio del Técnico de Laboratorio Clinico
se requiere un tercer confrol de la muestra, éste requerird una nueva Solicitud
de Examen y muestra al Servicio correspondiente, justificando la causa por la
cual se repetird la prueba al reverso de la hoja de resultados, misma que
firmard, sellard y obtendrd V°B° del Jefe de Seccidon o Jefe de servicio de
Laboratorio Clinico o Banco de Sangre.

10. Cuando se frate de pruebas realizadas para efecto de control de calidad
rufinario del equipo, el Técnico de Laboratorio Clinico firmard y sellard el reporte
emitido por el equipo automatizado, el cual serd revisado por la Jefatura de
Seccidn para respaldar cualquier observacion posterior, y el Jefe de servicio de
Laboratorio Clinico o Banco de sangre, hard supervisiones aleatorias de dichas
pruebas.

11.  Si se repiten pruebas debido a fallas del equipo automatizado, deberd
archivarse la Hoja de Resultados, a la cual se le escribird la leyenda: “Dato
Conftrolado por Falla de Equipo”, para respaldar cualquier observacion que
surja posteriormente.

12. Cuando se repitan pruebas por causas imputables al Técnico de Laboratorio
Clinico, el ISSS pagard el costo y lo recuperard posteriormente mediante la
aplicacién del descuento respectivo al responsable directo. El Jefe del Servicio
de Laboratorio Clinico o Banco de sangre serd quien solicite el descuento,
enviando nota explicando el caso al Jefe Seccidn Remuneraciones para que le
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elaboren el recibo de pago, previa investigacion del caso y deducciéon de
responsabilidad, de acuerdo a lo establecido en el Contrato Colectivo de
Trabajo u otra normativa vigente en la cual se encuentre estipulado lo anterior.

COD: MNP-5-025 Pagina 16 de 23




MANUAL DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS CONTROL DE SERVICIOS DE PRUEBAS DE
LABORATORIO CLINICO Y BANCO DE SANGRE, REALIZADAS EN EQUIPO
AUTOMATIZADO CONTRATADAS POR EL ISSS

DEPENDENCIA: LABORATORIO CLINICO Y BANCO DE SANGRE

2.2.2.DIAGRAMA DE FLUJO

PROCEDIMIENTO:PREPARACION DE EQUIPO AUTOMATIZADO Y PROCESAMIENTO DE MUESTRAS

TECNICO DE
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LABORATORIO
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2.3. PROCEDIMIENTO PREPARACION DE EQUIPO AUTOMATIZADO Y PROCESAMIENTO
DE MUESTRAS
2.3.1.NORMAS DEL PROCEDIMIENTO

1.  Los Jefes de los Servicios de Laboratorio Clinico y Banco de Sangre, deberdn
solicitar al Proveedor la entrega de una bitdcora para el seguimiento de las
acciones de mantenimiento, posterior a la instalacion de cada equipo, la cual
se denominard: “Bitdcora de Confrol de Mantenimiento Preventivo vy
Correctivo”.

2. El procedimiento de Mantenimiento de Equipo Automatizado, comprende dos
tipos de mantenimiento: Preventivo y correctivo, ambos serdn ejecutados por el
Proveedor. De igual manera en ambos casos el técnico de turno constatard
que el equipo quede en buen funcionamiento, validando con su firma en la
“Bitdcora de Control de Mantenimiento Preventivo y Correctivo™.

3.  El mantenimiento preventivo se ejecutard segun la programacion establecida
en el Plan Anual de Mantenimiento de Equipo Automatizado, el cual serd
elaborado por el Proveedor y entregado a las Jefaturas de los Servicios de
Laboratorio Clinico y Banco de Sangre. Dicho mantenimiento deberd realizarse
en dias y horas de menor demanda del servicio.

4. El Jefe de Seccidén o de Servicio de Laboratorio Clinico, o Banco de Sangre
deberd verificar el cumplimiento de la programacion establecida en el Plan
Anual de Mantenimiento de Equipo Automatizado.

5. El Jefe de Seccidn o Técnico de Laboratorio Clinico en turno, debe avisar
inmediatamente al Proveedor cuando ocurran fallas en el equipo, y controlar el
tiempo de respuesta de éste, el cual no deberd exceder al establecido
previomente en el Contrato. Se deberd dejar constancia del tiempo de
respuesta del Proveedor, en “la Bitdcora de Confrol de Mantenimiento del
Equipo”, especificando si se ha dado cumplimiento o no al tiempo establecido
en el Confrato.

6. El Jefe de Seccion, Técnico de Laboratorio Clinico en turno o Jefe del servicio
de Laboratorio Clinico o Banco de Sangre deberd verificar que el equipo quede
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en correcto funcionamiento posterior al frabajo de mantenimiento realizado por
el proveedor.

7.  Se llevard ademds una bitdcora la cual se denominard: ‘“Historial de
Funcionamiento de Equipo Automatizado”, por cada equipo instalado en el
Centro de Atencidn, siendo el Jefe de Seccidén o del Técnico de Laboratorio
Clinico en fturno, quien registrard la informaciéon en dicha Bitdcora, la
informacion de registros de mantenimiento preventivo y correctivo contenidos
en dicha bitdcora deberd coincidir con “Bitdcora de Control de Mantenimiento
Preventivo y Correctivo” proporcionada por el proveedor.

8. Las pdaginas de las Bitdcoras de “Control de Mantenimiento Preventivo vy
Correctivo” y de “Historial de Funcionamiento de Equipo Automatizado”,
estardn pre numeradas en su totalidad.
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2.3.2.DIAGRAMA DE FLUJO

PROCEDIMIENTO: MANTENIMIENTO DE EQUIPO AUTOMATIZADO
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REPORTE SEMANAL DE PRUEBAS PROCESADAS EN FORMA AUTOMATIZADA

INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL
LABORATORIO CLINICO

CENTRO DE ATENCION:
SECCION:
CANTIDAD DE PRUEBAS EFECTUADAS RESPONSABLES
REPROCESOS
REPROCESOS POR
PRUEBAS | CONTROLES | CALIBRACI | POR ERROR | CONTROLDE | TOTALES TOTALES
DIA TURNO EFECTIVAS | DE CALIDAD | ONES DE EQUIPO | RESULTADO |PROCESADOS |PARA PAGO TECNICO JEFE DE SECCION

NOMBRE/FIRMA Y SELLO DE JEFE DE LABORATORIO
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ANEXO N° 2
INSTITUTO SALVADORENO DEL SEGURO SOCIAL
LABORATORIO CLINICO
REPORTE MENSUAL DE EXAMENES PROCESADOS
.wimwwmm EN FORMA AUTOMATIZADA
Centro de Atencion: Fecha:
En la Seccion/Area de del Servicio de Laboratorio Clinico de este Centro de
Atencidn, se reporta que en el periodo comprendido del al delano______
se ha consumidountotalde ____ pruebas de correspondientes al
Contrato No. Licitacién PUblica No.
TOTAL PRUEBAS CONSUMO SALDO ACTUAL
NOMBRE DE PRUEBAS CONTRATADAS MENSUAL DE PRUEBAS
TOTAL

Nombre, firma y sello

Jefe Servicio de Laboratorio Clinico/Banco de Sangre
Pagina__ de

Form. 512201-183-11-06
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ANEXO N° 3

ACTA DE RECEPCION DE EQUIPO AUTOMATIZADO

LABORATORIO CLINICO

San Salvador,

Reunidos en , el dia , alas horas;

Nosofros ,
(Empresa Suministrante) (Jefe de servicio / Jefe de Secciodn)

Hacemos constar la recepcion del equipo

(Marca- Modelo- Serie)

Amparados bajo el Contrato No. G , derivado de la L.P. No. G Y

la Confratista ha entregado documentacion estipulada en Confrato, (garantia de
fabrica del equipo, certificacion de fdbrica que declara contratista es distribuidor
autorizado de la marca y modelo del equipo), quedando como anexo inventario de
todo el equipo entregado, asi como modificativas realizadas en las instalaciones. Y

firmamos.

OBSERVACIONES:

Jefe de Seccién Jefatura de Laboratorio Clinico

Encargado de Empresa Suministrante

CC: Archivo expediente del equipo
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