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1.

2.

3.

Objetivo:

Estandarizar la forma en la cual el personal del area operativa detecta, reporta y da seguimiento a los
errores de captura de los datos contenidos en la Solicitud de estudios de maquila (correcciones,
cancelaciones y anexos), en el sistema PxLab de Laboratorio de Referencia ELI, S.A de S.V.

Alcance:

A todo el personal del area de validacion, actividades relacionadas con la fase postanalitica en
Laboratorio de Referencia ELI. S.A. de C.V.

Responsabilidades:

3.1. Direccidn del laboratorio

Proveer todos los recursos necesarios para realizar las actividades descritas en el presente documento.
Autorizar el contenido de este procedimiento normalizado de operacion.

3.2. Gerencia de control de la calidad

Dar seguimiento a las desviaciones detectadas durante el desarrollo de las actividades del area.
Cuando sea necesario, apoyar al andlisis de los incidentes y la implementacién de acciones correctivas
en el area.

Vigilar el cumplimiento de lo aqui descrito.

3.3. Gerencia operativa

Revisar el contenido del este procedimiento normalizado de operacién.

Cuando sea necesario, apoyar al analisis de los incidentes y la implementacion de acciones correctivas
en el area.

Supervisar que el responsable de area y el personal de validacion de resultados cumplan con las
responsabilidades aqui descritas.

3.4.Responsables de area de validacién de resultados

Cumplir y vigilar que el personal cumpla con lo descrito en el presente documento.

Distribuir entre el personal del area las actividades y responsabilidades descritas en este procedimiento.
Supervisar que el personal a cargo realice, de forma eficiente y en su totalidad, las actividades que le han
sido asignadas.

3.5. Responsable de area de captura

Tomar medidas correctivas cuando, derivado del analisis del reporte de errores de captura, se haga
evidente la falta de competencia de su personal a cargo.
Cumplir con las actividades descritas en este procedimiento.

3.6. Personal del area de validacion de resultados

Realizar correctamente y en tiempo el reporte de errores de captura de datos detectados durante la
validacion.
Cumplir con las actividades descritas en este procedimiento.
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3.7. Capturistas

- Cumplir con el contenido del presente procedimiento, asi como otras actividades que le sean solicitadas
por su superior inmediato o el gerente del area.

4. Informacién general:
4.1. Definiciones:

- Bitacora: Documento que permite llevar un registro escrito de diversas acciones mediante una
organizacioén cronoldgica.

- Captura de datos: Introduccién de informacién de forma manual a un sistema electroénico.

- Detecciodn: Captar, notar o percibir una situacion fuera del estandar.

- Documento: escrito que contiene la informacién para evidenciar algo y su medio de soporte. Se
considera como tal a manuales, procedimientos, formatos, bitacoras e instructivos de trabajo que se
resguardan, sirvan de consulta o registro de los procesos de trabajo.

- Error de captura: Equivocacién que comete un capturista al ingresas los datos de la Solicitud de
estudios de maquila en el sistema PxLab.

- Reporte: Noticia o informe acerca de un hecho o suceso reciente.

- Seguimiento: Observaciéon minuciosa de la evolucion y desarrollo de un proceso.

- Sistema de Gestion de la Calidad: herramienta que se utiliza para dirigir y controlar una
organizacion en relacién con la calidad.

- Solicitud de estudios de maquila: Documento en el que se solicita formalmente los estudios
requeridos para los especimenes enviados.

4.2. Generalidades:

La complejidad de los sistemas en las organizaciones esté relacionada con la cantidad de informacién que
necesita para proveer su servicio o productos, considerando siempre qué tan complejo es el sistema y
abordando tanto la confiabilidad tecnolégica como las interacciones humanas. En muchos sistemas que
involucran la interaccion entre humanos y maquinas, una de las principales contribuciones a las probabilidades
de falla se debe a sucesos provocados por seres humanos mismos que son conocidos como "factores
humanos" y se definen como las capacidades fisicas y psicolégicas de la persona, el entrenamiento y la
experiencia, asi como las condiciones en que ésta debe operar para alcanzar el propésito al que esta destinado
su trabajo.

La calidad de actividades como la captura de datos se ve influenciada por el “factor humano”, ya que la
probabilidad de presentar un acumulado de errores siempre esta presente, sobre todo cuando la plantilla de
capturistas es amplia y heterogénea. Debido a que estos factores no pueden eliminarse, si se pueden gestionar
a través del seguimiento y la medicién en la ocurrencia, con el fin de establecer estrategias de seguimiento y
la implementacion de medidas de control.

Considerando la relevancia de lo anterior, y en cumplimiento del numeral 5.4. Procesos pre-examen y 5.7.
Procesos post-examen de la NMX-EC-15189-IMNC-2015T, Laboratorio de Referencia Eli S.A. de C.V. inscribe
el presente procedimiento normalizado de operacion.

4.3. Acrénimos:

ELI Laboratorio de Referencia Eli, S.A. de C.V.

SEM Solicitud de Estudios de Maquila

SGC Sistema de Gestion de Calidad
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5. Desarrollo del Procedimiento:

Secuencia
de etapas

Actividad

Responsable

5.1. Origen, tipos y
causas de errores

cometidos durante la
captura de datos en el

sistema PxLab

5.1.1. Los errores de captura pueden tener 2 tipos de
origenes:

5.1.1.1. Derivados de las actividades de los capturistas (Ver
PRO-OPE-02-vigente. Captura de datos de la
solicitud de estudios de maquila en el sistema
PxLab).

5.1.1.2. Derivados de las activiadades de los analistas
(colocar las notas necesarias).

5.1.2. Los errores detectables mas comunes cometidos por
los capturistas pueden presentarse como:

5.1.2.1. Errores en el numero de cliente.

5.1.2.2. Errores en datos demograficos del o los
pacientes.

5.1.2.3. Errores en la o las claves de catdlogos de las
pruebas solicitadas.

5.1.2.4. Omisién de pruebas si solicitadas.

5.1.2.5. Adicién de pruebas no solicitadas.

5.1.3. Las causas mas probables de que se presenten los

errores durante la captura pueden ser:

5.1.3.1. Falta de formacién y de experiencia.
5.1.3.2. Falta de estrategia u orden en el trabajo.
5.1.3.3. Falta de herramientas adecuadas.
5.1.3.4. Falta de atencion al detalle.

Gerencia operativa,
Responsable del
area de captura,
Responsable del

area de validacion

de resultados,
capturistas,
personal del &rea
de validacién de
resultados

5.2.Deteccion y
reporte de errores de

captura en el sistema

PxLab

5.2.1. Durante las actividades de validacion de resultados, el
personal que realiza esta actividad debera detectar si
la captura de informacion de la SEM o la captura de
resultados por parte del personal de laboratorio se llevo
a cabo de forma adecuada.

5.2.2. Cuando se detecten errores estos deberan registrar en
el F-OPE-02-vigente. Reporte de errores de captura de
la siguiente forma:

5.2.2.1. Fecha: en la cual se realiza la validacion del o los
folios.

5.2.2.2. Folio: en el cual se detecta el error

5.2.2.3. Tipo de correccion sobre el error detectado:
Marcar la correccién que realiza el personal de
validacion de resultados, de acuerdo columna
cada columna:
— Se cambia: Demogréficos, no. cliente, prueba

y/o nota.

— Se agrega: Prueba y/o nota.
— Se elimina: Prueba y/o nota.

Gerencia operativa,
Responsable del
area de captura,
Responsable del

area de validacion

de resultados,
capturistas,
personal del area
de validacion de
resultados
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5.2.2.4. Capturista: Nombre del capturista que dio de alta
el folio sobre el que se corrigié el error (el dato se
debe recuperar del sistema PxLab).

5.2.2.5. Realiz6: Personal del area de validacion que
realizo el registro.

5.3. Andlisis del
reporte de errores de
capturay seguimiento

5.3.1. El personal del area de validacion entregara a la
Gerencia de control de la calidad, lo registros hechos
sobre el F-OPE-02-vigente. Reporte de errores de
captura, de forma semanal.

5.3.2. La Gerencia de control de la calidad concentrara los

datos y realizara el analisis correspondiente con el fin

de detectar desviaciones importantes (ver PRO-SGC-
09-vigente. Identificacibn 'y control de no
conformidades y PRO-SGC-10-vigente. Acciones
correctivas), necesidades de capacitacién (ver PRO-

ADM-09-vigente. Capacitacion interna y externa) y

rendimiento de los capturistas.

5.3.3. Los resultados del andlisis serdn compartidos con la

Gerencia operativa y con la Direccidén general para que

realicen el seguimiento e implementen las acciones

gue se consideren necesarias.

Responsable del
area de validacion
de resultados,
capturistas,
personal del area
de validacién de
resultados

5.4.Cambios hechos a
solicitud de los
clientes

5.4.1. Los cambios sobre los datos capturados en el sistema
PxLab también pueden ser a solicitud de los clientes
cuando:

5.4.1.1. El personal de validacién no haya realizado las
correcciones y el cliente haya detectado el error.

5.4.1.2. El cliente ha cometido un error al llenar la SEM y
necesita cancelar, cambiar o anexar claves de
estudio.

5.4.1.3. El cliente ha recibido una notificacion de muestra
rechazada y necesita cancelar o cambiar claves
de estudio (ver PRE-OPE-01-vigente. Recepcion
y control de muestras).

Responsable del
area de recepcioén
de muestras,
Responsable del
area de captura,
Responsable del
area de validacién
de resultados,
Personal de
validacion de
resultados

6. Bibliografia

- Norma ISO 9001-2015. Sistema de Gestion de Calidad.
- NMX-EC-15189-IMNC-2015. Laboratorios clinicos - Requisitos de la calidad y competencia.

- Informacién interna
7. Anexosy formatos
7.1. Anexos

N/A
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7.2. Formatos
CODIGO TITULO DEL FORMATO
F—-OPE - 02 Reporte de errores de captura
8. Control de cambios
o CODIGO DEL . CODIGO DEL CONTROL
N PNO DESCRIPCION DEL CAMBIO DE CAMBIOS FECHA
Se actualiza el procedimiento
de acuerdo con lo establecido
en el PRO-SGC-01-vigente.
Elaboracion, actualizacién y
01 N/A control de documentos. CC-PRO-018 11/ENE/2021
- ; CC-PRO-019
Se adiciona el contenido del
“Procedimiento para
modificacion, anexo y
cancelacién de estudios”




