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RESUMEN

Con el pasar de los afios, la aplicacién de sistemas de gestion de calidad (SGC), en el
laboratorio clinico, se ha convertido en la principal herramienta para garantizar la
calidad total del servicio que se presta a los pacientes. El departamento de
Laboratorio Clinico del Hospital José Domingo de Obaldia actualmente no cuenta con
un sistema de gestion de calidad y ha recibido puntuaciones bajas, cuando diversas
entidades han aplicado evaluaciones a los procesos de realizacion del servicio. Se
aplicaron dos instrumentos de recoleccion de datos y se realizé la evaluacion de la
situacion actual para demostrar la necesidad de implementar un SGC. La muestra
seleccionada se clasifico en clientes externos (pacientes de la consulta externa y
ambulatoria) y clientes internos (tecnélogos médicos). Esta investigacion es de tipo
descriptivo, la metodologia propuesta se dividid en tres fases que culminan con el
disefio de un manual de calidad basado en la norma Internacional ISO 15189:2012 y
utilizando la documentacién e informacion generada de la investigacion previa. Se
concluye que es necesario realizar actividades concretas que permitan el
aseguramiento de la calidad del laboratorio y se recomienda el disefio de una hoja de
ruta para dar continuidad a los procesos de mejora continua ya iniciados. Se espera
que el manual de calidad disefiado sea de gran utilidad para el laboratorio del
HMIJDDO ya que, de ser considerado y ejecutado como fase inicial, podria ponerse
en marcha un plan de aseguramiento de la calidad completo que garantizara la
satisfaccion de todos los usuarios.
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ABSTRAC

The Implementation of Quality management Systems (QMS) in Clinical Laboratories
has become the main tool to guarantee the total quality of service that they provide to
their patients. Today, the José Domingo de Obaldia Hospital Clinical Laboratory does
not count with a Quality Management System and has received low qualifications
when they applied data collection instruments and the evaluation of the current
situation was carried out to demonstrate the need to implement a QMS. The selected
sample was classified into external clients (outpatients) and internal clients (medical
technologists). This research is descriptive, the proposed methodology was divided
into three phases that culminate with the design of a quality manual based on the
international standard ISO 15189: 2012 and using the documentation and information
generated from the previous research. It is concluded that it is necessary to carry out
activities that allow the assurance of the quality of the laboratory and that the design of
a road map be requested to give continuity to the processes of continuous and initiated
improvement. It is expected that the designed quality manual will be very useful for the
HMIJDDO laboratory since, if considered and executed as an initial phase, a complete
quality assurance plan could be put in place that guarantees the satisfaction of all
users.
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1. INTRODUCCION

La necesidad de mejorar la practica de la salud publica obliga a implementar los
sistemas de gestion de la calidad, en los laboratorios (Carbajales, 2009). Entre los
pasos a seguir para implementar estos sistemas es importante identificar los
fendmenos o situaciones que afectan el desarrollo normal de los procesos en las
fases preanalitica, analitica y post analitica.

Esta investigacion se realizé para evaluar la condicién actual del laboratorio
clinico del Hospital Materno Infantii José Domingo de Obaldia, en relaciéon con
algunos requisitos de calidad de los puntos 4 y 5 de la Norma ISO 15189:2012. Esta
evaluacion constituye la primera fase, para la implementacién de un sistema de
gestién de calidad e incluye la produccién de un manual de calidad basado en la
norma ISO 15189:2012, su aprovechamiento dependera de la direccion del laboratorio
y de la instituciéon. La programacion se dividié en tres etapas, inicia con la aplicacion
de dos instrumentos de recoleccion de datos, andlisis de los resultados y su utilizacién
para describir la situacién actual y el disefio del manual de calidad.

Esta presentacién consta de cuatro apartados, en el primero se describe la
fundamentacioén definiendo el problema, justificacion de la investigacion y plantea los
objetivos. En los antecedentes se presentan las aportaciones y experiencias de otros
paises donde se han ejecutado trabajos similares. Por ultimo, se mencionan aspectos
tedricos relevantes relacionados con el tema de la calidad y gestion de calidad.

En el segundo apartado se desarrolla el marco metodolégico que describe el area
de estudio, la poblacién, la muestra, los instrumentos de recoleccién de datos y el

sistema de captura y analisis.
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En el tercer apartado se presentaran y analizaran los datos obtenidos, las
conclusiones y las recomendaciones.
El Manual de Calidad para el departamento de Laboratorio del HMIJDDO, basado

en la Norma ISO 15189:2012 se expondra en los anexos.
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CAPITULO I



2. FUNDAMENTACION.
2.1. Planteamiento del problema y preguntas de investigacion.

En los ultimos afos en el Laboratorio Clinico del Hospital Materno Infantil José
Domingo de Obaldia se han estado aplicando algunas evaluaciones de los procesos
que se realizan para brindar el servicio. En estas evaluaciones se han identificado
algunos aspectos negativos, que probablemente, hayan tenido ya un impacto sobre el
servicio que se brinda a la comunidad. Por ejemplo, una de estas evaluaciones la
realiz6 hace 2 afios el MINSA, a través del programa FOGELAS (programa de
acreditacion para lograr mejoras inmediatas en los laboratorios clinicos), esta
evaluacion utilizaba una lista de verificacién del proceso de mejora gradual del
laboratorio (calidad), basado en el estandar ISO 15189:2007 y en menor extension en
la guia CSLI GP26-A4, sistema de gestion de la calidad. El reconocimiento de los
puntos logrados a través de esta inspeccion se otorga a través de un enfoque
escalonado de “5” estrellas obtenidas con la puntuacion maxima (244-258 puntos
295%), para esta evaluacion el laboratorio obtuvo “0” estrellas (0-142 puntos <55%).
La misién del Hospital Obaldia plantea lo siguiente: “Hospital especializado que brinda
atencion de salud integral con sensibilidad humana y calidad.” En la visiéon establece
ser un hospital de referencia materno-infantil, con programas estructurados de
formacion profesional continua y los procesos para la evaluacion de dichos
programas, que realiza una adecuada utilizacion de los recursos financieros con un
adecuado control acorde con las normas establecidas, que posee un recurso humano
profesional y coherente, capaz de lograr con eficiencia, el desarrollo de sus funciones,
comprometido con la institucion y los usuarios (Fuente, Departamento de Relaciones

Publicas del hospital).
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Considerando que los procesos de prestacion de servicio de todas las unidades
ejecutoras, dentro del hospital deberian concordar con la misién y la visién que se han
establecido; y que, particularmente, la vision del hospital inspira al laboratorio a ser
una referencia en la region, se puede decir que el laboratorio deberia ser comparable
y competitivo con las otras entidades que también brindan el servicio. Sin embargo;
los laboratorios del Sistema de Seguridad Social (CSS), del MINSA y otros
laboratorios privados tienen disefiados y establecidos sistemas formales de gestion de
calidad, incluso algunos de ellos ya estan certificados por entidades autorizadas y en
contraste el laboratorio del hospital no tiene aun, un mecanismo para garantizar la
calidad de todos los procesos que se realizan, y de hecho, ha presentado
evaluaciones negativas como la del programa FOGELAS.

El laboratorio del Hospital Obaldia, durante muchos afios, ha realizado acciones
para brindar un buen servicio, pero a pesar de que cuenta con documentacion
relacionada con su desempefio organizacional y que por muchos afios ha atendido a
miles de usuarios, no cuenta con una estructura organizacional definida y certificada
(por un ente autorizado) que garantice la calidad de los procesos. Esta situacion
puede afectar la satisfaccién del usuario y si no se realizan actividades de analisis de
la situacién para la busqueda de soluciones, eventualmente, pueden darse problemas
graves que afectaran la seguridad y confiabilidad de los resultados.

Se plantean algunos cuestionamientos ¢ Son los resultados de las evaluaciones del
laboratorio un efecto de la falta de un sistema de gestion de calidad? ;Necesita el
departamento de laboratorio del HMIJJDO la implementacién de un sistema de
gestion de calidad que satisfaga las necesidades y expectativas de usuarios? ¢(se
sienten satisfechos los colaboradores con el ambiente en el que desarrollan sus

funciones? ¢Existen indicadores que permitan medir la calidad del servicio de
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laboratorio? ¢ Existen documentos en los que se enuncien los procesos,

procedimientos y funciones en cada seccion del laboratorio?

2.2. Objetivo general
1. Evaluar la situacion actual del departamento de laboratorio clinico del Hospital
Materno Infantil José Domingo De Obaldia utilizando algunos indicadores de
calidad de los puntos 4 y 5 de la norma I1SO 15189:2012".
2.3. Objetivos especificos
1. Reconocer los aspectos que afectan positiva y negativamente los procesos
dentro del departamento de laboratorio clinico del HMIJJDO.
2 Conocer el estado de la documentaciéon en la organizacion, dentro del
departamento de laboratorio del HMIJJDO.
3. Plantear una primera fase para la implementacion de un Sistema de Gestién de

Calidad en el departamento de laboratorio del HMIJJDO.

2.4. Justificacion

Para justificar esta investigacion se deben considerar ciertos elementos valiosos.
En primera instancia, en salud, el usuario siempre debe ser centro de los objetivos
organizacionales. En todas las organizaciones que brindan un servicio de salud, es
necesario disponer de un sistema de mejoramiento continuo que involucre técnicas,
herramientas de calidad y rutas para que dicho mejoramiento sea realmente
sostenible (Briozo & Peregro, 2002).  Ademas, en las dos Ultimas décadas el efecto
de la innovacion tecnoldgica, en el laboratorio clinico ha sido mas elevado que en
otras areas del sector sanitario. Son, precisamente, el cambio tecnolégico y el acceso

a nuevas pruebas diagnosticas, causas relevantes en cuanto al crecimiento elevado
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de los costos y de la demanda. Como es mas alta la demanda son importantes las
estrategias para identificar y promover la eficiencia del servicio.

Por otra parte, los ciudadanos cuentan cada vez con mas informaciéon acerca de
las politicas generales de salud y su financiacién, los métodos de recaudacion de
impuestos y el uso de los recursos publicos. Esto motiva a los contribuyentes a ser
mas criticos y conocedores de sus derechos, en el momento de solicitar y recibir un
servicio, se convierten en vigilantes de la atencién, comparan la calidad del servicio
que obtienen con otros lugares y si encuentran no conformidades manifiestan de
diversas maneras y magnitud su insatisfaccién mediante quejas y reclamos.

En la actualidad, ya no es suficiente trabajar con un maximo de cuidado, cada
laboratorio debe establecer un sistema, bien organizado para controlar
permanentemente todos los procesos, definir objetivos de calidad conociendo las
necesidades de los clientes internos y externos y corregir los problemas estableciendo
politicas de solucion con el fin de eliminar posibilidad de recurrencias (Carbajales et al,
2009).

Segundo punto, analizar la situacion actual del departamento del laboratorio en
cuanto a la gestion de calidad, es un punto de partida que revela si el servicio a los
pacientes esta afectado de alguna manera y el nivel de conformidad de los
participantes en cada uno de los procesos. A partir de la informacién recaudada se
podrian hacer analisis, de mejora utilizando técnicas como FODA o el ciclo HPAV
(ciclo de Deming). También, se puede establecer una lista de prioridades, de
actividades para ejecucion, definir responsabilidades y todas las opciones que
permitan iniciar una segunda fase de implementacion de un sistema de gestion de
calidad, acorde con la mision y visién del hospital y que permita que el laboratorio sea

competitivo y comparable con los demas laboratorios del pais.
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Tercero, cualquier sistema de calidad requiere documentaciéon de soporte, la cual
debe ser completa y consensuada (Briozzo, 2007). El disefio de un manual de calidad
es un paso inicial basico en la implementaciéon de un sistema de gestioén de calidad
(SGC), suministra una guia sobre politicas y procesos del sistema de gestién y su
cumplimiento permite asegurar la eficacia y eficiencia de los productos y servicios
(O.P.S., 2005).

Practicamente, la utilizacién de la norma ISO 15189 permite demostrar tres
capacidades dentro de un laboratorio, 1. que operan un sistema de gestion eficaz y en
mejora continua, 2. que son técnicamente competentes y 3. que son capaces de
reproducir resultados de examenes confiables. Los tres aspectos mencionados solo
se pueden conseguir cuando todas las variables que los afectan son identificadas,
medidas y controladas.

El problema planteado y los motivos expuestos justifican la realizacion de esta
investigacion, si en analisis de los resultados se comprueba el no cumplimiento de los
requisitos técnicos y de gestion que se han considerado en el instrumento, sera
necesario aplicar medidas para garantizar la calidad del servicio. Dependera de la
direccion del laboratorio realizar las actividades que esto conlleva y su

emprendimiento sera de absoluto beneficio para pacientes, colaboradores y directivos.

2.5. Tipo de Investigacion:

La investigacién es tipo descriptiva, tal como nombre lo dice se utiliza para
describir la realidad de situaciones, eventos, personas, grupos o comunidades que se
estén abordando y que se pretenda analizar (Lara, 2010). La cuestion consiste en
plantear lo mas relevante de un hecho o situaciéon concreta, en este caso tiene la

finalidad de conocer la situacién del Laboratorio en cuanto a los requisitos de la
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gestiéon y los requisitos técnicos de la normativa ISO 15189:2012. La aplicacién es

finalmente la produccion del manual de calidad.

21;



3. MARCO TEORICO

En este apartado se revisan las investigaciones que se han realizado, en otros
paises, y que estan relacionadas con el tema. Se describen las concepciones tedricas
relacionadas con los objetivos y los conceptos etimolégicos, histéricos y estructurales
de la gestidn de calidad.

3.1. Antecedentes

La carrera por la calidad ha ido estructurandose y definiéndose en todas las
regiones del mundo con la ayuda de programas y organismos internacionales que
garantizan la normalizacién y la acreditacion. En Panama, existen tres laboratorios
privados debidamente certificados, con una norma de calidad internacional. El sistema
de seguridad social (CSS) se incorporé en febrero del afio 2011, con la certificacion de
48 laboratorios, con la norma ISO 9001:2000(Caja de Seguro Social de Panama,
2011) y el Hospital del Nifio, en la ciudad de Panama, también se encuentra en fase
de implementacion de sistema de gestion de calidad utilizando el esquema ISO
15189.

Por otra parte, en el informe de los ejes y objetivos de las politicas de salud
presentados por el Ministerio de salud (MINSA) durante el periodo 2010-2015 se
menciona la proteccién de la poblacion mediante la regulacién y conduccion de los
sistemas de salud y la mejora de la calidad y el acceso de la poblacién a los servicios
de salud. Dichas politicas detallan lineas de accién como identificar y adecuar los
perfiles del recurso humano a las necesidades de los servicios de salud en el pais;
establecer programas de formacién ética, técnica y administrativa, evaluacién del
desempefio y la generacion de condiciones organizacionales para el desarrollo de
ambientes laborales adecuados. Actualmente el MINSA en alianza con la OMS-AFRO,

el CDC, la Sociedad Estadounidense de Patologia y la Fundaciéon Clinton esta
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desarrollando un programa de fortalecimiento de la gestion de los laboratorios
(FOGELAS). En la primera etapa han formado evaluadores a nivel nacional, en la
segunda etapa han ejecutado dos seminarios talleres practicos, en la sede del
Instituto Conmemorativo Gorgas, para personal que actualmente lleva algun nivel de
responsabilidad en la aplicacién de un SGC dentro de sus unidades ejecutoras. El
laboratorio clinico del HMIJJDO cuenta con dos participantes, dentro de este proyecto,
el cual tiene como principal objetivo sentar las bases para que los laboratorios
participantes puedan a largo plazo implementar el SGC basado en la Norma de
Acreditacién de los Laboratorios Clinicos, Norma ISO 15189.

El tema antes mencionado refleja la preocupacion y valoracion de las
instituciones gubernamentales de salud, por lograr que la atencién a las comunidades
que devengan los servicios médicos sea de calidad y que se incremente la capacidad
de resoluciéon en funciéon de la infraestructura y del recurso humano (Ministerio de
Salud, 2010-2015).

La revision bibliografica realizada, a la fecha, ha permitido conocer trabajos de
graduacién similares a éste, en otros paises, estas investigaciones han ayudado a
diferentes laboratorios de analisis clinico, para desarrollar e implementar un sistema
de gestion de calidad. Dichos trabajos serviran como marco de referencia para
fundamentar los objetivos de este estudio. Se presentan a continuacion:

En Antioquia, el Hospital San Lorenzo en conjunto con la Universidad Nacional han
desarrollado una propuesta para la implementacién de un SGC con énfasis en
procesos administrativos. El proyecto logra “dentro de la propuesta” definir procesos
de direccionamiento estratégico, de apoyo y la documentacién de los procedimientos
necesarios para disefiar un SGC tomando como referencia metodolégica lo norma

ISO 9001:2000 (Jacanamejoy, 2006).
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En el 2008, en la ciudad de Xalapa, estado de Veracruz, México se publicé una
tesis de maestria en la que se desarrollé un Sistema de Gestion de Calidad para el
Laboratorio Clinico de Urgencias del Hospital “Dr. Rafael Lucio”. Este sistema se
disefid con base a la norma ISO 9001:2000, en el cual se establecieron planes,
indicadores de calidad, control de calidad interno y la mejora continua con la finalidad
de asegurar la satisfaccion en la atencién, a los usuarios del laboratorio clinico. Este
estudio fue observacional descriptivo; se realizdé un diagnéstico de la situaciéon de la
documentacion en el laboratorio, se aplicaron instrumentos a directivos y personal del
laboratorio, se determinaron las necesidades de los clientes y se definié el sistema de
gestion de calidad para el laboratorio (Arellano Gajén, 2008).

En Colombia, en 2008, el gobierno publicé una serie de decretos y resoluciones
que enuncian la garantia de calidad en las instalaciones publicas que prestan
servicios de salud. En ese esfuerzo las entidades hospitalarias organizaron sus
operaciones, con el fin de implementar una primera etapa para alcanzar la
acreditacion de los servicios de salud. El Hospital universitario, San Juan de Dios,
inicio el proceso en el area de laboratorio clinico como parte de la division de apoyo
diagndstico. Los objetivos de este estudio buscaban conocer si existian o no los
documentos y las circunstancias inherentes a los procesos de gestion de calidad y en
su defecto elaborarlos. Se establecieron tres procesos principales dentro del
laboratorio y se incluyeron en un mapa de procesos, basado en la Norma
Internacional ISO 9001:2000 (Gutierrez Correa & Rueda Madrid, 2008).

En la Universidad Nacional de Loja — Ecuador, se desarroll6 una tesis de grado
como una propuesta de Implementaciéon del SGC en los laboratorios de docencia de la
carrera de laboratorista clinico. Para construir la propuesta primero se identificé el

SGC y el equipamiento de dichos laboratorios y se definié su forma de integrarse a la
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investigacion y servicio. La propuesta se elabord en base a las Normas ISO 17025,
15189 y 9001. Se realizé la documentacion necesaria: manual de calidad, manual de
bioseguridad, manual de procedimientos y manual de procedimientos y ensayos de
las técnicas de laboratorio (Ifiguez & Angel Luzén, 2009).

En Venezuela, en 2010, se disefi® un manual para la gestién de calidad en el
laboratorio clinico del hospital La Concepcién en Maracaibo. La investigacion se
catalogé como de campo, no experimental, transversal, dado que la informacién fue
obtenida directamente del area objeto de estudio, sin ser alterada y en el lapso
previsto para recolectar la misma. En la etapa inicial se realizd un diagnéstico
situacional de la gestion de calidad en el laboratorio clinico, encontrando que el 64%
de los participantes del estudio consideraron, que dentro del laboratorio existen fallas
y deficiencias, en cada uno de los procesos involucrados en la prestacion del servicio.
El estudio intenté identificar la presencia de planes estratégicos para implementar un
modelo de gestion clinica y uso de indicadores de calidad encontrando para el primer
punto que un 57% de los participantes consideraba que no existian las condiciones
para aplicar dicho modelo y un 96% dijo que no tenia forma para evaluar la calidad de
lo que hacia (Lara, 2010).

El servicio de Microbiologia de la Universidad de Granada, Espafia publicé en el
2012, una tesis doctoral titulada “Implantacion de un sistema de calidad basado en la
norma UNE-EN-ISO 15189 en el servicio de microbiologia del hospital universitario
Virgen de las Nieves de Granada”. Este estudio describia y evaluaba la eficacia de la
implementacion de un sistema de calidad basado en la norma ISO 15189, es la norma
propia de los laboratorios clinicos, basandose en describir el proceso de acreditacion y
en analizar el proceso de mejora continua en la unidad de Urocultivos tras la

implantacion del sistema de gestion de calidad. El proyecto de acreditacion se llevé a
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cabo en siete fases durante un afio y medio y se sostuvo de un analisis de la
situacion, la deteccion de necesidades, la formacion de equipos de trabajo y
ejecutando un plan de accién (Bautista, 2012)

En el 2014, se presento una tesis de grado denominada “Disefio de un manual de
calidad basado en la norma ISO 15189 para el laboratorio clinico del Hospital Andino
Alternativo de Chimborazo” en Ecuador. Se realizé el estudio de la situacién actual del
laboratorio bajo la norma NTE INEN-ISO 15189:2009, efectuandose un analisis de las
actividades que realizan en relacion a la calidad del servicio que prestan. Se aplicé
una investigacion de campo que permitidé evaluar los requisitos establecidos en la
norma, se adquiere una aproximacioén de cumplimiento de los parametros, la misma
determiné que el laboratorio cumple 49,84%. Para el disefio del manual de calidad se
aplicaron instrumentos, técnicas y la norma internacional. Se realiz6 la revisién de la
documentacién e informacion con que cuenta el laboratorio y se desarrollé el manual
que consta de procedimientos y registros seguln los requerimientos de la norma NTE
INEN.ISO 15189:2009 (Carrillo, 2014).

3.2. Concepto de Calidad

La palabra calidad segun el diccionario de la Real Academia de la Lengua
Espafiola se define como: “La propiedad o conjunto de propiedades inherentes a una
cosa, que permite apreciarla como igual, mejor o peor que las restantes”. Sin
embargo, esta definicion es profundamente adaptativa y cambiante en términos
practicos como revisaremos a continuacion.

A nivel universal, el concepto calidad tiene definiciones distintas, depende de las
personas y puede variar de acuerdo con las necesidades requeridas. Las definiciones
también se pueden agrupar segin el contexto, por ejemplo: aplicada al producto,

aplicada al uso del producto, aplicada a la produccion, aplicada al uso del producto y
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(en un contexto mas ideoldgico) aplicada a la excelencia empresarial. (Griful Ponsati &
Canela Campos, 2002)

Ademas, la calidad en sus niveles teéricos y practicos ha sido especialmente
estudiada por diversos exponentes quienes han desarrollado sus propios conceptos.
Por ejemplo, Joseph Juran (1990) define la calidad como “/doneidad y aptitud para el
uso”. Philip B. Crosby quien prefiere definir previamente los requisitos para considerar
si los productos los alcanzan la define como “el cumplimiento de unas
especificaciones o la conformidad de requisitos”. Para Kauro Ishikawa, quien pone al
consumidor a definir sus propios requisitos, la calidad es la “satisfaccién de los
requisitos del consumidor del servicio”. Edward Demming quien disefio el ciclo PDCA
(planear, hacer, verificar y actuar) base actual de la mejora de la calidad, introduce los
conceptos de disminuciéon de variabilidad y de eficiencia “...grado perceptible de
uniformidad y fiabilidad a bajo costo y adecuado a las necesidades del cliente” (Griful
Ponsati & Canela Campos, 2002)

La idea de la calidad mas entendida, en el marco de la gestion de la calidad, nos
la propone A. Feingenbaum para quien la calidad es la “...satisfaccion de las
expectativas del cliente” se entiende que el cliente no es solo quien requiere el
servicio, sino también los distintos colectivos interesados en las actividades de la
empresa (Griful Ponsati & Canela Campos, 2002).

Ishikawa sintetiza los objetivos de calidad como, la satisfaccién de las
necesidades del consumidor y la conformidad con las especificaciones del disefio,
“Trabajar en calidad consiste en disefiar, producir y servir un bien o servicio que sea
uatil, lo mas econémico posible y siempre satisfactorio para el usuario”. También
explica en sus reflexiones que los trabajadores son claves en la realizacion del

servicio y en los resultados obtenidos incorporando el término cliente interno. (Rego,
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2006). Ademas, este autor a traves de sus publicaciones en la Quality Control for the
Foreman (FQC) revista dirigida a obreros y supervisores en Japoén, inicia la formacion
de circulos de calidad para interactuar y escuchar ideas, necesidades y expectativas
de los trabajadores. Considerandolos, entonces, proveedor y receptor en el proceso
de producciéon y por ende claves en el reconocimiento de las inconformidades que
puede generar un producto o servicio (Ishikawa, 1986).

La calidad tiene dos aspectos basicos:

1. Calidad técnica o intrinseca: son las caracteristicas técnicas de un bien o
servicio que, medidas y comparadas con las de otros productos, permiten
establecer un juicio objetivo al respecto (J. Varo, 1994 citado por Rego, 2006)

2. Calidad percibida: es la impresién que los usuarios tienen sobre la idoneidad de
un producto para satisfacer sus expectativas (J. Varo, 1994 citado por Rego,
2006).

3.2.1. Calidad total:

El término de calidad total fue surgiendo poco a poco, hasta llegar a ser conocido
en todo el mundo, como la excelencia que satisfaga de una manera equilibrada las
necesidades y expectativas de todos los grupos de interés (Sanchez, M., Granero, J.
2005 citado en Carrillo, 2014).

La filosofia de la calidad total proporciona una concepcion global que fomenta la
organizacion, de toda la empresa y satisfaccién desde los clientes internos hasta los
externos; considerando a la empresa como una maquina gigantesca, donde cada
trabajador desde el gerente, hasta el funcionario del mas bajo nivel jerarquico estan
comprometidos con los objetivos estipulados por este sistema (Herrera, C. 2007 citado
en Carrillo, 2014).

La calidad total engloba cinco aspectos importantes:

28



1. Todas las actividades de la empresa.

N

Todos y cada uno de los integrantes de la empresa

o

Considera al cliente interno como proveedor y como cliente al mismo tiempo.
4. La calidad actlia como prevencion.
5. Establece el compromiso y participaciéon de los miembros de la empresa (Plaza,
M. 2003citado en Carrillo, 2014).
Los beneficios de la calidad total son:

1. Mayor lealtad al cliente.

2. Repeticion de la compra.

3. Costo de mercados inferiores.

4. Crecimiento de la participacién en el mercado.

5. Participacién de todos los integrantes dentro de la empresa (Garcia, J. citado

en Carrillo, 2014)

3.2.2. Concepto de Calidad en el servicio del Laboratorio clinico.

La calidad funcional en salud es de dificil definicion, a menos que hayan sido
definidos los parametros, en los que nos podriamos fundamentar para calificar, si un
determinado servicio de salud tiene estandares de calidad funcional o subjetiva
(Otero, 2002).

La siguiente definicion de Calidad sera de mucho provecho: “Consiste en
satisfacer o superar las expectativas de manera congruente. Es juzgar una realidad
frente a una referencia, cuadro o contexto, seguida de evaluaciones sistematicas.
Exige siempre un estandar basico de referencia y un Indicador para verificar si ese
estandar fue alcanzado o no” (Gilmore, C. Morales, H. 1996, citado por Otero, 2002)

Esta definicion confirma que no todas las personas tienen iguales exigencias

sobre la calidad, a la vez introduce varios conceptos interesantes: concebir algo como
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“de calidad” es juzgar una realidad frente a una referencia, seguida de evaluaciones
sistémicas. Esto nos lleva a establecer que es exigible realizar una comparacion y
recién después emitir juicios, entre una realidad tangible y un estandar de
comparacion (Otero, 2002).

James Westgard menciona algunos de los conceptos ya mencionados de calidad
y comprende que todos estos conceptos se enfocan en las necesidades y requisitos
del cliente, en nuestro caso el paciente (cliente) y el médico (usuario) que actua en
nombre del paciente. Comprende también que el alcance de la calidad tiene muchas
dimensiones, rasgos y caracteristicas relevantes. Utiliza un concepto del CDC
(Centers for Disease Control and Prevention) publicado en 1986 para entender mejor
el concepto de calidad en el laboratorio clinico: “La calidad de un servicio de pruebas
de un laboratorio depende de proveer la totalidad de rasgos y caracteristicas conforme
a las necesidades implicitas o requeridas por usuarios o clientes” (Westgard, 2013).

Esta definicion de la calidad reconoce la variabilidad de la calidad por la “totalidad
de rasgos Yy caracteristicas”. Si discutimos sobre calidad, en realidad estamos
discutiendo acerca de distintas caracteristicas, por ejemplo, un médico que esta
disgustado por la calidad pobre de una prueba. Nosotros sostenemos que la prueba
estaba bajo control, que la misma cumple con los requisitos de la calidad. Pero el
médico esta enojado por el tiempo de entrega del resultado o porque su paciente se
quejo por una mala puncién y esto denota una caracteristica muy diferente de la
calidad, que nosotros estamos defendiendo. Si el requisito del laboratorio para la
demora de entrega del resultado fue establecido en una hora y el reporte no fue
entregado hasta pasadas las dos horas, el médico tiene derecho a quejarse porque el
laboratorio no le brind6 la calidad de servicio esperado. Esto también demuestra la

importancia de definir cuan buena debe ser la prueba o servicio (Westgard, 2013).

30



En el laboratorio clinico, el concepto de calidad no es nuevo, sin embargo, muchos
laboratorios no cumplen con la normatividad y los estandares publicados. La calidad
en los laboratorios clinicos puede contribuir de manera importante a mejorar la salud
de la poblacién (Arellano Gajon, 2008).

El desarrollo cientifico y tecnolégico del laboratorio clinico, durante las tres ultimas
décadas, ha provocado que la importancia de los resultados analiticos haya crecido
en forma constante en todo el mundo, generando retos que se deben resolver no sélo
desde la perspectiva tecnologica y econémica, sino sobre todo desde el punto de vista
humano. El paciente acepta los costos de servicios de laboratorio cuando los
examenes contribuyen en forma efectiva al diagnéstico o al tratamiento, por lo tanto,
éste espera también que sea tratado como persona, que los examenes sean lo mas
efectivos posibles, que se escojan metodologias exactas, precisas y de alto valor
diagnostico.

Las decisiones del diagndstico, pronéstico y tratamiento se basan con frecuencia
en los resultados y las interpretaciones de las pruebas de laboratorio, por lo que es
posible que se pueda causar un dafio irreversible, por resultados errébneos. Los
usuarios de los servicios del laboratorio clinico (médicos y pacientes), pueden no tener
suficiente conocimiento técnico para evaluar si un laboratorio funciona en un nivel
satisfactorio. Los laboratorios requieren de instalaciones que ofrezcan un buen
servicio y que no representen peligro, por lo tanto, requieren iluminacién, ventilacién,
campanas extractoras de gases, mesas de trabajo, etcétera, todas en buenas
condiciones, con ciertas caracteristicas que permitan el buen funcionamiento para que
presten excelente servicio (Arellano Gajén, 2008).

Es de interés para los laboratorios competentes que su capacidad sea verificada

con un proceso de inspeccién, una evaluacion adecuada con estandares adecuados y
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la afirmacion publica de la calidad de sus procesos. La acreditacion es una
intervencion externa en un laboratorio, para demostrar su capacidad de proporcionar
un servicio de alta calidad.

El enfoque de los sistemas de calidad ha evolucionado desde la busqueda de Ila
confiabilidad en los resultados, a través de indicadores de precision y exactitud, hacia
un espectro mas amplio en el que se evalua la efectividad, eficiencia y eficacia de
todos y cada uno de los componentes, con la finalidad de integrarlos en un sistema de
gestion de calidad.

3.2.3. Calidad analitica en el Laboratorio Clinico.

Segun Westgard et al (2010), la principal premisa del control de calidad en el
laboratorio clinico es la de garantizar relevancia médica en la que, ante todo destaca
la seguridad del paciente. Se entiende como relevancia médica el hecho de que una
prueba de laboratorio debe ser Util en el establecimiento de un diagnéstico, pronostico
o tratamiento, por lo que es indispensable que la prueba este bien justificada,
seleccionada, indicada, solicitada y procesada desde la obtencién de la muestra hasta
el informe final de resultado, finalmente bien interpretada por el médico el cual debe
interactuar con el laboratorio clinico cuando sea requerido (Terrés-Speziale, 2007).
Para que una prueba tenga relevancia médica el laboratorio debe garantizar que se
desarrollen diversos procesos en la etapa analitica dentro del laboratorio. Hablamos
entonces de una planeacion estratégica que involucre los siguientes aspectos:

1. Sistema de control de calidad interno adecuado.

2. Determinacion de la incertidumbre de los resultados.

w

. Aseguramiento de la trazabilidad de los resultados.

5.

. Participaciéon de comparaciones interlaboratorio.
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5. Participacion de un esquema externo de evaluacién de la calidad. Si no se
dispone del medio para su consecucion, se debe disefiar un método de
comparacioén aceptable.

6. Definir un mecanismo para verificar la comparabilidad de los resultados.

El plan estratégico debe ser enfocado a la seguridad del paciente y debe incluir
metas analiticas especificas, medibles, alcanzables y retadoras. Otras caracteristicas
igualmente importantes son: que el programa debe ser practico, que considere
requisitos nacionales y que incluya la supervision del personal del laboratorio por parte
del responsable de este (Westgard, James, 2010).

Para Westgard el término de “calidad analitica” no es tan facil de entender ;,Cémo
deberia establecerse el requisito? ¢;Deberia ser en la forma de sesgo permitido,
imprecision permitida o error total permitido? ;Cémo se llega a definir un nimero? el
medico-usuario y el paciente-cliente no poseen conocimientos técnicos, para discutir
sobre las caracteristicas de desempefio de un procedimiento de medida, por
consiguiente, los profesionales del laboratorio deben ser responsables de comprender
las necesidades clinicas e interpretar aquellas necesidades en términos de metas de
desempefio analitico. Esa es nuestra responsabilidad respecto a los “requisitos
implicitos” de la definicion de la calidad. El laboratorio debe tomar la responsabilidad
porque el médico y los pacientes no pueden definir a la calidad en los términos
técnicos de interés en el laboratorio. Esta cuestion representa la importancia del
Tecnélogo Médico, al empoderarse de los conceptos y trascender hacia la calidad
total (Westgard, 2013).

En la actualidad, la gestion de calidad en laboratorios de analisis clinicos esta,
sujeta a guias nacionales o internacionales de buenas practicas de laboratorio. Por

ejemplo, se adoptan guias de la calidad y competencia de la Organizacion
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Internacional de Estandares (/nternational Organization for Standardization “1SO”),
como se encuentra descripto en ISO 15189. Orientaciones similares para la
implementacion de un “Sistema de Gestion de la Calidad” también se encuentran en
guias por consenso, desarrolladas por el Instituto de Estandares para Laboratorios
Clinicos (Clinical and Laboratory Standard Institute “CLSI"). Ademas, se conoce que
hay requisitos regulatorios en algunos paises, como las reglas CLIA (Clinical
Laboratory Improvement Amendments) en Estados Unidos también guias
profesionales para acreditacion e inspeccion, como las del Colegio Americano de
Patélogos (College of American Pathologists “CAP"), The Joint Commission (TJC) o
COLA en Estados Unidos. (Westgard, 2013).
3.3. Sistema de Gestion de Calidad

La gestién se considera como un conjunto de actuaciones periddicas y habituales
que se realizan en el entorno, hacia la busqueda de resultados concretos. La gestion
implica que las acciones no son al azar; asi que mas bien éstas surgen a medida que

el trabajo avanza (Carrillo, 2014).

El sistema de gestién de calidad se define como una estructura organizativa
establecida para regir y actualizar el conjunto de responsabilidades, procesos,
acciones y recursos, que exige el logro de la calidad no solo del producto sino de la
organizacion como un todo (Fernandez, 2005 citado en Lara, 2010). Se trata del
macroproyecto que soporta la gestién de calidad y, como tal, es un proceso riguroso de
analisis y planificacién que logra y garantiza que los productos y servicios sean competitivos
(Jacanamejoy, 2006).

Para gestar la calidad, los colaboradores y directores de las empresas deben reunir
algunas cualidades: una actitud (disposicion moral), una aptitud (formacién

profesional) para la mejora permanente de la calidad, ademas la empresa debe contar
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con: una politica, unas metas u objetivos, una organizacion integrada en la gestion de
la empresa, una planificacion de la calidad definida en normas escritas, recursos
humanos, recursos fisicos, materiales y el registro de las acciones desarrolladas para
asi poder rastrear y validar las actividades realizadas. Dentro de la politica debe existir
intrinsecamente el compromiso de esas reglas de manera sistematica y de la mejora
continua.

El sistema de gestién de calidad (SGC) se basa en una norma obligatoria como
una norma legal o una norma de calidad exigida legalmente (Lara, 2010). De hecho, la
normatividad es la base y referencia de cualquier aspecto del SGC, siendo esto una
ventaja que trae como consecuencia la equiparacibn o armonizacion entre los
resultados analiticos de los distintos laboratorios, de vital importancia para la calidad
analitica (Arellano Gajén, 2008).

Las estrategias que se desarrollan en la implementacién de un SGC, pueden
generar ventajas competitivas, como el conocimiento de las necesidades de los
clientes internos y externos y la identificacion de problemas analiticos, con lo cual
pueden dirigirse esfuerzos para la resolucion, limitacion, eliminacién o prevencion de
errores (Arellano Gajén, 2008).

Es interesante sefalar la experiencia de aquellas empresas que han creido en la
calidad, que han apostado por ella, la han asumido como linea estratégica para
competir en los mercados y la han implantado correctamente, ya que han demostrado
de manera irrefutable que los beneficios producidos (reduccion del coste de la no
calidad mas aumento del beneficio por ventas mayores y mas seguras) superan
netamente a los costos incurridos para alcanzar y mantener el nivel de calidad que

exigen los mercados.
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Una empresa con enfoque sistémico es un conjunto de componentes o elementos
(Procesos) que organizados légicamente interactian entre si (Estructura), utilizan
unos insumos, (Entrada) que transformados en estos componentes (Procesos
Organizacionales) obtiene un resultado planificado. (Productos o Servicios). En todo
sistema siempre debe ser posible observar los componentes (Proceso, Clientes,
Personas, infraestructura, competidores, proveedores, productos o servicios, insumos
entre ofros); una estructura (Un modelo de operacién, una relacién de
interdependencia entre los componentes, especialmente de los procesos); un como
(estrategia, procedimientos, politicas, metodologia de accionar del dia a dia) y una
meta corporativa que direccione y le dé sentido a todo lo demas (Es decir un para qué
y un por qué) (Chindoy, 2006).

Por lo tanto, en la interpretacion del objetivo de un sistema es donde se debe
identificar:

e Qué hacer (actividades, acciones, proyectos, eventos, tareas, procesos,

programas).

e Para qué hacerlo (metas, resultados, logros, estandares, niveles de

desempeno).

e Como hacerlo (estrategias, tacticas, métodos, politicas, procedimientos).

Cuando se observa una organizacion como sistema es posible identificar el
objetivo de esta a través de la interpretacion de la visién (que se quiere hacer), la
mision (que se hace) y de la estrategia corporativa (como se hace). Se considera que
un sistema es viable cuando tiene la capacidad de sobrevivencia y adaptacion al
cambiante medio, en consecuencia, debe ser capaz de:

* Auto organizarse, es decir, mantener una estructura permanente y modificarla

de acuerdo con las exigencias del medio.
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e Auto controlarse, también, mantener sus principales variables dentro de los
limites de la normalidad.

e Tener autonomia, quiere decir, poseer suficiente nivel de libertad determinado
por sus recursos para mantener variables dentro de los limites de la
normalidad. (Chindoy, 2006)

Al tomar en cuenta todo lo antes descrito, las etapas en la implantacién y control

para crear un SGC, son una secuencia de acciones que incluyen lo siguiente: una
politica, objetivos y planes, procesos, procedimientos y por ultimo la documentacion
(interna o externa).
La implementacién de un SGC armoniza la forma y dinamica de trabajo en un ambito
laboral, ademas estructura la distribucién de recursos y responsabilidades para, a
través de trabajo en equipo, poder dar cumplimiento a los objetivos planteados. Estas
acciones conllevan un cambio de mentalidad profundo en todos los integrantes de la
estructura que participan en el mencionado proceso de implementacion. La gerencia
de calidad indica que las organizaciones que se concentran en aprender y mejorar sus
procesos internos mejoran rapidamente el producto y la calidad del servicio, en
consecuencia, gestionar los servicios internos, representa asegurar que los clientes
van a estar satisfechos y que la organizacién quiere y es capaz de responder a las
cambiantes necesidades de los clientes.

El compromiso de la direccion y el liderazgo son claramente los puntos de partida
para la gestién de la calidad, continuando con el establecimiento de una estructura
organizada que sostenga el desarrollo y la documentacion de procesos de trabajo de
la calidad, asi como también la validacion de métodos, control de procesos y

seguimiento de incidencias.
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Los directores, gerentes y supervisores necesitan familiarizarse con los

documentos de referencia apropiados, que gobiernan las practicas en su laboratorio.

Los analistas necesitan entender ciertos requisitos técnicos para la operacion de

procesos analiticos, particularmente la validacién de métodos y el Control Estadistico

de la Calidad (Westgard, 2013).

Segun la Norma 1SO 9000:2000 (descrita mas adelante en este apartado) existen

ocho principios basicos de un sistema de gestion de la calidad, los cuales orientan a

las organizaciones para la mejora continua, son los siguientes:

Enfoque al cliente: Es importante que una organizacién identifique y comprenda
las necesidades de los usuarios y enfocarse en satisfacer sus requisitos y
exceder sus expectativas.

Liderazgo: la presencia de los lideres es una garantia para mantener un
ambiente laboral comprometido en el logro de los objetivos organizacionales.
Participacion del personal: El personal, a todos los niveles, es la esencia de la
organizacién, y su total compromiso posibilita que sus habilidades sean usadas
para el beneficio de la organizacién.

Enfoque basado en procesos: Un resultado deseado se alcanza mas
eficientemente, cuando las actividades y los recursos relacionados se
gestionan como un proceso.

Enfoque de sistema para la gestion: identificar, entender y gestionar los
procesos interrelacionados como un sistema, contribuye a la eficacia y
eficiencia de la organizacion en el logro de los objetivos.

Mejora continua: permite visualizar el desempefio global de la organizacion y

debe ser un objetivo permanente de esta.
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7. Enfoque basado en hechos para la toma de decisiones: las decisiones eficaces
se basan en el analisis de los datos y en la informacién previa.

8. Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor: una organizacion y sus
proveedores son interdependientes y una relacion mutuamente beneficiosa

aumenta la capacidad de ambos para crear valor (Lara, 2010).

3.3.1. Documentacion del sistema de gestion de la calidad

Un documento es una informacion materializada en diferentes tipos de medios que
pueden ser: impresos o electrénicos, digitales, analégicos, audiovisuales, fotograficos
en ellos se describe, se prueba, se establece o se hace constar algo. En un
laboratorio, existen documentos procedentes de fuentes externas y documentos
elaborados internamente. Los documentos pueden ser leyes, reglamentos, normas,
estandares, instrucciones o recomendaciones de organismos oficiales, libros, articulos
cientificos, graficos, figuras, planos, fotografias, audiovisuales, carteles, catalogos,
informes, hojas de seguridad de reactivos, certificados de lotes, contratos con
proveedores o clientes, soporte légico o programa computacional (software), etc.

Fundamentales en la documentacién de un laboratorio son el manual de calidad y
otros documentos como procedimientos, instructivos, especificaciones, formularios y
registros.

3.3.2. Estructura de la documentacion del sistema de gestion de la calidad.

La documentacion expone las funciones del personal en la organizacion y
establece el grado de eficacia, de esta manera sirve de base para evaluar la eficacia e
idoneidad continua del sistema de gestion de la calidad.

Ademas de la documentacidon externa oficial (normas, estandares, decretos vy

regulaciones), o no oficial (manuales de aparatos, catalogos, hojas de seguridad de
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reactivos, certificados de lotes, etc.), en un sistema de gestion de la calidad existen
cuatro niveles de la documentacién elaborada por la institucion:

+ Nivel 1: El Manual de Calidad (qué debe hacerse).

« Nivel 2: Los procesos (cémo sucede).

- Nivel 3; Los procedimientos operativos estandares (como debe hacerse).

« Nivel 4; Los formularios y registros (como se hizo). (O.P.S., 2005).

3.4. Normas de calidad

Cuando se crea un producto o se desarrolla un servicio, la principal aspiracion es
lograr atraer a las personas que lo necesiten, en este contexto se define la necesidad
de satisfacer y cumplir con los requisitos de un cliente. Dichos requisitos generalmente
se traducen en especificaciones, sin embargo, las especificaciones técnicas del
producto por si solas no garantizan que se cumplird de manera efectiva y satisfactoria
con los requisitos de un cliente, ya que el sistema organizativo establecido para
disefiar o realizar el producto o servicio puede tener fallas. Con esta problematica se
ha hecho necesario desarrollar e implementar guias o normas de sistemas de calidad
que contemplen los requisitos establecidos en las especificaciones técnicas del
producto o servicio incluyendo el ambiente que las produce y asi garantizar la
satisfaccion de los clientes.

Cuando unimos normas de calidad o normas de trabajo con un entendimiento
razonable de la politica y el concepto de control, se puede lograr el control de calidad
sin necesidad de graficas (Ishikawa, 1986).

En este punto se hace necesario definir ;qué es una norma? Norma es un
documento consensado y aprobado por una organizacién reconocida que fija, para su
uso comun y repetitivo, las reglas o las caracteristicas de las actividades y resultados

con el fin de lograr un grado 6ptimo del método en un contexto dado. Las normas se
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internacionalizan y favorecen la integracién de las economias para una creciente
apertura de los mercados, evolucionando continuamente hacia la calidad total.
(Arellano Gajon, 2008).

La Norma UNE-EN 45020:2007 indica que la elaboracion, aplicacion y mejora de
las normas en distintas actividades cientificas, industriales o econémicas con el fin de
ordenarlas y mejorarlas es lo que se conoce como normalizacién. Un organismo de
normalizacién esta reconocido en el plano regional, nacional e internacional y en sus
estatutos define como elaborar, aprobar o adoptar una norma que ademas se pone a
disposicion del publico. (Bautista, 2012).

En varios paises y comunidades existen distintos organismos especializados en la
normalizacion asi por ejemplo estan: el Comité Europeo de Normalizacion (CEN); en
Espania, la Asociacion Espariola de Normalizacién y Certificacion (AENOR) y a nivel
Internacional estan las Normas ISO.

3.4.1. Normas ISO

En 1946, se crea en Londres, Inglaterra la Organizacion Internacional para la
Normalizacién conocida por sus siglas 1SO. Algunos autores coinciden en que la
organizacién adopté las siglas de la palabra griega “isos”, que significa “...igual’
reconocido objetivo de la normalizacién. La sede central de la ISO (organizacién no
gubernamental) esté en Ginebra, Suiza. Esta compuesta de organizaciones mundiales
de normalizacién de mas de 170 paises; asi por ejemplo el organismo miembro de los
Estados Unidos es la American Nacional Standards Institute ANSI; en México es la
Direccion General de Normas DGN, en Inglaterra la BSI, en Alemania la DIN, en
Francia ANFOR, en China CSBTS, en Suecia SIS y Panama, desde 1995, es
miembro activo a través de la Direccion General de Normas y Tecnologia Industrial del

Ministerio de Comercio e Industrias de Panama COPANIT. (Arellano Gajén, 2008).
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La estructura interna de la ISO esta compuesta por el Consejo de la organizacion
el cual se encarga de la aprobacion de las normas y por los Comités técnicos ISO
encargados de estudiar los fundamentos cientificos de la normalizacion. Los trabajos
gue se desarrollan son publicados como Normas o estandares internacionales. “Un
estandar es un acuerdo documentado y aprobado por consenso conteniendo
especificaciones técnicas u otros criterios precisos para ser usados
consecuentemente como reglas, lineamientos o definiciones de caracteristicas que
aseguren que los productos, materiales, estructuras, procesos, resultados y servicios
se ajustan a sus propésitos” (Alvarez, 2007).
3.4.1.1. Evolucion de las Normas ISO.

En 1946, los delegados de 25 paises se reunieron en Londres, y decidieron crear
una nueva organizacion con el objetivo de “...facilitar la coordinacion internacional y la
unificacion de estandares industriales”. En los afios 80, se hizo evidente la necesidad
de que las organizaciones implementaran sistemas de aseguramiento de calidad con
el proposito de complementar los requisitos técnicos sobre los productos y servicios.
En 1987 se aprobaron las normas serie ISO-9000, con el fin de establecer una
racionalizacién en los diferentes enfoques de sistemas de calidad. Esta serie ISO-
9000 se convirti6 en la prescripcion general que debia reunir un sistema de
aseguramiento de calidad en una organizacién y adopté la mayor parte de sus
elementos de la norma britanica BS 5750. Ese mismo afio, la norma fue adoptada en
los Estados Unidos como la serie ANSI/ASQC-Q90 (American Society for Quality
Control); y la norma BS 5750 fue revisada con el objetivo de hacerla idéntica a la
norma ISO 9000. De acuerdo con los procedimientos de ISO, todos los estandares
ISO, incluyendo las normas SO 9000, debian de ser revisadas por lo menos cada

cinco anos.
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La primera norma es la ISO 9000 Sistemas de gestion de la calidad —
Fundamentos y vocabulario la cual proporciona una referencia esencial para la
comprension e implementacién adecuadas de la norma ISO 9001. Los principios de la
gestidn de la calidad se describen en detalle en esta Norma y se tuvieron en cuenta
en las siguientes revisiones tanto en los términos, definiciones y conceptos de las
organizaciones que han adoptado sistemas de gestion de la calidad basados en estos
estandares internacionales.

La segunda norma es la ISO 9001, Sistemas de gestibn de la calidad —
Requisitos, esta norma especifica requisitos orientados principalmente a dar confianza
en los productos y servicios proporcionados por una organizacién y por lo tanto a
aumentar la satisfaccion del cliente. También se puede esperar que su adecuada
implementacion aporte otros beneficios a la organizacion tales como la mejora de la
comunicacion interna, mejor comprensién y control de los procesos de |la
organizacion. 1SO 9001 es la norma audible dentro de esta familia ISO 9000, ya que
sus capitulos indican a través de los “debes” lo requisitos a cumplir por una
organizacion.

La tercera norma que integra esta familia es la ISO 9004 Gestion para el éxito
sostenido de una organizaciéon — Enfoque de gestiéon de la calidad, proporciona
orientacién para las organizaciones que elijan ir mas alla de los requisitos de la norma
ISO 9001, para considerar un rango mas amplio de temas que pueden conducir a la
mejora del desempefio global de la organizacion. La Norma ISO 9004 incluye
orientacion sobre una metodologia de auto evaluacién para que una organizacion sea

capaz de evaluar el nivel de madurez de su sistema de gestion de la calidad.
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Todas estas normas juntas forman un conjunto coherente de normas de sistemas
de gestién de la calidad que facilitan la mutua comprensién en el comercio nacional e
internacional.

La familia de Normas ISO 9000 distingue entre requisitos para los sistemas de
gestion de la calidad y requisitos para los productos.

Los requisitos para los sistemas de gestion de la calidad se especifican en la

Norma ISO 9001. Los requisitos para los sistemas de gestiéon de la calidad son
genéricos y aplicables a organizaciones de cualquier sector econémico e industrial
con independencia de la categoria del producto y servicio ofrecido. La Norma I1SO
9001 no establece requisitos para los productos y servicios.
Los requisitos para los productos y servicios pueden ser especificados por los clientes,
por la organizacion anticipandose a los requisitos del cliente, por disposiciones
reglamentarias o una parte interesada. Los requisitos para los productos/servicios y,
en algunos casos, los procesos asociados pueden estar contenidos en, por ejemplo:
especificaciones técnicas, normas de producto, protocolos para los servicios, normas
de proceso, acuerdos contractuales y requisitos legales y reglamentarios.

La quinta version de la norma ISO 9000 e ISO 9001, publicadas en Septiembre de
2015, mantienen su enfoque actual en la gestion efectiva de los procesos, la norma
también reflejara los cambios en las practicas y tecnologia del sistema de gestién de
la calidad desde la ultima revisién importante en el afio 2000. Mediante la aplicacion
del Anexo SL, la norma I1SO 9001:2015 mejorara la compatibilidad y alineacién con
otras normas ISO de sistemas de gestion; asi como la implementacion y la evaluacion

de la conformidad por primeras, por segundas y terceras partes.
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3.4.1.2. Normas ISO 15189

La Norma ISO 15189 es una norma de acreditacién ISO de ambito internacional,
en su contenido y redaccion es una norma completa, minuciosa y con un alto nivel de
exigencia. Define las actividades del laboratorio clinico y los requisitos que deben
cumplir para el logro del mayor nivel de competencia técnica, en funcién de las
exigencias de la comunidad cientifica.

Establecer un Programa Nacional de Certificacién o Acreditacion de la Calidad en
el laboratorio, requiere de dos elementos: 1) Normas oficiales y 2) Normas
Internacionales. Ademas, se debe incluir programas de evaluacién externa de la
calidad certificados. Las normas de calidad en el laboratorio clinico pueden ser de
cumplimiento obligatorio cuando se dictan con rango de normativa legal de los
gobiernos para la regulacién de los laboratorios clinico o de cumplimiento voluntario,
como las normas emitidas por algunas sociedades cientificas (Guia para la
elaboracién de manuales de acreditacion de los laboratorios clinicos de América
Latina de COLABIOCLI) o las normas I1SO (ISO 9001:2000 e ISO 15189).

La norma ISO 15189 aplica para cualquier tipo de laboratorio clinico o médico,
independientemente de su tamario o actividad; y se integra por una serie de requisitos
agrupados en 2 secciones. La seccién numerada en indice como capitulo “4” que se
enfoca a asegurar las cuestiones administrativas del laboratorio (que se caracterizan
por su gran similitud con la norma ISO 9001); y el capitulo “5” que se orienta a los
requisitos técnicos a cumplir (que se caracterizan por su gran similitud con la norma
ISO/IEC 17025); aquellos relacionados directamente con los examenes del
laboratorio. Los dos apartados importantes: sobre el sistema de gestién de la calidad
son equivalente a los requisitos para la certificacion, y los requisitos técnicos

adicionales necesarios para la acreditacion.
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Esta norma fue desarrollada con la meta de establecer requisitos para acreditar el
SGC y la competencia técnica de los laboratorios clinicos, involucrando a los
profesionales de laboratorio a vigilar la confiabilidad y la correcta interpretacién de
resultados (Arellano Gajon, 2008).

La certificacion 1SO garantiza que el laboratorio tiene implementado un SGC que
cumple con los requisitos de la norma, pero no especifica de una manera directa el

nivel de calidad de los servicios prestados (Arellano Gajon, 2008).

Normas ISO 15189:2012

4. Requisitos de gestion 5. Requisitos técnicos
4.1 Organizacion y responsabilidades de la 5.1 Personal.
direccion. 5.2 Instalaciones (planta fisica) y condiciones
4.2 Sistema de gestion de calidad. ambientales.
4.3 Control de documentos. 5.3 Equipo, reactivos y consumibles (fungibles)
4.4 Contratos (o convenios). del Laboratorio.
4.5 Examenes realizados por laboratorios 5.4 Procesos de pre-examen.
subcontratados (derivados). 5.5 Procesos de examen.
4.6 Adquisicion de servicios y suministros 5.6 Aseguramiento de la calidad de los
clave. resultados
4.7 Servicios de asesoria. 5.7 Procesos post-examen.
4.8 Atencion de quejas. 5.8 Informe de resultados.
4.9 |dentificacion y control de no 5.9 Emision de resultados.
conformidades. 5.10 Gestion de informacién.
4.10 Acciones correctivas.
4.11 Acciones preventivas.
4.12 Mejora continua.
4.13 Control de registros.
4.14 Evaluacién y auditorias.
4.15 Revisiones realizadas por la direccion.

Tabla I. Requisitos de gestién y técnicos de la Norma ISO 15189. Fuente ( (Alvarez,

2007).

La norma ISO 15189 aplica para cualquier tipo de laboratorio clinico o medico,
independientemente de su tamafio o actividad; y se integra por una serie de requisitos
agrupados en 2 secciones. La seccién numerada en indice como capitulo “4” que se
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enfoca a asegurar las cuestiones administrativas del laboratorio (que se caracterizan
por su gran similitud con la norma ISO 9001); y el capitulo “5” que se orienta a los
requisitos técnicos a cumplir (que se caracterizan por su gran similitud con la norma
ISO/IEC 17025); aquellos relacionados directamente con los examenes del
laboratorio.

Un laboratorio que desea acreditarse bajo la norma internacional 1SO 15189, o su
equivalente nacional o regional, debe cumplir y mostrar evidencia del cumplimiento de
los requisitos contenidos en las 2 secciones mostradas en la Tabla | (requisitos de
gestion y técnicos).

Estos requisitos contemplan la elaboracion e implantacion de:

1. Un Manual de Calidad.

2. Procedimientos de gestién y técnicos.

Alcance de laISO 15189.

» Define los requisitos particulares de la calidad y competencia de los

laboratorios clinicos.

e Cubre todas las pruebas y da las directrices para los procedimientos del

laboratorio con el fin de asegurar la calidad.

o Es aplicable a todas las disciplinas de los servicios de Laboratorio Clinico.

o Se basa en las Normas ISO 17025:1999 e ISO 9001:2000 formando parte

integral de ambas.

e Es la norma a aplicar por los organismos nacionales y oficiales de la calidad

que deseen confirmar o reconocer la competencia de los laboratorios clinicos.
Contenido de la Norma ISO 15189
¢ Introduccion

e Normativas de referencia
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e Definiciones

e Requerimiento del Sistema de Gerenciamiento

o Sistema de Gestidon de calidad.

o

o

= Mejoramiento de la calidad

=  Administracion instrumental, reactivos y sistemas analiticos.

= Manual de Calidad.
Organizacién y direccion
Control documental.
Eleccién de laboratorios de referencia.
Suministros y servicios externos.
Control de analisis no conformes.
Acciones correctivas.
Registros de controles técnicos y de calidad.
Auditoria interna

Revision de la gestion.

e Recursos y requerimientos técnicos

(@]

(o]

(o]

Personal.

Condiciones ambientales y laborales

Equipamiento del Laboratorio.

Procedimientos pre-analiticos

Procedimientos analiticos.

Aseguramiento de la calidad en los procedimientos analiticos.

Informes de resultados.

* Anexos A: Informativo — Sistemas informaticos del Laboratorio.

o Anexo B: Informativo — Etica en el Laboratorio Clinico.

48



¢ Anexo C: Bibliografia.

Acreditacion de un Laboratorio Clinico con la ISO 15189.

El concepto de acreditacion se define, segun la guia 2:1996 de la organizacion
internacional de Normalizacion/Comisién electrénica internacional (ISO /IEC), como el
procedimiento por el cual un organismo con autoridad reconoce formalmente que una
entidad o persona es competente para desarrollar determinados trabajos.

La acreditacién de los laboratorios clinicos ha tomado gran importancia por dos
aspectos: como elemento de gestion y como medio de garantizar confianza.
Constituye un reconocimiento documentado del Sistema de Gestion de Calidad
(S.G.C.) y de la competencia técnica para realizar las pruebas, ensayos o examenes
especificados en el alcance de la acreditacion ISO de acuerdo con los requisitos de la
Norma ISO 15189 otorgado por la organizacion oficial y nacional de calidad
reconocida internacionalmente.

Que un Laboratorio se acredite es una declaracion de la competencia técnica, para
realizar un ensayo o conjunto de ensayos. Por este motivo, se redacta la normativa
15189:2003 para laboratorios clinicos Requisitos particulares para la calidad y la
competencia. Se puede solicitar para el total de los servicios prestados o solo para
una parte de ellos. La acreditacion puede reconocer la competencia de una persona
para llevar a cabo tareas especificas y una prestacion adecuada de los servicios
ofrecidos. De esta manera facilita los intercambios de servicios, proporciona una
valiosa herramienta de gestién y asegura que se satisfagan las necesidades y
requisitos de todos los usuarios.

Ademas de este reconocimiento internacional, la implementacién de un sistema de
calidad dentro de un Laboratorio Clinico sirve como instrumento para cumplir con:

« Aspectos regulatorios (satisfacer las exigencias de la autoridad sanitaria).
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* Aspectos econdmicos (aumentar la eficiencia para reducir los costos).

*» Aspectos promocionales (incrementar la satisfaccion del cliente).

+ Aspectos legales (cumplir con la reglamentacién en vigor).

+ Aspectos organizacional y operativos (mejorar los métodos y optimizar los

recursos).

« Aspectos técnicos (elevar y mantener la confiabilidad de los resultados). (O.P.S,,

2005).

Beneficios de implementar la norma ISO 15189

¥v" Reduccioén de riesgos, pues permite al laboratorio determinar si esta realizando
su trabajo correctamente y de acuerdo con las normas apropiadas.

v" Compromiso de todo el personal del laboratorio con el cumplimiento de los
requisitos de los clientes.

v Recibe el laboratorio el reconocimiento de ser del trabajo de manera correcta,
de acuerdo con la norma apropiada y reconocida.

v' Las evaluaciones periddicas del organismo de acreditacién le proporcionan un
punto de referencia para mantener la competencia.

v" Favorece la implementacion y mantenimiento de los sistemas de mejora
continua de los laboratorios clinicos.

v Desarrollo continuo de las competencias del personal a través de planes de
formacion y de la evaluacion de la eficacia de los mismos.

v Mejora de la imagen e incremento de la confianza y satisfaccion de los clientes.

v" Acceso a nuevos clientes, debido al reconocimiento contrastado y certificado.

v Clara identificacion y revision de los requisitos de los clientes.
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Normas y documentacién actualizada y rapidamente accesible.

o

Reduccién en las repeticiones de las calibraciones y/ o ensayos.

(\

Mejora de las competencias del personal.

\

Disminucion de los errores.

v" Disminucién de las quejas y reclamos de los clientes.
3.5. Planificacion del SGC bajo la norma ISO 15189

En el desarrollo de un SGC el laboratorio clinico debe reconocer cuales son las
actividades que mueven en la consecucion de los objetivos y en este camino se
sefialan tres momentos o fases:

1. Fase pre-analitica: consulta del clinico o paciente, prescripcion analitica,
preparacion del paciente, condiciones de toma de muestras, manipulacién y
conservacion de muestras, transmisidn y cadena de custodia de muestras
(trazabilidad), recepcion de muestras.

2. Fase analitica: Tratamiento de muestras y analisis, control de calidad.

3. Fase post-analitica: Informacion de los resultados, entrega de informes
analiticos, informacion adicional al cliente si se requiere.

Para darse a la tarea de disefiar un SGC primeramente se debe definir |la politica
de calidad la cual debe contener “todos los propositos y directrices globales de una
organizacién”. Segundo, se deben definir los objetivos y planes que se llevaran a cabo
para cumplir con la politica. Tercero, se deben definir los procesos que permitiran el
cumplimiento de la politica; cuarto, se disefian los procedimientos que son las
actividades practicas que transforman la politica en una accion y por ultimo, se deben
recopilar todas las evidencias de que los procesos se lleva a cabo correctamente y

que los propésitos se cumplen. (Alvarez, 2007).
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Politicas
Objetivos y
planes

Procedimientos

Figura 1. Secuencia de actividades para el disefio de un Sistema de Gestién de

Calidad (Fuente: Samudio, 2018).

La N.P.A.A.C. (National Pathology Accreditation Advisory Council) publicé una Guia
para orientar el desarrollo de sistemas de calidad en el Laboratorio Clinico. En esta
guia se enfocan todas las actividades dentro de cuatro elementos: la implantacién,
control, revisién y mejora de un sistema de calidad (Alvarez, 2007).

e La implantacion de un sistema gestion es responsabilidad de la direccién ya
que establece necesario: un compromiso con las necesidades y los requisitos
con los usuarios, el establecimiento de la politica de calidad, la descripcion de
los objetivos y los planes de calidad, definir las responsabilidades y autoridades
de todo el personal y establecer una buena comunicacién interna.

e El control del sistema de gestion de calidad se mantendra en base a: la
identificacion de todos los procesos de la organizacion; determinar la secuencia
e interaccion; definir los mecanismos para su validacion, funcionamiento y
control; gestion de los recursos; creacién de un manual de calidad y controlar

documentos, registros y muestras clinicas.
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La mejora del sistema de gestiébn se lleva mediante el uso de acciones
correctivas y preventivas y mediante el compromiso de todo el personal por la
mejora continua.

La revision el sistema de gestion es responsabilidad de la direccion y se realiza
a través de andlisis de auditorias internas y evaluaciones externas (Alvarez,

2007).

Estos elementos fluyen, siendo interactivos e interdependientes, uno de otro.

La Norma ISO 15189 brinda una particularmente buena “definicién” del SGC en la

seccion 4.2.1, que dice lo siguiente: El laboratorio debe establecer, documentar,

implementar y mantener un sistema de gestion de la calidad y continuamente mejorar

su efectividad de acuerdo con los requerimientos de este Estandar Internacional. El

sistema de gestion de la calidad debe prever la integracion de todos los procesos

requeridos para alcanzar sus objetivos y politica de la calidad y cubrir las necesidades

y los requerimientos de los usuarios. El laboratorio debera:

1.

Determinar los  procesos  necesarios para el sistema de
gestién de la calidad y asegurar su aplicacion a través de todo el laboratorio.
Determinar la secuencia e interaccién de esos procesos. Determinar el criterio
y los métodos necesarios para garantizar que la operacién y el control de

estos procesos sea efectivo.

. Asegurar la disponibilidad de recursos informacion necesaria para

sostener la operacion y el monitoreo de esos procesos.
Monitorear vy evaluar €S0S pProcesos.
Implementar las  acciones necesarias para alcanzar los

resultados planeados y la mejora continua de esos procesos.
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Este requerimiento del SGC ilustra la estructura del ciclo PDCA (por sus siglas
inglés). PLANIFICAR incluye la determinacién de los procesos, secuencias e
interaccién, y el criterio y los métodos; HACER incluye asegurar los recursos y la
informacién para implementar y operar los procesos; VERIFICAR incluye el monitoreo
y la evaluacion; y ACTUAR requiere de acciones y mejora continua (Westgard,
Sistemas de Gestion de calidad para el Laboratorio Clinico, 2014).

3.6. Implementacion de la Documentacién segiin normas Internacionales.

Briozzo, G. (2007) presenté un modelo de sistema de documentaciéon que contiene
los documentos requeridos en la actualidad por los organismos nacionales e
internacionales sugiriendo directrices para el control de dicha documentacién. Cada
documento debe ser de soporte, completo y consensuado, ya que representara el
ordenamiento interno de todos los procesos, sera de suma utilidad para la preparacién
de la acreditacion de los servicios, para la presentacion ante las auditorias y para la
capacitacion y supervisién eficiente del recurso humano. Segun la autora la
documentacion debe tener tres caracteristicas basicas: completa, confiable vy
oportuna; ademas, debe emplearse para establecer relaciones formales con clientes,
colaboradores, proveedores, realizar servicios y crear productos (Briozzo, 2007).

La documentacién debe permitir al sistema cumplir con algunos requisitos de tipo
contractuales, legales, reglamentarios y con las necesidades y expectativas de los
clientes.

Por diversas razones, la documentacién de los Laboratorios ha sido disefiada
segun el parecer y mejor conocimiento de los administradores a cargo,
frecuentemente es escasa y en algunos casos esta desorganizada. En la medida de
que las instituciones de salud organicen, formalicen y difundan los procesos la calidad

de todas las actividades dependera de su ejecucion (Briozzo, 2007).
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Al establecer un modelo para implementar la documentacién dentro de un Laboratorio
Clinico es de suma importancia utilizar la Norma ISO 15189 por las consideraciones
especiales que se dan en las etapas pre y post analiticas (fases claves en el contacto
del Laboratorio con los clientes externos).

Ventajas de la documentacion del SGC:

e La documentacion provee evidencia de que los procesos y operaciones que
estan definidos y aprobados, de que los cambios estan bajo control, los
requisitos han sido cumplidos y la organizacién esta ordenada.

* La documentacién provee soporte para la mejora del sistema al detectar y
evaluar los efectos de los cambios, establecer el grado de mejora avanzada, su
analisis tiende a ser la base de la mejora continua y de los procesos de
auditoria.

¢ La documentacién provee la base para la capacitacién, ya que ayuda a los
colaboradores a comprender su rol, dentro del sistema; asi como el propésito e
importancia de su tarea, permite el entendimiento mutuo entre empleados y
directivos. (Briozzo, 2007).

3.6.1. Estructura de la documentacién de un SGC.

Se recomienda que la implementacion de la documentacion se haga de forma
estructurada y sistematica, se debe alinear con los procesos del laboratorio y los
puntos de la norma que se aplicara (Norma ISO 15189). Como existen tantos
documentos se desarrolld una jerarquia de documentacién y si bien todas las
personas que integran la organizacion son responsables de la documentacién, hay
distintas responsabilidades para cada nivel. La direccion es responsable de la politica
de calidad y de los objetivos definidos en el Manual de Calidad (nivel uno). La

documentacion de los procesos y procedimientos, tanto técnicos como
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administrativos, (niveles dos y tres), es responsabilidad de los jefes y supervisores de
areas; y las personas que ejecutan una determinada actividad son responsables de
los registros especificos correspondientes (nivel cuatro) (O.P.S., 2005).
Suele decirse, que los documentos revelan las “reglas ocultas” de los sistemas de
calidad, que son:
Si se documenta, debe hacerse.
Si se hace, debe documentarse.
Lo que no esta documentado, jamas se ha hecho.
Se establece |a jerarquia de la documentacién dentro de las Normas 1SO:
a. Nivel 1: El Manual de Calidad

El Manual de Calidad suministra una guia sobre politicas y procesos de un sistema
de calidad que permiten asegurar la eficacia y eficiencia de los productos y servicios.

El manual de calidad debe presentar la politica de la calidad, describir el sistema
de calidad y mostrar la estructura de la documentacién usada en él, incluyendo o
haciendo referencia a los documentos que lo soportan, incluso los técnicos. En el
manual se deben definir la estructura de la organizacién (organigrama) con los roles y
responsabilidades de la direccion técnica y del responsable de calidad, incluyendo sus
responsabilidades con el cumplimiento de esta norma (O.P.S., 2005).

El manual de calidad debe estar actualizado, bajo la autoridad y responsabilidad de
una persona designada como responsable de la calidad por la direccion del
laboratorio. El personal debe ser instruido en el uso y aplicacién del manual de
calidad, y los documentos que debe aplicar (O.P.S., 2005). El Manual de calidad es la
documentacion que se recopila de una forma normalizada, se les considera también
sistemas o procedimientos que se utilizan para la planificacién de la calidad de una

empresa (Alvarez, 2007).
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El manual de calidad ofrece una vision general de:

e El alcance de acreditacion

o Eldisefio de la estructura, organizacion, recursos y sus actividades.

e Definiciones y términos importantes, normas de referencia que sirven de
consulta.

e Como ya se menciond, también debe estar presente la politica de calidad,
objetivos, descripciéon y control de la documentacion, funciones detalladas al
personal, revision y auditorias, no conformidades y mejora continua entre otras.

e Pautas para llevar una planificacion y control de las diferentes fases del
proceso analitico (fase pre-analitica, analitica y post-analitica); el control de

equipos e instalaciones.

b. Nivel 2: Procesos

El proceso es una secuencia de actividades que transforman los insumos (entrada)
en un resultado que generen una informacion (salida), generalmente creando un valor
agregado para el usuario. Es frecuente que el resultado de un proceso se convierta en
el insumo del siguiente proceso. En realidad, todas las actividades o trabajos en una
organizacioén se llevan a cabo mediante un proceso que se generé de manera natural
o que fue disefiado con este proposito. Se denomina “enfoque basado en procesos” a
la identificacion, aplicacion, interaccién y gestion de los procesos dentro de una
organizacion (O.P.S., 2005).

Hay dos clases de procesos: los centrales y los de apoyo. Los procesos centrales
son aquellos que estan relacionados con la generacion de productos y servicios para

el cliente externo, y basicamente corresponden a la razén de ser de la organizacion.
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Los procesos de apoyo, en cambio, son vitales, pero no agregan valor de forma
directa al producto o servicio, y generalmente estan destinados a los clientes internos
(compras de reactivos, mantenimiento de instrumentos, limpieza de materiales, red de
laboratorios, capacitacion del personal, etc.).

Al igual que una actividad, no es en si misma un documento, y si lo es el POE que
la describe, un proceso (conjunto de actividades) no es un documento en si mismo,
pero si lo es la documentacién que lo define.

La documentacion para definir los procesos se prepara en tres etapas:

« Identificacion del proceso.

» Definicion de los elementos del proceso.

* Elaboracion del diagrama de flujo y analisis del diagrama.

c. Nivel 3: Procedimientos operativos estandar (POE)
Los procedimientos son documentos que proporcionan las instrucciones necesarias
para la correcta ejecucion de las actividades administrativas o técnicas. En general, se
puede decir que un procedimiento establece coémo debe hacerse en el sentido amplio:
qué se debe hacer, cuando, como y donde se hara, y quién debe hacerlo.

Las Normas ISO 9000 definen un procedimiento como “Forma especificada para
llevar a cabo una actividad o un proceso". En otras palabras, es la descripcién precisa,
concisa y clara del material, equipo, condiciones, actividades y requerimientos para
obtener un producto o un servicio de una calidad definida. (O.P.S., 2005).

En un laboratorio, los POEs son series de instrucciones que describen cémo
ejecutar una tarea determinada y tienen un formato estandar definido por la institucion.
Es necesario que estén siempre disponibles para el personal de las areas donde se
ejecutan esos procedimientos y son vitales para llevar a cabo la implementacién del

sistema de gestién de la calidad.
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Como paso previo a la redaccién de los POEs se deben analizar los diagramas de
flujo e identificar las etapas y los puntos criticos de control. Una falla en un punto
critico de control puede afectar la calidad del resultado de un examen y/o provocar un
riesgo para la salud y medio ambiente (O.P.S., 2005)

La elaboracién de un POE es en si misma una actividad que requiere un POE
especifico para detallar como hay que hacerlo, es decir que describa los métodos y
formatos aprobados, pautas necesarias para la redaccion, identificaciéon, aprobacion,
aplicacion, revision, actualizacion y archivo. La distribucién forma parte de un POE de
control de documentos.

Las personas encargadas de redactar los POEs deben seleccionarse entre el
personal del laboratorio, pues nadie conoce mejor una actividad que quien la realiza y
también, deben estar familiarizadas con la estructura para la redaccion. El
personal del laboratorio, a diferencia de otra persona extrafia al servicio, conoce tanto
los requisitos y problemas que tiene cada tarea como las medidas que se pueden
adoptar para aumentar la eficiencia y prevenir errores.

Se debe definir y mantener la estructura que se dara a los POEs, con el objeto de
facilitar su lectura y comprensién, motivar al personal a que los utilicen y mejorar el
desarrollo del entrenamiento (O.P.S., 2005).

d. Nivel 4: formularios y registros.

Los formularios y registros son documentos creados para tener una evidencia de
las actividades efectuadas, de sus controles y de sus resultados. Los formularios son
documentos con espacios en blanco, que una vez llenados se transforman en
registros. Deben ser completados en el mismo momento en que se realiza la
actividad, anotando en ellos, clara y sistematicamente toda la informacion pertinente.

Aunque es comun que estos datos se archiven en papel, cada vez mas se estan
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utilizando archivos electrénicos de computadora. Es muy importante recalcar que, en
un sistema de calidad, lo que no ha sido registrado, no se ha hecho, no existe.

Gran parte del trabajo de las auditorias internas y externas consiste precisamente

en comprobar el funcionamiento del sistema de registro.
Los registros pueden realizarse en medios impresos o electrénicos, y estar en formato
analogico o digital. Son registros impresos tanto los plasmados en papel (datos
escritos, tablas de densidades Opticas de resultados de ELISA, graficos de picos de
secuencias genéticas, etc) como en material fotografico o similar (fotografias de
microorganismos, de geles de electroforesis, radiografias, ecografias, etc). Son
registros electrénicos los obtenidos y guardados en estos medios (cintas o discos de
sonido, de imagen, de datos, etc).

El laboratorio debe garantizar que los registros no puedan ser modificados o que, si
lo son, quede constancia de ello y de quién y cuando lo hizo, especialmente cuando
sean mas susceptibles a la modificacién, como en el caso de los guardados en
formato digital.

Los registros deben estar firmados y fechados por el operador en el caso de los
registros impresos. Todos los registros deben estar supervisados por un responsable
designado para ello, en la forma y frecuencia especificada en los procedimientos.

Es esencial archivar los registros en forma segura y realizar copias de seguridad
para el caso en que ocurra algun imprevisto (inundacién, incendio) que pueda
ocasionar su pérdida. Esto es fundamental en los laboratorios donde los registros y

expedientes son indispensables para asegurar la trazabilidad (O.P.S., 2005).
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CAPITULO II



4, MATERIALES Y METODOS

En este apartado se describen los aspectos procedimentales desarrollados para el
andlisis de la situacién actual del laboratorio en cuanto a la gestién de calidad. Se
incluye el contexto, la poblacion definida, los instrumentos para recoleccion de datos y
la organizacion grafica de los resultados.

4.1. Area de estudio.

La investigacion se desarrollé en las instalaciones del Departamento de laboratorio
clinico del Hospital Materno Infantil José Domingo de Obaldia, que fue inaugurado el
20 de octubre de 1934, con una cobertura y presupuesto muy limitados, a lo largo de
los afios sufri6 grandes cambios producto del interés de la comunidad y de los
gobiernos. Actualmente, se encuentra ubicado en la ciudad de David, Via
Interamericana al lado del Hospital Regional Rafael Hernandez, su cartera de
servicios a la comunidad es muy amplia. Segun el organigrama del hospital el
Laboratorio clinico se configura como Departamento de apoyo al diagndstico y
tratamiento en conjunto con Radiologia y farmacia. Ofrece un servicio central a todas
las unidades y departamentos que solicitan pruebas de laboratorio para el diagnostico,
prondstico y seguimiento terapéutico de los pacientes durante 24 horas contando
pruebas especiales, de rutina y de urgencia. La asistencia incluye la atencion a
Consulta Externa Materno-Infantil y Ambulatoria para la poblacién asegurada y no
asegurada.

Las pruebas se realizan en las areas de Microbiologia, Hematologia, Hematologia
Especializada, Uroanalisis y Parasitologia, Quimica General, Quimica Especial,
Inmunoserologia, Banco de sangre, Biologia Molecular y Tamizaje neonatal, incluye

también la interpretacion de resultados y asesoria a los pacientes.
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El departamento de laboratorio cuenta con un horario de atencion abierta al publico
de lunes a viernes de 7:00 am a 3:00 pm y de 24 horas para el servicio hospitalario
(con la excepcion de algunas pruebas especiales que estan disponibles solo durante
los dias de semana) cuenta con equipo adecuado y personal altamente capacitado.

El personal a cargo, dentro de las distintas areas del laboratorio, apoya al
diagnoéstico y tratamiento de las enfermedades mediante la observacion,
transformacion y medida cualitativa y cuantitativa de los elementos biologicos-
moleculares, celulares, tisulares u organicos, endogenos y exégenos del cuerpo
humano, a través de un proceso analitico cuyo alcance viene determinado por la
posibilidad técnica de utilizacién conjunta de los recursos. Existen, ademas, los
asistentes de laboratorio que contribuyen diariamente con los procesos pre y post
analitico y el personal administrativo que incluye secretarias, mensajera y el personal
de mantenimiento.

El departamento de laboratorio del HIDDO cuenta con un jefe o director del
Laboratorio, un subjefe que a la vez es encargado de la seccion de Banco de sangre y
un jefe o encargado por cada seccién. En total laboran 32 Tecnélogos Medicos, 6
asistentes de laboratorio, 6 secretarias y dos personas de aseo.

4.2. Poblacion y técnica para la generacion y recoleccion de datos

La poblacion estd segmentada y representada por los clientes internos y los
clientes externos del servicio de laboratorio; ubicando a los Tecnélogos medicos o
Laboratoristas clinicos como los clientes internos y a los pacientes como los clientes
externos (O.P.S., 2005).

Los datos se obtuvieron a través de la observacion directa y la aplicacion de una

encuesta estadisticamente representativa de preguntas abiertas y cerradas.
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Se crearon dos instrumentos y se aplicaron a una muestra de 22 Tecndlogos
Médicos y 100 pacientes que se atendieron en la Consulta Externa, durante el mes de
junio del afo 2018. Los pacientes hospitalizados no podran entrar dentro de la
poblacién en estudio por no tener contacto directo con el personal del laboratorio.

Los instrumentos se diseflaron en base a algunos requisitos de los puntos 4
(requisitos de gestion) y 5 (requisitos técnicos) de la Norma ISO 15189,
especificamente: instalaciones y equipos, organizacién y gestion de calidad,
competencia de personal, seguridad en el laboratorio y atencién.

La validacién de los instrumentos se llevé a cabo a través del programa IBM
SPSSS Statictis. La confiabilidad de este software estadistico hace referencia al grado
en que su aplicaciéon repetida al mismo sujeto produce resultados iguales. Se realiza
una prueba a 10 sujetos, con las mismas caracteristicas, pero ajenos a la
investigacion, y se verifican y comparan los resultados obtenidos calculando del
coeficiente de Kuder-Richarson, por ser el estadistico idéneo cuando el instrumento
estd conformado por preguntas de respuesta dicotdmica o de dos alternativas
cerradas, a saber, Siy No
Se obtuvo rtt= 0,94, que esta comprendido entre 0,90 (confiabilidad fuerte) y 1,00
(confiabilidad perfecta), el instrumento tiene un alto grado de confiabilidad, lo cual lo
hace idéneo para este estudio.

4.3. Procedimiento

Se clasificara la documentaciéon e informacién oficial que tenga que ver con los

procedimientos analiticos y de realizacion del servicio, que se encuentre de manera

visible dentro de las instalaciones del laboratorio.
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Los datos estadisticos se organizaran en el programa Excell y se tabularan en el
programa estadistico IBM SPSSS Estatistic. El analisis de respuestas abiertas se
presentara en forma de tablas para facilitar su amplitud y comprension.

4.4. Actividades ejecutadas.

Se describen tres etapas. Las actividades preanaliticas, analisticas y post-analiticas.
Etapa 1: fase pre- analitica.

Etapa Pre-analitica

Fase |. Preludio de ideas.

v" Generacion de ideas

v Planteamiento del problema

v Revision bibliografica para elaborar apoyo tedrico

v’ Seleccion de la poblacion a investigar

v Disefio de la metodologia.

Fase Il. Exploracion de la situacion.

v Localizacion de la poblacion seleccionada.

v Observacién directa de las condiciones en las que actualmente se realiza la

gestion del departamento de laboratorio.

v Aplicacién del Instrumento No1 (grupo No1 personal técnico del laboratorio)

v Aplicacién del Instrumento No2 (grupo No2 pacientes de la Consulta externa)
Criterios de Inclusion: Encuestas a personal técnico, incluye a los Tecnélogos de
todos los turnos del laboratorio.

Criterios de Exclusion: Personal administrativo, secretarias y recepcionistas a pesar
de estar adscritas al laboratorio. No se disefié un cuestionario administrativo para este
personal.

Etapa analitica
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Fase |. Organizacion de datos obtenidos y andélisis descriptivo
v" Calculos de medias poblacionales.
v Aplicacion de técnicas de correlacion estadistica.
v" Elaboracion de gréficos y tablas.
v" Redaccion de ideas previas a las conclusiones.
v" Procesamiento de la informacién
Fase Il. Concepciones y analisis interpretativo.
v" Inferencias.
v" Conclusiones
v" Recomendaciones.

v" Disefio de manual de calidad en base a la norma ISO 9001:2000.

Etapa post-analitica
v" Presentacioén del informe escrito al tribunal.

v" Publicacion.
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CAPITULO III



5. Resultados y Discusion

Analisis descriptivo

Los datos que se presentan en esta etapa son el resultado de la aplicacion durante un
periodo de 30 dias de los dos instrumentos, disefiados en base a los requisitos de la
Norma ISO 15189:2012 ya mencionados. Como son datos obtenidos de diferentes
poblaciones (Tecnélogos médicos y pacientes) se separaran para su mejor analisis y

comprension.

5.1. Resultados de la aplicacién del instrumento No1. Tecnélogos Médicos

Aplicado a una poblacion total de 22 Tecnélogos médicos y Laboratoristas clinicos.

Este instrumento contiene preguntas en su mayoria de respuesta cerrada.

Requisito. Instalaciones y equipos.
Pregunta No1. ;El laboratorio cuenta con sectores independientes para la

elaboracion de ensayos y procesamiento de muestras?

20 ; T ——
18
16
14
12
10
8
6
4 ]
-
0
No Si

Grafico 1. Instalaciones y equipos, sectores independientes para ensayos.
Se puede observar que 19 personas respondieron que el laboratorio si cuenta con

sectores independientes, para la elaboracién de ensayos y 3 dicen gue no.
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Equipo y material adecuado y
suficiente

12 11
10 G

8

. W Total
4 3

; R

0

algunas No Si

Griafico 2. Instalaciones y equipos, equipo y material adecuado y suficiente.
Once personas consideran que algunas veces hay equipo y material adecuado

suficiente, 8 que siempre hay y 3 que no hay.

Pregunta No 3. ; Las condiciones de iluminacion y ventilaciéon del area del Laboratorio

son adecuadas?

Condiciones de iluminacion y
ventilacion adecuadas

14 13
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8
6 ® Total
4
2
0

No Si

Grafico 3. Instalaciones y equipos. Condiciones de iluminacion y ventilacion.

Nueve personas consideran que las condiciones de iluminacion y ventilacion no son

adecuadas y 13 dijeron que si.
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Pregunta No 4. ;Existen medidas adecuadas para asegurar el orden y limpieza del

Laboratorio?

Medidas para asegurar el orden y limpieza

20 18

15

10

® Total

No Si

Griafico No 4. Instalaciones y equipos, medidas que aseguren el orden y limpieza del
laboratorio.
Dieciocho personas consideran que en el laboratorio no se toman medidas para

asegurar el orden y limpieza y 4 dijeron que si.

Requisito. Organizacién y gestién de calidad
Pregunta No 5. ;El Laboratorio tiene un responsable legal y esta vigente su registro

como regente frente al Consejo Técnico de salud?

Existe responsable legal con registro
vigente como regente del Laboratorio
15

12
10 8
® Total
5
2
. b 4
No Nosé Si

Grafico No 5. Organizacion y gestion, responsable legal con registro vigente.
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Doce personas no saben si hay un responsable legal, 8 dicen que si y 2 dicen que no.

Pregunta No 6. ;Estan descritas las responsabilidades de las personas que

supervisan, realizan o verifican todo trabajo que afecta la calidad de los ensayos?

Las responsabilidades de los encargados
% de calidad estan descritas
12
10

= Total

o N & O

No Si

Grafico No 6. Organizacion y gestion, descripcion de responsabilidades.
Trece personas dicen que las responsabilidades de los encargados de la calidad de
los ensayos no estan descritas y 9 dicen que si.
Pregunta No 7. ;Existe un sistema de calidad documentado y a disposicién del

personal?

Existe un SGC documentado y a
disposicion del personal.
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Grafico No 7. Organizacion y gestion, sistema de calidad documentado.
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De los encuestados 16 personas dicen que no hay un SGC documentado y a
disposicion del personal, 4 dicen que si y 2 no saben.
Pregunta No 8. ; Existen manuales de procedimientos en el area de Laboratorio en el

que usted trabaja?

Existen manuales de procedimientos en su
area de trabajo
14 13
12
10 8
8
& ® Total
4
2
0
Si

Grafico No 8. Organizacion y gestién, presencia de manuales de procesos por area.
Del universo 13 personas dicen que si tienen manual de procedimiento en su area de
trabajo y 9 dicen que no.

Pregunta No 9. ;El area donde trabaja cuenta con registros de datos analiticos,

incluyendo los de control de calidad?

El area de trabajo cuenta con registros de
datos analiticos, incluyendo los del control
de calidad
15 13
10 3
® Total
5
0
No Si

Grafico No 9. Organizacion y gestion, registros analiticos que incluyan el CC
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Trece personas dicen que si cuentan en su area de trabajo con registros de datos
analiticos y 9 que no.
Pregunta No 10. ;La seccion en la que usted se desempefia se encuentra inscrita en

algin programa de control de calidad externo?

Seccidn adscrita a Control de Calidad
Externo
20 17
15
10
g = Total
N
0
No Si

Grafico No 10. Organizacion y gestion, seccion adscrita a un Control de Calidad
Externo.
De los encuestados, 17 personas trabajan en secciones donde se aplica un Control de

calidad externo y 5 no.

Requisito. Competencia de personal

Pregunta No 11. ; El laboratorio cuenta con documentos que describan las funciones

del personal técnico?
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Documentada la descripcion de
funciones del personal técnico
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Grafico No 11. Competencia de personal, documentos que describen las funciones

Quince personas dicen que no estan documentadas las funciones del personal

técnico, 6 dicen que si y 1 no sabe.

Pregunta No12. ; El Laboratorio cuenta con plan anual de capacitacion?

Existencia de plan anual de capacitacion

16 14

[3]

8

6

: ' .
2

3 -

No Nosé Si

m Total

Grafico No 12. Competencia de personal, existencia de plan anual de capacitacion
Catorce personas dicen que no hay un plan anual de capacitacién, 6 no saben y 2
dicen que si.

Pregunta No 13. ;Conoce y participa en el sistema de control de calidad interno de

su seccion?
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Conocimiento y participacion del Control
de calidad Interno
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Grafico No 13. Competencia de personal, participacion en el control de calidad
interno.
Del universo 14 personas participan del control interno, 5 a veces y 3 no.

Pregunta No14. ;Se aplican acciones correctivas después de la evaluacion de los

controles fuera de los limites establecidos?

Aplicacién de acciones correctivas posterior
a la evluacion de los controles fuera de
rango
15
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7
M Total
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Gréafico No 14. Competencia del personal, aplicacién de acciones correctivas.
Catorce personas dicen que si se aplican acciones correctivas después que se

evallan los controles y salen de los limites establecidos, 7 dicen que no y 1 a veces.
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Pregunta No15. ; Se aplican acciones preventivas para minimizar los errores?

Aplicacion de acciones preventivas para
minimizar errores

14
12

® Total

o N & O 0

Aveces No Si

Grafico No15. Competencia de personal, aplicacion de acciones preventivas.
Doce personas dicen que si se aplican acciones preventivas para minimizar errores 8
dicen que a veces y 2 dicen que no.

Pregunta No16. ;Se encuentran documentadas dichas acciones correctivas y

preventivas?
Acciones correctivas y preventivas
documentadas
14 13
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10
. 6
6 = Total
4 3
: &
0
Aveces No Si

Grafico No 16. Competencias del personal, documentacién de acciones preventivas y
correctivas.

De los encuestados, 13 personas dicen que no se documentan las acciones

correctivas y preventivas, 6 dicen que a veces y 3 dicen que si.
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Pregunta No17. ;Usted como personal se siente motivado para participar
activamente, aportando ideas de mejora continua en equipos de apoyo, comités de

calidad o circulos de calidad?

Motivado a participar en comites o
circulos de calidad

12

11
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Aveces N

o N & O ®

Grafico No 17. Competencias del personal, Participacion en comités o circulos de
calidad. Once personas dicen que si se sienten motivados a participar de los comités
o circulos de calidad, 6 dicen que no y 5 que a veces.

Requisito. Seguridad en el laboratorio

Pregunta No18. ; El Laboratorio le ha facilitado medios de proteccion personal?

Facilitado medios de proteccion personal

14 13
12
10

M Total

o N B o 0

No Si

Grafico No 18. Seguridad en el laboratorio, entrega al personal de medios de
proteccion adecuados.
Trece personas han dicho que el laboratorio no les proporciona medios de proteccion

personal y 9 dicen que si.
17



Pregunta No19. ;El Laboratorio cuenta con un plan de evacuacion vigente y con

puertas de emergencia?

Plan de evacuacion vigente

6

4
Aveces No Si

14
12
10

12

= Total

2 N b o 0

Grafico No 19. Seguridad en el laboratorio, plan de evacuacion vigente y puertas de
emergencia.

Doce personas dicen que el laboratorio cuenta con un plan de evacuacién vigente y
con puertas de emergencias, 6 dicen que a veces y 4 dicen que no.
Pregunta No 20. ;Existe informacién documentada sobre la seguridad interna

disponible y a la mano del personal?

Informacion de seguridad interna disponible

8.2

7.8
7.6
7.4
7.2

8
r 7
Z
6.8
6.6
6.4
No Si

Aveces

® Total

Grafico No 20. Seguridad en el laboratorio, informacién sobre seguridad interna a

mano del personal.
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Ocho personas dicen que no existe informacién documentada sobre la seguridad

interna disponible, 7 dicen que si y 7 dicen que no.

5.2. Resultados de la aplicacion del instrumento No 2. Pacientes de la consulta
externa.

Requisito. Atencion en la recepcion.

Pregunta No1. Al llegar a la ventanilla del laboratorio fue recibido cordialmente.

Total

120

100

100
80
60

m Total

40

20

Si

Grafico No 21. Atencion en la ventanilla, al llegar a la ventanilla ¢ el trato fue cordial?
Todos los encuestados recibieron un trato cordial en la ventanilla.

Pregunta No2. ;La atencion en la ventanilla fue rapida?

Total

120

100

80

60

H Total
40

20

No Si

Grafico No 22. Atencion en ventanilla, rapidez.

79



Noventa y ocho personas dijeron que la atencion en ventanilla fue rapida y 2 dijeron

que no.

Pregunta No 3. ; El recepcionista le explico las condiciones en las que deberia

presentarse al estudio?

Total

80 80
60
40

10 m Total
. .

0
No Si

Grafico No 23. Atencién en ventanilla, condiciones para el estudio explicadas.
Noventa personas dijeron que no se les explicaron las condiciones en las que
deberian presentarse al estudio.

Requisito. Atencion en flebotomia

Pregunta No 4. ; El flebotomista demostré cordialidad al momento de recibirlo?

Total
100 35
80
60
40 W Total
20
5
0 ARG
No Si

Grafico No 24. Atencion en flebotomia, cordialidad al momento de recibirle.
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Noventa y cinco personas dijeron que el flebotomista fue cordial al momento de

recibirle y otras 5 dijeron que no.

Pregunta No 25. ; Cémo fue la punciéon?

Total
90 83
80
70
60
50
40 M Total
30
20 15
w —
0 r—
Buena Mala Regular

Grafico No 25. Atencion en flebotomia, toma de muestra
Ochenta y tres encuestados dijeron que la puncién fue buena, 15 que fue regular y 2
que fue mala.
Pregunta No 26. ;El flebotomista le informé la fecha y hora en la que podria retirar

sus resultados?

Total
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Grafico No. 26. Atencién en flebotomia, indicacién sobre entrega de resultados.
Ochenta y ocho personas dijeron que el flebotomista les informé la fecha y hora en la

que podria retirar los resultados y 12 dijeron que no.

5.3. Analisis interpretativo y discusion de resultados.

Este andlisis se realizara combinando la técnica de observaciéon directa con los
resultados obtenidos, a través de los dos instrumentos aplicados, en esa misma via se
estableceran conexiones que relacionen las variables con la bibliografia consultada.

Partiré de las siguientes premisas: los requisitos contemplados en los instrumentos
1y 2 estan inmersos en los puntos 4 y 5 de la norma ISO 15189:2012 y la poblacion
seleccionada son clientes internos que realizan el servicio. Cada variable refleja en los
resultados las deficiencias y fortalezas que afectan en un momento dado el servicio.
Encontrar resultados negativos o inconformidades en la evaluacién de estos requisitos
significara que hay necesidad de implementar un SGC.

Requisito “Instalaciones y equipos dentro del laboratorio”. En |la primera pregunta, 3
de los 22 encuestados consideran que el laboratorio no cuenta con sectores
independientes para la elaboracién de ensayos. En contraste; mediante la
observacién directa se puede decir que si hay separacion de las zonas, pero tres
colaboradores aprecian que no, alli hay tres personas que no trabajan comodamente,
convirtiéndose esto en un indicador de no conformidad de un cliente interno. El
siguiente item busca conocer si el laboratorio cuenta con equipo y material adecuado
y suficiente, 11 personas consideran que algunas veces y 3 que no. Este hallazgo no

solo afecta el desempefio del personal, sino que también afecta el servicio porque al

82



no haber suficiente material o al ser inadecuado es probable que a un paciente
ambulatorio y/o hospitalario no se le realice una prueba en el momento que el médico
la solicite. El siguiente item evalla las condiciones de iluminacién y ventilaciéon que, a
pesar de que en la observacion directa son aceptables, son sefialas por 8 personas
como inadecuadas. 19 personas consideran que no existen medidas adecuadas para
asegurar el orden y limpieza del laboratorio. En este punto, realizaremos dos aportes
mediante la observacién directa; primeramente, no hay un area adecuada para comer,
el personal come, incluso, en el area donde se realiza |la esterilizacion de materiales
con riesgo biolégico y segundo, no hay un control de entrada y salida de personas
ajenas al laboratorio.

El siguiente requisito es organizacién y gestion de la calidad. La primera
pregunta hace referencia a la presencia de un responsable legal con registro vigente,
de los 22 encuestados 12 no sabian si existia o no, segun la gaceta oficial Resolucién
N°1 del 31 de mayo de 1994, Cap. Il, Art. 12, un laboratorio clinico debe tener un jefe
regente o responsable legal que debe elevar la solicitud de la regencia al Consejo
Técnico de salud. 13 encuestados sefialan que no estan descritas las funciones de las
personas que supervisan, revisan o verifican el trabajo que afecta la calidad de los
ensayos. 16 personas coinciden en gue no hay un sistema de calidad documentado y
a disposicion del personal, en este punto cabe mencionar que no hay un SGC ni
disefiado, ni documentado, pero hay 4 personas que dicen que si existe lo que
permite suponer un nivel de desconocimiento o desactualizacién en cuanto al tema de
Gestion de calidad. De todos, 13 encuestados tienen manuales de procedimientos en
sus puestos de trabajo, los otros 9 no lo tienen, cifra similar en cuanto la presencia de
registros de datos analiticos incluidos los del control de calidad interno. Por ultimo, 19

encuestados tienen a su seccion adscrita a un programa de control de calidad externo,
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al preguntarles el nombre coinciden en RIQAS y MLE siendo esto en conjunto con los
tres items anteriores una condicion favorable para la calidad analitica la cual garantiza
la exactitud, precisién y confiabilidad de los resultados; no obstante, es cuestionable
gue no todo el personal realiza estas actividades sugiriendo falta de comunicacion,
documentacioén y desconocimiento del tema.

En el primer item del requisito competencia del personal, 15 encuestados
sostienen que no existe descripcién de las funciones del personal técnico lo que
eventualmente puede llevar a: confusiones, evasion de responsabilidades vy
negligencia en la induccién del personal nuevo; cada una de estas situaciones puede
afectar el servicio o el tratamiento de no conformidades. En el siguiente item 14
personas coinciden en que no existe plan anual de capacitacion y 5 no lo saben, en la
observacion directa se puede constatar que el método de seleccién para la asistencia
a las capacitaciones disponibles no es formal y que por lo general cada puesto para ir
a un seminario o congreso es ocupado por orden de solicitud de permiso o en el mejor
de los casos por afinidad del tema del seminario con la secciéon. Esto limita las
capacitaciones a ciertos colaboradores y excluye a otros, que en algunos casos no
solicitan el permiso por desinterés. 14 colaboradores conocen y participan del control
de calidad interno, 5 algunas veces y 3 no lo hacen lo que afecta el registro de la
calidad analitica de los resultados; aqui vale cuestionar el seguimiento que se le da a
los controles por seccion y por turno, los encargados de seccidn figuran en la Norma
ISO 15189:2012 como responsables de esta actividad. En cuanto a la aplicacion de
acciones correctivas y preventivas la mayoria de los colaboradores han respondido
que si se aplican; sin embargo, en el item donde se pregunta si éstas acciones estan
documentadas, 14 personas responden que no estan documentadas, 5 dicen que a

veces y 3 personas dicen que si, en observacion directa se puede constatar que las
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acciones no estan documentadas, evidenciando nuevamente desconocimiento
referente a las herramientas o reglas que oficialmente utilizan los sistemas de calidad
para registrar esta documentacion y hacer que exista. La ultima pregunta de este
indicador hace referencia a la motivacion del personal a participar en los comités o
circulos de calidad, 14 personas respondieron que si lo que indica buena disposicién
para emprender las actividades consideradas segun Ishikawa como un elemento
fundamental en las empresas que han implantado sistemas de mejora continua y que
segun &l mismo debe ser voluntario y no impuestos por superiores (Ishikawa, 1986).
Para finalizar, este instrumento paso a revisar el requisito Seguridad en el
laboratorio, 13 personas han manifestado que no se les ha proporcionado medios
para la seguridad personal; 12 coindicen en que existe un plan de evacuacion vigente
y se deduce que lo conocen, pero, 4 dicen que no y 6 que a veces, el plan existe y es
planteado por el hospital, pero probablemente no se conoce porque no ha sido
documentado y comunicado adecuadamente. Asi, 8 personas no conocen si hay un
plan de seguridad interna vigente, pero 7 dicen que siy 7 que a veces. Actualmente,
existe un manual de Bioseguridad en el que podria estar reflejado un plan de
seguridad interna que contemple medidas frente a riesgo quimico, fisico y biolégico
pero el manual no estd a mano del personal. Se puede constatar mediante
observacién directa, que las salidas de emergencia del laboratorio estan bien
sefaladas y que los extintores estan disponibles y actualizados, pero el pasillo central
gue los accede tiene obstaculos como mesas y neveras que afectan en un momento
clave el desarrollo exitoso de un plan de evacuaciéon o de accién contra incendios.
Ademas, no hay botiquin de primeros auxilios al alcance del personal durante las 24
horas y no hay docencia ni documentacion acerca de los planes de evacuacion

vigentes en el hospital.
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Analisis del instrumento N2, pacientes. El requisito atencién se segmenté en dos
puntos de contacto: atencién en ventanilla y atencién en flebotomia. El total de los
encuestados manifestd que recibieron atencién cordial en la ventanilla del laboratorio,
dos consideran que no fue rapida y 10 dijeron que no se les explicaron las condiciones
bajo las cuales debian presentarse a la realizacién de las pruebas. En la atencion en
flebotomia, 5 encuestados dicen que no recibieron una atencién cordial, 15 que la
puncién fue regular, dos que la puncién fue mala y 12 que no recibieron informacién
acerca del tiempo de entrega de los resultados. Aunque las cifras no son excesivas,
en cuanto a no conformidad existe un porcentaje de pacientes que si la expresan y
ese porcentaje debe ser atendido por dos razones importantes: primeramente, son
quejas que al ser escuchadas podrian gestionarse con el fin de hacer las correcciones
y evitar que vuelvan a suceder, asi se evitan mas no conformidades y se desarrolla la
mejora continua; segundo, la mala gestién de las quejas y reclamos y la falta de
meétodos preventivos para eliminar los motivos que las originaron pueden deterioran la
imagen de la organizaciéon ya que cada paciente podria trasmitir su queja a otras
personas y dependiendo de diversos factores puede incluso hacer denuncias publicas
que afectaran a toda la institucion.

Situacion actual del Departamento de Laboratorio del HMIJDDO.

La informacién obtenida a través de los instrumentos evidencia diversas fallas y
deficiencias en los procesos involucrados en la prestacién del servicio, afectando la
calidad de este.

El no cumplimiento de lo evaluado en el requisito instalaciones y equipos,
demuestra que no todo el personal esta satisfecho con su espacio de trabajo, sea por
falta de independencia, por falta de insumos, de ventilaciéon o iluminacién o por falta

de medidas que aseguren el orden y la limpieza. El laboratorio debe estar organizado
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y tener un espacio adecuado para asegurar el desarrollo adecuado del trabajo,
reuniendo los requisitos de seguridad. Es muy importante el mantenimiento de la
limpieza e higiene, las diferentes actividades del laboratorio deben mantenerse
separadas para prevenir contaminaciones cruzadas y proporcionar seguridad. Para
asegurar la integridad de los registros y los materiales se debe disponer de un espacio
de almacenamiento suficiente y de buena calidad (O.P.S., 2005).

La mayoria de las secciones del laboratorio no tienen documentacién que describa
los procesos, las funciones del personal y de los encargados de seccion, no todas
tienen manuales de procedimientos actualizados, documentos referentes a los datos
analiticos y/o controles internos, tampoco hay formularios y registros autorizados por
la direccion del laboratorio. Todo el personal debe tener una descripcion de sus tareas
con la informacién detallada de sus responsabilidades, ademas debe existir un
proceso oficial de revision (O.P.S., 2005).

El hecho de que no todo el personal tenga acceso a los datos de los controles
internos y externos, sugiere que hay deficiencias en la comunicaciéon y puede
afectarse la calidad analitica de las pruebas que se realizan. La aplicacion de control
de calidad externo es una fortaleza, pero deben adoptarse medidas para que todo el
personal los conozca.

La falta de un plan anual de capacitaciéon afecta la secuencia y frecuencia con que
el personal acede a los seminarios de laboratorio clinico que se realizan a nivel
regional, nacional o internacional. Cuando esto sucede el personal no se actualiza y
se desmotiva, ademas se falta a la mision y visioén del hospital.

La falta de documentacién de las acciones correctivas y preventivas gque se
realizan en el laboratorio es una falla que no debe ser permitida, en ningun sistema de

calidad: Lo que no estéd documentado, jamas se ha hecho (Briozzo, 2007). La
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presencia de la documentacién es una evidencia de que las acciones se estan
realizando.

Existe entre el personal la percepcion de falta de proteccién y seguridad dentro del
laboratorio. El personal es el recurso mas importante de cualquier organizacién y por
consiguiente es importante asignar el tiempo apropiado para su gestion (O.P.S.,
2005).

Es necesario disefiar un mecanismo para atencién de quejas y reclamos de los
pacientes ya que, de todos los usuarios del laboratorio, ellos son los mas importantes.
El Hospital Obaldia tiene un buzén de sugerencias y siempre ha estado abierto a
recibir los reclamos; sin embrago, se debe considerar la aplicacion de métodos que
permitan conocer las expectativas de los usuarios, evaluar su grado de satisfaccion y
emprender acciones de mejora en la atencién en todos los puntos de contacto.
¢ Qué se podria mejorar?

1. La documentacién; incluyendo manuales, procesos, procedimientos,
formularios y registros.

2. Definicion de todos los procesos de la cadena interna. Se ha visto que, desde
el momento de la recepcion del paciente hasta el momento de la entrega del
informe con resultados, se sigue una cadena interna de etapas preanalitica,
analitica y post analitica. En esta cadena todos son proveedores y clientes.

1. La comunicacién vertical y horizontal, entre todos los miembros del personal
que incluye tecndlogos médicos, asistentes, administrativos y personal de aseo.
Aqui el director del laboratorio lleva la responsabilidad de garantizar que los

sistemas de comunicacion estén definidos, conocidos y entendidos.
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La gestion de personal (cliente interno), deben encontrarse definidas las
competencias y funciones y brindar apoyo proporcionando la autoridad y
recursos necesarios para efectuar todas sus obligaciones con nivel de calidad.
El contacto con el paciente (cliente externo), siendo éste el motivo que impulsa
los sistemas de gestiéon de calidad en salud.

Las condiciones ambientales y de seguridad, incluyendo la infraestructura y la
implementacion de programas de seguridad adecuados, documentados y
comunicados a todo el personal.

La consecucion de materiales para proteccion de todos los colaboradores y la
realizacion de docencias que orienten la bioseguridad dentro del laboratorio.

La organizacién de las capacitaciones, permitiendo igualdad de oportunidades
para todo el personal.

Establecer un programa bien definido, documentado y comunicado de calidad
analitica en el que participen todos los tecnélogos médicos.

La gestion de compras de materiales e insumos de laboratorio para que no
existan momentos de déficit que afecten el servicio. Y en todo caso que se

gestione adecuadamente la contratacion de laboratorios de referencia.

Se pueden destacar aspectos positivos de la observacion directa y de la encuesta

como: la constante adquisicion de equipos de alta tecnologia con programas de

mantenimiento y calibraciones, la amplia gama de pruebas que se brindan a la

comunidad, los precios accesibles, la disponibilidad de la mayoria del personal a

participar en circulos de calidad, las oportunidades para capacitaciones y

actualizaciones nacionales e internacionales, la utilizacion de controles de calidad

internos y externos en la mayoria de las secciones, la participacién exitosa del

laboratorio en programas de vigilancia epidemioldgica de la salud a nivel nacional, la
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participacion en investigaciones para compafiias farmacéuticas, las ventajas del
sistema informatico de captura de datos, la cantidad de personal capacitado y el
intereés de la direccién del laboratorio por participar en programas de gerenciamiento
de la calidad (p.e. FOGELAS) y al sugerir en el presupuesto la contratacién de una

empresa consultora de calidad.
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6. CONCLUSIONES

. No existen evidencias del cumplimiento de los requisitos de calidad de la
Norma ISO 15189:2012, valorados a través de los instrumentos aplicados y de
la observacion directa, en el Departamento de Laboratorio Clinico del HMIJDD,
esto indica que actualmente dentro del laboratorio, no se estan haciendo

actividades que garanticen la satisfaccion de los clientes internos y externos.

. El nivel de complejidad del Laboratorio Clinico del HMIJDDO requiere que se
establezca un gerenciamiento de los procesos y que se definan actividades

concretas para controlar las variables que afectan la calidad del servicio.

. El departamento de laboratorio clinico del HMIJDDO no cumple con los
requisitos de documentaciéon en los 4 niveles sefialados en un sistema de
gestion de calidad (manual de calidad, procesos, POES, registros y formularios)
por consiguiente no hay evidencia de que todos los procesos y operaciones
estén definidos y aprobados. La falta de documentacién es una limitacion para

el andlisis de los problemas y por tanto para la mejora del servicio.

. Es necesario que los colaboradores del Laboratorio, quienes son los clientes
internos, tengan acceso a la informacién referente a la gestion de calidad de tal
manera que puedan identificar y controlar sus procesos, esto traera consigo
mejoras en toda la organizacion que incluyen: la reduccién de riesgos, el
mejoramiento de la competencia Inter laboratorio, aumento de la productividad,

desarrollo continuo de las competencias del personal, mejora en la
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comunicacion y en la documentacién, reconocimiento local de confiabilidad en
el laboratorio, mejora de la imagen e incremento de la satisfaccion de los

clientes.

Se desarrollé el manual de calidad, con la finalidad de documentar el sistema
de gestion de calidad del laboratorio clinico y permitir una adecuada
organizacion; una vez finalizado el manual se deberia realizar la revisién por
parte del jefe del laboratorio clinico y concretar la primera fase de
implementacion de un Sistema de gestion de calidad, en el departamento de

laboratorio del HMIJJDO.
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7. RECOMENDACIONES

. Evaluar otros requisitos de la norma ISO 15189:2012, que tome en cuenta,
otros clientes externos, como médicos, familiares de los pacientes, las otras
unidades auxiliares del diagnéstico dentro del hospital, compariias proveedoras

de servicios, etc.

. Realizar una segunda etapa de implementacion del sistema de calidad,

utilizando el analisis realizado y el manual de calidad disefiado.

. Organizar y formalizar circulos de calidad para emprender actividades
concretas para el aseguramiento de la calidad del servicio tomando en cuenta

las opiniones y sugerencias de todo el personal.

. Es de suma importancia que el laboratorio desarrolle un programa de
capacitacion a todo el personal, con el tema de gestién de la calidad y sobre

todo con la normativa, con la cual se ha desarrollado el manual de calidad.

. Conseguir el apoyo institucional, para motivar al personal a realizar las
actividades necesarias dentro del laboratorio y emprender a mediano plazo el

camino a la calidad.
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ANEXOS

Universidad Autonoma de Chiriqui
Direccion de Investigacion y postgrado

Maestria en Analisis Clinico

Encuesta a Tecnélogos Médicos del Laboratorio.

Esta encuesta esta disefiada para investigar los conocimientos e informacién que tiene acerca
de la gestion de calidad en el Departamento de Laboratorio del Hospital José Domingo de
Obaldia.

Marque con una cruz la respuesta que considere adecuada.

Instalaciones y equipo

1.

¢El laboratorio cuenta con sectores independientes para la realizacion de ensayos y
procesamiento de muestras?

Si No
¢ El laboratorio cuenta con equipo y material adecuado y suficiente?
Si No Algunas veces

¢Las condiciones de iluminacion y ventilacion del area del Laboratorio son adecuadas?
Si No

¢ Existen medidas adecuadas para asegurar el orden y limpieza del Laboratorio?

Si No

Organizacién y gestién de calidad

5.

¢El Laboratorio tiene un responsable legal y esta vigente su registro como regente
frente al Consejo Técnico de salud?

= [ No- i No se

¢Estan descritas las responsabilidades de las personas que supervisan, realizan o
verifican todo trabajo que afecta la calidad de los ensayos?

Si No

¢ Existe un sistema de calidad documentado y a disposicion del personal?

Biiaec: No
¢ El Laboratorio cuenta con manual de calidad?

Sl NG No se

¢ Existen manuales de procedimientos en el area de Laboratorio en el que usted
trabaja?

Si No

96



10.

11

¢El area donde trabaja cuenta con registros de datos analiticos, incluyendo los de
control de calidad?

o NGO

¢La seccion en la que usted se desempefia se encuentra inscrita en algiin programa
de control de calidad externo?

Sl No Si su respuesta es afirmativa especifiqué a continuacién

Competencia de personal

2

13.

14.

185,

16.

17.

18.

¢El laboratorio cuenta con documentos que describan las funciones del personal
técnico?

Si No

¢ El Laboratorio cuenta con plan anual de capacitacion?

Sl No No se

¢ Conoce y participa en el sistema de control de calidad interno de su seccion?

| st Noas: A veces

¢ Se aplican acciones correctivas después de la evaluacién de los controles fuera de
los limites establecidos?

Sloiid N = A veces

¢, Se aplican acciones preventivas para minimizar los errores?

St NO=e A veces

¢ Se encuentran documentadas dichas acciones correctivas y preventivas?

Sl Ne .. A veces

Usted como personal se siente motivado para participar activamente, aportando ideas
de

mejora continua en equipos de apoyo, comités de calidad o circulos de calidad?

Si No A veces

Seguridad en el laboratorio

19.

20.

21

¢ El Laboratorio le ha facilitado medios de proteccion personal?

S Noss

¢El Laboratorio cuenta con un plan de evacuacién vigente y con puertas de
emergencia?
Shic No No se

¢Existe informacion documentada sobre la seguridad interna disponible y a la mano
del

personal?

Si No
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Encuesta de atencion al cliente externo del Laboratorio del HMIJDDO
La siguiente, es una encuesta que nos permitira conocer su grado de
satisfaccion por el servicio recibido en el departamento de laboratorio.
Colocar una X o un GANCHO en la respuesta que usted considera adecuada:
Atencion en ventanilla:
1. Al llegar a la ventanilla del laboratorio fue recibido cordialmente:
Si No
2. La atencion en ventanilla fue rapida:
Si No
3. El recepcionista le explicé las condiciones en las que deberia presentarse
al estudio.
Si No
Atencion en flebotomia:
4. El flebotomista demostré cordialidad al momento de recibirlo:
Si No
5. La puncién fue:
Buena Regular Mala
6. El flebotomista le informé la fecha y hora en la que podria retirar sus
resultados:

Si No
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