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Resumen

La “Evaluacion al cumplimiento de estandares de acreditacion en los laboratorios clinicos de
la ciudad de Quito” es una investigacion que valido estandares de calidad en la estructura y
procesos en los laboratorios clinicos de la ciudad de Quito, en base a la normativa “Guia para
la elaboracion de manuales de acreditacion de Laboratorios Clinicos para América Latina”
de la Confederacion Latinoamericana de Bioquimica Clinica (COLABIOCLI). Esta
investigacion permitié alcanzar resultados relacionados al nivel de calidad de los laboratorios
clinicos de la ciudad de Quito, evaluando estandares esenciales de calidad. Se demostrd que de
54 estandares evaluados en estructura, procesos y resultados, el mayor porcentaje de
laboratorios clinicos encuestados (42,5%), se ubico en los rangos de 50-74/100 de
cumplimiento. El minimo puntaje de cumplimiento fue de 13/54 y el méximo 45/54. Cabe
recalcar que ningun laboratorio clinico alcanzé el 100% de cumplimiento para su acreditacion.
Estos resultados permitiran sugerir a futuro, una normativa nacional de calidad en los
laboratorios clinicos, que incluyan estandares de calidad que se adapten a la realidad del pais,
que sean accesibles, graduales e independientes del grado de complejidad de los laboratorios
clinicos del pais, para el mejoramiento de su calidad.



Abstract

The “Evaluation to the fulfillment of accreditation standards in clinical laboratories in the city
of Quito” is an investigation that validated the standards of quality related to the structure,
processes and results in clinical laboratories of the city of Quito, based on the regulatory
scheme “Guides for the elaboration of manuals of accreditation of clinical laboratories in Latin
America.” This investigation allowed to reach results related to the level of quality of the
clinical laboratories in Quito, considering standards of quality from minimum to optimum
standars. It was demonstrated that out of 54 standards evaluated in structure, processes and
results, the biggest percentage of interviewed clinical laboratories (42,5%) scored between the
ranges of 50-74/100 fulfillment points. The minimum score was 13/54 and the maximum
45/54. 1t i1s necessary to emphasize that no clinical laboratory reached 100% accreditation
score. These results will allow to suggest in the future a national regulatory scheme of quality
in the clinical laboratories that adapt standards of quality to the domestic reality, which are
accessible, gradual and independent of the grade of complexity of the Ecuadorian clinical
laboratories, for the improvement of the quality of theses health settings.
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1 INTRODUCCION

Los laboratorios clinicos juegan un papel central en la prevencién, diagnéstico, manejo y seguimiento de
cualquier enfermedad, entre ellas diarrea, malaria y tuberculosis, tipicas de las sociedades precarias, y
también de otros padecimientos como el cancer, la obesidad, la hipertension, y diabetes propias de
comunidades desarrolladas. (1)
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La participacion del laboratorio clinico es imprescindible en diversas etapas de la cadena de
investigacion epidemiologica, como es el caso de la identificacion de serotipos circulantes,

patrones de resistencia a los antimicrobianos, y potenciales pandemias.(2)

Se estima que existen alrededor de 30.000 laboratorios de diagndstico en la Region de las
Américas. Los laboratorios del sector publico y los laboratorios de los sistemas de seguridad
social estan generalmente asociados a centros hospitalarios. Los laboratorios clinicos de
América Latina son privados en su mayoria y, en general, solo necesitan estar registrados ante
las autoridades de salud para poder iniciar y mantener sus operaciones. (3) En el Diagnostico
situacional de los laboratorios clinicos del Ecuador describe que en 14 provincias existen
1001 laboratorios clinicos, de los cuales el 46% no tienen permiso de funcionamiento.

(Anexol)

En la actualidad hay mayores exigencias para que los laboratorios clinicos utilicen sus

recursos efectivamente y se desempeiien con calidad. (4)

El concepto de calidad en la ejecucion del servicio no es nuevo, los principios y expectativas
con respecto al control de calidad y a la garantia de calidad han sido clara y repetidamente

establecidos. Sin embargo, muchos laboratorios no cumplen con los estdndares publicos. (4)

Hoy en dia existen organismos tanto publicos como privados, interesados en fortalecer los
servicios de laboratorios clinicos. La Directora de la Organizacion Panamericana de la Salud
(OPS), Mirtha Roses, en el 2003 afirmé que “La publicacion del Manual sobre Sistema de
Garantia de la Calidad, Conceptos Generales para Laboratorios de Salud Publica en 2002,
basado en la norma ISO 9001, dio inicio a la implementacion del sistema de calidad en las
instituciones de referencia en salud publica en la Region y permitio asesorar el proceso de
reestructuracion de las redes de laboratorios en Bolivia, Colombia, Costa Rica, Ecuador,

Guatemala, Honduras, Republica Dominicana, Panama, Paraguay y Uruguay”. (3)
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Si bien los sistemas de acreditacion de laboratorios existen solo en Argentina, Brasil, y
México, en donde la cobertura de los sistemas no alcanza a la totalidad de los centros, se
realizan continuos esfuerzos para mejorar la calidad de su trabajo y se hace hincapié en la
evaluacion externa del desempeio en diferentes areas. (4) Esta afirmacion destaca la vital
importancia que se le esta dando al tema de la calidad en relacion a los laboratorios en la

region.

1.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El documento “La situacion de Salud-Enfermedad del Ecuador (2002-2004)”, demuestra que
entre las 4 principales causas de mortalidad en nifios del Ecuador, se registran enfermedades
respiratorias agudas, neumonia, enfermedades infecciosas intestinales y desnutricion. Se
agregan, enfermedades cronico degenerativas como cerebro vasculares, diabetes mellitus, y
neumonia, como las tres causas de mortalidad en adultos. Esto refleja una transicién
epidemiolédgica de enfermedades agudas transmisibles a cronico-degenerativas en el Ecuador,

debida a inequidades sociales y de salud durante los ultimos afios. (5)

De estas enfermedades, el 90% estan sujetas a intervenciones puntuales para su prevencion y
tratamiento. Este hecho pone en el tapete el analisis y discusion de la situacion de los
laboratorios clinicos del pais, como sus niveles de calidad, y el aporte de los laboratorios

clinicos en la mejora de la situacion de salud del Ecuador.

El Centro de Estudios de Poblacion y Desarrollo Social (CEPAR), con datos del afio 1995, estimé que en el
Ecuador se perdieron tanto por muerte prematura como por discapacidad 2.143.353 aiios de vida
saludable (5), de estos resultados es interesante observar que el 42,2% se debié a las enfermedades no
transmisibles, en segundo lugar se ubican las transmisibles, deficiencias nutricionales y de la reproduccion,
correspondiendo el 33,7 del total. Estos porcentajes demuestran como la carga de la enfermedad en el
Ecuador consume miles de afios de vida por causa de este tipo de enfermedades. (6)
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Acotemos una reflexion al parrafo anterior, los laboratorios clinicos tienen una participacion
directa en la confirmacion oportuna del diagnéstico presuntivo de estas enfermedades
transmisibles y no transmisibles, en correlacion a un oportuno seguimiento y monitoreo. Esto
demuestra que un adecuado servicio de los laboratorios clinicos aportaria sobremanera en la
disminucion de los Afios Saludables Perdidos, (AVISA), situacidon con alcances importantes

en la economia nacional. (6)

La organizacion y funcionamiento de los laboratorios clinicos publicos, como parte de las
unidades operativas del M.S.P, se refleja en el Sistema de Vigilancia Epidemiolégica, el
mismo que recibe informaciéon de aproximadamente 42 patologias entre ellas Malaria,
Dengue, Tuberculosis, HIV/SIDA; Enfermedades Inmunoprevenibles, Fiebre Amarillla, Rabia
Humana, Leptospirosis. Se demuestra que varias de estas patologias notificadas quedan como
definiciones probables o sospechosas por no contar con el diagnostico definitivo confirmado

por laboratorio. (6)

El Dr. J. M. Gabastou, asesor en Servicios de Laboratorios de Salud Publica de la OPS para la
region, manifiesta que los “Laboratorios Clinicos, como servicio transversal opaca su
visibilidad y muchas veces se acude al laboratorio como segundo o ultimo recurso, cuando en
realidad el laboratorio deberia figurar en la primera linea de la accion para el control o la
prevencion contra la enfermedad. En paises desarrollados el 70% de los diagndsticos médicos

emitidos se basan en los resultados del laboratorio”. (2)

La temadtica incluye también al sistema de atencion privada, esto es a los laboratorios clinicos
con fines de lucro, los que tienen la obligacion de cumplir con los minimos estdndares de

calidad para su habilitacion.

La legislacion ecuatoriana de fecha 27 de mayo de 1998, expidi6 el Reglamento para el Funcionamiento de
los Laboratorios de Diagnéstico Clinico del Ecuador, que se aplica al sistema de atencion privada y
publica, requisitos para controlarlos, evaluarlos periédicamente, asi como para vigilar el ejercicio de las
profesiones médicas, afines y conexas. (7) Es importante sefialar que los requisitos establecidos en esta
normativa para la habilitacién de los laboratorios clinicos son satisfactorios, pero los niveles de vigilancia
son flexibles. (8) A esto se aiiade un deficiente sistema de informacion, como la ausencia del nimero real de
los laboratorios clinicos del Ecuador en las Direcciones Provinciales de Salud pertenecientes al Ministerio
de Salud Publica.
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En tal circunstancia, el 22 de Noviembre de 2004, en las instalaciones del Ministerio de Salud Publica del
Ecuador (M.S.P), con la participacion de OPS/OMS, Confederacion Latinoamericana de Bioquimica
Clinica, (COLABIOCLI), Sociedades Cientificas, y M.S.P, se llevo a cabo la discusion sobre la calidad de
los servicios de los laboratorios clinicos, que contempla recursos humanos, equipamiento, administracion e
infraestructura de los Laboratorios Clinicos. De esta reunion se establecieron lineamientos especificos,
referente a la mejora de la calidad de los servicios de laboratorios clinicos en el Ecuador, como apoyo al
proceso de licenciamientos de los servicios de salud en el Ecuador, con la asesoria de OPS/COLABIOCLI.

El Dr. Gabastou, manifesté que el inicio del proceso contempla levantar la situacién de los Laboratorios
Clinicos, documento que se adjunta en el (Anexo 1), con el objetivo a futuro de:
*Realizar un censo de los laboratorios clinicos del Ecuador

*Registrarlos
*Cobrar la tasa profesional
*Facilitar su identificacion y ubicacion para habilitarlos a funcionar en una segunda etapa

(Licenciamiento).

En tal circunstancia, se apoyo la propuesta, “Evaluacion al cumplimiento de estandares de
acreditacion en los Laboratorios Clinicos de la ciudad de Quito” presentada en abril del
2004, en la Direccion de Control Sanitario de M.S.P, y en Diciembre de 2005 se terminé la

ejecucion de la investigacion.

1.2 JUSTIFICACION

El M.S.P cuenta con la Direccion de Control Sanitario, departamento regulador de las
prestaciones de salud, entre ellas los laboratorios de diagnoéstico clinico y realiza el registro de
titulos y el control de la practica de los profesionales universitarios en ciencias de la salud. (9).
Esta Direccion se mostro interesada en mejorar la calidad de servicio de los laboratorios
clinicos, y facilito la aplicacion de la “Guia para la elaboracion de manuales de acreditacion
de Laboratorios Clinicos para América Latina” (10), editada por la OPS/COLABIOCLI,

2002, en una muestra de los laboratorios clinicos de la ciudad de Quito.

El estudio propuesto planteé validar estindares de calidad, en base a la “Guia para la elaboracion de
manuales de acreditacion de Laboratorios Clinicos para América Latina”, evaluando la estructura, proceso
y resultados del servicio de los laboratorios clinicos de la ciudad de Quito. La aplicacion de la “Guia para
la elaboracion de manuales de acreditacion de Laboratorios Clinicos para América Latina, facilité evaluar
estindares minimos, de cumplimiento obligatorio hasta estindares optimos, para acreditacion de los
laboratorios clinicos.
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La acreditacion de los laboratorios clinicos ha demostrado que mejora la calidad de la red (11). En la
actualidad no existe una normativa nacional que regule el cumplimiento de estindares de calidad, en
estructura, procesos y resultados, de esta manera es importante la necesidad de validar estandares de
calidad, a la realidad de nuestro pais.

Este estudio se llevé adelante gracias a la oportunidad estratégica de la confluencia del interés de varias
instituciones y la necesidad de la informacion.

1.3 OBJETIVOS
Los resultados alcanzados en la “Evaluacion al cumplimiento de estandares de acreditacion en

los laboratorios clinicos de la ciudad de Quito”, tiene por objetivo:

a) Describir la situacion de los servicios de laboratorios clinicos de la ciudad de Quito
referente a calidad.
b) Recomendaciones para el mejoramiento de la calidad de los servicios de laboratorios de
diagnéstico clinico.

¢) Probar un instrumento de evaluacién, para cuantificar la calidad de los laboratorios clinicos de la
ciudad de Quito.

2 REVISION DE LITERATURA
2.1 CALIDAD

La calidad ha evolucionado a través de cuatro eras: “la inspeccion”, siglo XIX, en la cual se
establece los primeros aportes a la teoria de administracion de Frederick W. Taylor y Henry
Fayol, era en la cual se producen productos defectuosos. En la década de los afos treinta,
emerge el “control estadistico del proceso”, centrada al control de los procesos y la creacion

de métodos estadisticos, desarrollado por Walter Shewart.

W. Edwards Deming propone mejorar el sistema de produccion y disminuir las inspecciones, a
través de conceptos en el control de calidad. Deming define que el control de calidad es la
“aplicacion de principios y técnicas estadisticas en todas las etapas de produccion para
lograr una maxima utilidad del producto. EI objetivo de mejorar continuamente la calidad

del servicio o producto es satisfacer las necesidades de los clientes”. (12) Deming creador de



19

los“catorce puntos”(13) y los “7 pecados mortales” (Anexo 2), enfocados a la alta directiva,
deduce que el mejoramiento de la calidad logra lo siguiente:

1. Los costos disminuyen debido a menos re-procesos.

2. Menor nimero de errores.
3. Menos demora y obstaculos.

4. Mejor utilizacion de las maquinas, del tiempo y de los materiales.

A principios de los afios cincuenta, J.M. Juran promueve el concepto de “Aseguramiento de la
calidad”, y propone la trilogia de la calidad basada en tres procesos de calidad:

1. Planeacion de la calidad: el proceso de preparacion para cumplir con las metas de calidad.
2. Control de calidad: el proceso debe cumplir con las metas de calidad durante la operacion.
3. Mejora de calidad: el proceso de elevar los niveles de rendimiento sin precedente.

En cualquier etapa de un proceso, la salida (producto) se convierte en la entrada (insumo) de

una siguiente etapa, siempre existe una relacion en cadena, Entrada — Salida. (Anexo 3)

Juran propone la “Gestion de la Calidad para toda la empresa”, que a manera de sistema, se
basa en diferentes etapas como parte de la metodologia que tiene por finalidad alcanzar los
objetivos de calidad.(14) (Anexo 4). Posteriormente, Armard Feigenbaum establecid el
concepto de control total de calidad, “basado en el enfoque total de sistemas, considerando
varias puntuaciones, con la meta de lograr una satisfaccion total al cliente” (Anexo 5). El Dr.
Feigenbaum propone un sistema que permite llegar a la calidad en una forma estructurada y

administrada, no simplemente por casualidad. (15)

El progreso en la teoria de calidad, se ve apoyada por Kauro Ishikawa, quién define al control
de calidad en “desarrollar, diseniar, elaborar, y mantener un producto de calidad que sea el
mds economico, el mds util y que siempre satisfaga al cliente”. postula que “el control de
calidad requiere de la utilizacion de métodos estadisticos”, son siete las herramientas que

constituyen el método estadistico elemental.(16) (Anexo 6)

La cuarta era, en la década de los noventa, la “planeacion estratégica de la calidad total”

pone de manifiesto el mercado y en las necesidades y expectativas del cliente, en que la
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(13

competitividad se marca con la calidad. Tenemos como ejemplo “el justo a tiempo”, “el
benchmarking”, “la reingenieria del proceso de negocios”, “la calidad en el servicio”. (17)

En la actualidad la aplicacion de politicas de calidad en toda una organizacion se orientard con
respecto a la planeacion del proceso productivo, del proceso administrativo y el disefio de
productos y servicios. Para alcanzar la calidad excelente se considera normas, procesos,

procedimientos y técnicas que satisfagan las necesidades y expectativas del cliente. (17)

2.1.1 MODELOS DE GESTION DE CALIDAD

En la actualidad, las empresas privadas ven con interés los procesos productivos, considerando
la gestion de calidad como la mejor estrategia para adaptar cambios referentes a las actuales
practicas laborales. Los estados concientes de la competitividad en los mercados nacionales,
vienen promoviendo a la gestion como modelo de calidad otorgadndole un tinte social que de
cierta manera supera las preocupaciones productivas de la empresa particular. No olvidemos
que la produccion pesa en el mundo de la empresa, en la cual conviven los servicios publicos y
las politicas sociales. Esto ha llevado a una modernizacion de los Estados, con politicas

publicas redefinidas como una variable de crecimiento econdomico. (18).

En la actualidad, existen varios modelos de gestion de calidad internacionales, citemos

algunos de ellos:

2.1.1.1 EL MODELO DE LA NORMA ISO 9000

El modelo de la norma ISO 9000, se crea como estrategia de desarrollo de los mercados
internacionales, a través de la Organizacion Internacional de Estandarizacion, ISO, quienes
forman un sistema especializado para la normalizacion mundial. Los organismos nacionales
que son miembros de ISO participan en el desarrollo de Normas Internacionales a través de
comités técnicos establecidos por la respectiva organizacion para tratar campos particulares de
actividad técnica. Los comités técnicos de ISO colaboran en campos de interés mutuo. Los
Proyectos de Normas Internacionales (FDIS) adoptados por los comités técnicos son enviados

a los organismos miembros para su discusion y se eleva a votacion para su aceptacion. La
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publicaciéon como Norma Internacional requiere la aprobacion por lo menos al 75% de los
organismos miembros requeridos a votar. (ISO 15189:2003)(19)

Anteriormente regian tres normas ISO 9000 para el aseguramiento de la calidad de sistemas
organizacionales, 9001, 9002, 9003, normas que fueron publicadas en 1994 y su posterior

version es del afio 2000.

Este modelo estd siendo muy utilizado por el sector privado con el objetivo de asegurar la
calidad de los bienes y servicios, promoviendo el cumplimiento de la Norma ISO 9000 a los

proveedores de estos servicios. (20)

En su esencia, la actual ISO 9000, version del afio 2000, se basa en el anélisis de los procesos

para dar satisfaccion a las expectativas del cliente. (Anexo 7)

A continuacion el esquema de elementos y requisitos que el sistema debe satisfacer (21):

1. Sistema de Gestion de la Calidad
a) Requisitos generales

b) Requisitos generales de documentacion

2. Responsabilidad de la direccion
a) Compromiso de la direccion

b) Enfoque al cliente

c) Politica de la calidad

d) Planificacion

¢) Administracion

f) Revision por la direccion

3. Gestion de los recursos
a) Suministro de recursos
b) Recursos Humanos

c) Infraestructura



d)

Ambiente de Trabajo

4. Realizacion del producto

a)
b)
c)
d)
e)
f)

Planificacion de los procesos de realizacion
Procesos relacionados con los clientes
Disefio y/o desarrollo

Compras

Operaciones de Produccion y de Servicio

Control de los equipos de medida y seguimiento

5. Medicion, Analisis y mejora

a)
b)
c)
d)
e)

Planificacion

Medicion y seguimiento

Control de las no conformidades
Analisis de datos

Mejora

Su aplicacion se fundamenta a partir de los manuales de gestion de la calidad, los

que basicamente son :

1)
2)
3)
4)
5)

2.1.1.2

Manual de la Calidad
Manual de Procedimientos
Manual de Registros
Documentacion de apoyo

Certificado de conformidad con la norma ISO 9000 (sello de calidad)

(EFQM)

La Fundacién Europea para la Gestion de Calidad (EFQM) fue creada en 1988, es una
organizacion sin fines de lucro que incluye a empresas y organizaciones europeas. Es la

propietaria del modelo EFQM de excelencia y la responsable de gestionar el premio europeo a

la calidad, esta abierta a una serie de servicios a sus miembros.

MODELO EUROPEAN FUNDATION FOR QUALITY MANAGEMENT
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La presencia de este modelo no interfiere con otras técnicas de gestion, como normativas SO,
normas industriales especificas, sino integra y permite ampliar la concepcion de gestion. Se
caracteriza por ser un modelo no normativo, basado en la “autoevaluacion”, el cual analiza el
funcionamiento del sistema de gestion de la organizacion basado en la guia de criterios en

relacion al modelo EFQM. (22)

La Fundacion Europea para la Gestion de Calidad propone “8 lineamientos de excelencia, los
cuales se miden en su capacidad para alcanzar en el tiempo resultados sobresalientes para
sus grupos de interés, que debe sostenerse en factores como la competitividad global,
innovacion tecnologica, procesos de trabajo en transformacion e incertidumbres de

economias, el lema la excelencia sostenida”. (23) (Anexo 8)

El cumplimiento de los 8 fundamentos se plasma en funcion al compromiso y aceptacion de
parte de la organizacion y la gerencia, a continuacién mencionamos cada uno de ellos:
1. Orientacion hacia resultados

. Orientacion al cliente

. Liderazgo y coherencia en los objetivos

. Gestion por procesos y hechos

. Aprendizaje, innovacion y mejora continua

2
3
4
5. Desarrollo e implicacion de las personas
6
7. Desarrollo de alianzas

8

. Responsabilidad Social

Es importante sefalar que la norma ISO adapta la nueva concepcion de Gestion por Procesos,

coincidentes con el modelo EFQM, a partir del 2000. (23)

2.1.1.3 MODELO BALDRIDGE O MODELO AMERICANO

El modelo Baldridge, se origina a través del Congreso Norteamericano, en el afio 1987 quién
legislo para la creacion del premio Baldridge, y entra en funcionamiento 1998. Se fundamenta

en la autoevaluacion, permitiendo a la organizacion identificar, entender y manejar los
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factores que inciden en su éxito. Es aplicado a diferentes tipos de empresas, de educacion,

servicios de salud, instituciones gubernamentales y organizaciones sin fines de lucro. (24)

El modelo Baldridge “es un modelo de gestion validado en las practicas efectivas, a través de
las cuales la organizacion debe medirse y compararse. Estas prdcticas efectivas se presentan
como el lenguaje comun, independiente de la nacionalidad y el idioma de la organizacion,

donde es posible compartir experiencias y aprender de ellas”. (25)

A continuacion los 11 valores del modelo Baldridge (25) que se relacionan con la

organizacion y gestion:

—

. Liderazgo visionario

. Excelencia orientada al cliente

. Aprendizaje personal y de la organizacion
. Valoracion de empleados y asociados

. Agilidad

. Foco en el futuro

. Gestionando para innovar

. Gestion basado en datos

O 00 3 N »n K~ W DN

. Responsabilidad social
10. Foco en resultados y creacion de valor

11. Perspectiva sistémica

Ademas de estos 11 valores se destacan 7 pilares centrales:
1. Liderazgo

2. Planificacion estratégica

3. Foco en el cliente y en el mercado

4. Medicion, analisis y gestion del conocimiento

5. Foco en recursos humanos

6. Gestion de procesos
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7. Resultados

2.1.14 MODELO PREMIO NACIONAL DE CALIDAD JAPON (PNC) Y MODELO
DEMING

El modelo PNC Japon nace en 1995 en el Centro Japonés de Productividad para el Desarrollo
Socioecondmico (JPC-SED), fundamentado en el modelo Baldridge y adaptado a las practicas
japonesas y culturales. Para alcanzar como Modelo PNC participan entidades que demuestren
requisitos de gestion, lo que les permite entrar en un proceso continuo de innovacion propia,

renovando los valores organizacionales, lo que transforma los sistemas de gestion.

Las empresas ganadoras, posicionan sus buenas practicas y las comparten con la comunidad,

tanto corporativa como social. (26)

Identifiquemos los conceptos fundamentales para este modelo:
1. Foco en el cliente

2. Competitividad

3. Orientacion a los empleados

4. Responsabilidad social

Los valores del modelo son:

1. Calidad

. Liderazgo

. Procesos

. Creacion y uso del conocimiento

. Tiempo y velocidad

. Asociacion

. Preservacion del ambiente y responsabilidad social

. Gestion basada en informacion

O 0 3 O W B~ W DN

. Globalizacion
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Para el premio Deming, segundo premio japonés, optan empresas con un aporte directo o
indirecto al desarrollo del control y gestion de calidad en el Japon. El premio Deming, se
caracteriza por no plantear un modelo estricto de evaluacion; los postulantes deben entender y
evaluar por si mismo su situacion, tienen libertad de emitir sus propios temas, criterios y
objetivos para desarrollar y transformar su empresa con la meta de adaptar la efectividad
esperada en el futuro. El premio mide si la organizacion ha planteado actividades y temas

acordes con los objetivos a futuro, propiciando un desarrollo mutuo de aprendizaje. (27)

2.2 CALIDAD EN SALUD

La concepcion de calidad ha venido evolucionando y adaptdndose a la tematica de salud,
situacion que ha llevado al planteamiento de varias conceptos y metodologias que propician la
mejora en el uso y manejo de recursos que involucran a todo un sistema de salud. A
continuacién mencionemos algunos especialistas y organizaciones que proponen conceptos en

un contexto amplio de calidad en salud:

Avedis Donabedian en 1966 planted que la calidad es “lograr los mayores beneficios, con los

menores riesgos posibles para el paciente, dado ciertos recursos”. (28)

La Dra. Heather Palmer en 1983 de la Escuela de Salud Publica de la Universidad de Harvard
define a la calidad como “la provision de servicios accesibles y equitativos, ofrecidos con un
nivel profesional optimo, teniendo en cuenta los recursos disponibles, y que logra la adhesion
y satisfaccion del usuario”.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) compila las experiencias de los diversos autores
y describe a la calidad como:

a) Un alto nivel de excelencia profesional.

b) Uso eficiente de los recursos.

¢) Un minimo de riesgos para el paciente.

d) Un alto grado de satisfaccion por parte del paciente

e) Impacto final en la salud.
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Tomando en cuenta estas definiciones, podemos describir a la calidad asistencial como “la
prestacion de servicios salud accesibles, equitativos, continuos, idoneos y de optimo nivel
profesional que, mediante el uso efectivo y eficiente de los recursos disponibles y con el

minimo riesgo para los pacientes, consigue la satisfaccion de los usuarios”

Como resultado la atencion de la salud es un servicio que puede definirse como un “conjunto
de circunstancias, caracteristicas, recursos que se hacen confluir para alcanzar el maximo

bienestar del individuo, de su familia y de la comunidad a que pertenece”. (30)

La calidad tiene una serie de dimensiones, estas posibilitan al equipo médico analizar y definir

el nivel de cumplimiento en sus respectivos programas. (31):

a) Calidad técnica se refiere a la mejor aplicacion del conocimiento y la tecnologia

disponibles en favor del paciente.

b) Eficacia al uso correcto de recursos y tecnologia para producir un impacto especifico en la

situacion de salud.

¢) Eficiencia relacionada con el uso optimo de los recursos humanos, econdmicos y materiales

para lograr el mayor beneficio posible al paciente.

d) Accesibilidad tanto geografica, econdmica, social, cultural y lingiiistica para obtener un

servicio de salud.

e) Satisfaccion/aceptabilidad referida a la interrelacion de proveedores y clientes, entre
administradores y proveedores de servicios de salud, del equipo de salud y la comunidad,
como resultante de esta exitosa interrelacion, se ofrece confianza y credibilidad del servicio al

usuario, demostrada a través del respeto, la confidencialidad, la cortesia y compenetracion.
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f) Seguridad implica el asegurar que los servicios que se entreguen, garanticen al paciente el
menor riesgo de infecciones, efectos colaterales perjudiciales u otros peligros durante la

atencion.

g) Comodidad referida a si el servicio es conveniente a las necesidades y requerimientos de la

poblacion.

h) Oportunidad y Continuidad relacionada tanto a la entrega completa de servicios de salud
que necesite el cliente sin interrupciones, suspensiones ni repeticiones innecesarias de
evaluacion, diagnostico o tratamiento; asi como a la forma permanente o constante de prestar

el servicio.

En general, Paganini, Jos¢ Maria manifiesta que “/a calidad puede definirse como sinonimo de
resultado, a su vez definimos resultado al cambio en la historia natural de la enfermedad,
riesgo, condicion de salud atribuible a la accion de las ciencias de la salud a través de los

sistemas y servicios de salud”. (32)

En la presente década, segin Anna Ross, plantea que “la calidad en salud integra dos
dimensiones que exigen diferentes abordajes, desarrollo de mecanismos de medicion y
seguimientos especificos. La primera, concebida como calidad técnica, que desde la
perspectiva de los prestadores tiene como objetivo garantizar seguridad, efectividad y utilidad
de las acciones en mejoras de la salud, asi como la atencion, oportuna, eficaz y segura de los
usuarios de los servicios. La segunda, relativa a la calidad percibida por los usuarios, que
analiza las condiciones materiales, sicologicas, administrativas y éticas que en dichas

acciones se desarrollan” .(30)

2.2.1 GARANTIA DE CALIDAD EN SALUD

A medida que se desarrolla el campo de garantia de calidad en salud, han sobresalido diversas
definiciones. El Dr. Donabedian, la define en términos amplios como el “conjunto de arreglos
y actividades que tienen por fin salvaguardar, mantener y promover la calidad de atencion” o

como “la garantia de calidad es el conjunto de actividades que se llevan a cabo para fijar
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normas, vigilar y mejorar el desemperio de tal manera que la atencion prestada se lo mads

eficaz y segura posible”. (33)

Existen varias causas, que fomentan programas nacionales de Garantia de Calidad en salud:

1. Las demanda ciudadana a una atencién de mejor calidad, que ha sido considerada por los
politicos en sus programas de accion.

2. Las limitaciones econdmicas, ha llevado a promover una eficacia y eficiencia de recursos,
por medio de mejoras de la calidad.

3. Los directores ven necesario una mayor recuperacion de costos, sin embargo es dificil el
cobro al usuario, a menos que demuestre una mejora de la calidad del servicio.

4. El uso en el control de calidad empleados por la industria en el Japon y recientemente en
los Estados Unidos y en Europa, ha motivado a las organizaciones de atencion en salud

para aplicar los mismos métodos en sus programas de garantia de calidad. (31)

A continuacién, mencionemos uno de los modelos de garantia de calidad en salud, aplicada en servicios de
salud, lamado “colaborativo”, promovido por el Instituto para el Mejoramiento de la Atencién en Salud
(IHI), creado por el Dr. Paiil Batalden, bajo la direccion del Dr. Don Berwick en 1995, cuyo objetivo
mejorar los niveles de calidad y reducir costos. La metodologia del modelo figura entre lo que “se sabe” y
lo que “se hace”, por medio de estructuras cuyo objetivo de las organizaciones participantes es relacionar
conocimientos entre ellas, y la colaboracion de expertos en las secciones que se desea mejorar,
aproximadamente son 8 elementos, variables de acuerdo a las necesidades de las organizaciones
participante. (34) (Anexo 9).
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Hoy en dia, el mejoramiento de la calidad es el reto para varios de los servicios de salud, el
objetivo es mejorar los estandares de calidad, a través de programas nacionales de Garantia de
Calidad. La OPS/OMS dentro de las funciones esenciales de la salud publica, ha sefialado un
conjunto de responsabilidades que tiene el Estado para garantizar la calidad de los servicios de
salud, con miras a una institucionalizacion de la garantia de calidad en salud, que citaremos a

continuacion. (30)

1. Fomentar la existencia de sistemas permanentes de garantia de la calidad y crear un sistema
para que los resultados de las evaluaciones efectuadas con ellos, puedan monitorearse

continuamente.

2. Facilitar el establecimiento de normas aplicables a las caracteristicas basicas que deben
tener los sistemas de garantia de calidad y garantizar su cumplimiento por parte de los

proveedores de los servicios.

3. Fomentar un sistema de evaluacion de tecnologias de salud que participe en la toma de

decisiones de todo el sistema de salud.

4. Utilizar la metodologia cientifica para evaluar intervenciones de salud de diverso grado de

complejidad

5. Usar el sistema para mejorar la calidad de la provision directa de los servicios de salud.

En sinergia a estas responsabilidades, mencionemos elementos basicos, para implementar y
sostener un programa de garantia de calidad, entre ellas (a) politicas que designe el camino a
la garantia de calidad; (b) un /liderazgo que establezca prioridades; (c) valores
organizacionales basicos el respeto y el mejoramiento continuo de la calidad; y (d) recursos
necesarios para la adaptacion de la garantia de calidad y (e) la organizacion para la calidad,
se refiere a las responsabilidades de la garantia de calidad en la organizacion, como el control,

coordinacion e implementacion de actividades de garantia de calidad.
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La implementacion de la garantia de calidad y el mejoramiento de la calidad de la atencion, se
apoyan en el fortalecimiento institucional, tal como capacitacion de los proveedores de
servicios de salud y sus administradores en garantia de calidad; y un sistema de informacion y

comunicacion para toda la organizacion. (35)

2.3 EVALUACION DE LA CALIDAD

2.3.1 RESENA HISTORICA

A partir de la década de los afios 70, se inicia la “la etapa de la garantia o mejora de la
calidad”, se caracteriza por un aumento en los costos asistenciales, lo que motiva a evaluar la
adecuacion de los ingresos, estancias hospitalarias, y el uso de recursos asistenciales. Conocer
el nivel de eficiencia en la atencion permitid crear métodos para evaluar los resultados de la
asistencia, esto propicio cambios en el estado de salud, y satisfaccion de los usuarios

atendidos.

Para la década de los afos 80 influencia sobremanera los conceptos y métodos de gestion de
calidad de la industria. La evaluacion es considerada como parte de programas de mejora de
calidad, en un ciclo secuencial de tres actividades definidas, la planificacion, la ejecucion de
la tarea y la evaluacion. Como apoyo al sistema se considera el control estadistico de proceso

y la incorporaciéon de una cultura de la calidad en la que tienen una gran relevancia el
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liderazgo de los gestores, la participacion de los profesionales y las necesidades del

usuario.(36)

Para esta década, segun Rooney, (37) las necesidades de elegir una estrategia de evaluacion de
calidad en servicios de salud debe incorporar varios componentes, a continuacion alguno de
ellos:

a) Garantizar la seguridad publica: leyes y reglamentos de seguridad al paciente

b) Mantener la calidad : reforma del sector salud

c) Mejorar la calidad: sistema y proceso en una organizacion

d) Establecer los requisitos para el nivel inicial y reconocimiento legal

e) Verificacion que se cumplan las especificaciones de disefio o mantenimiento

f) Documentar la capacidad especial que tiene una organizacion o un profesional de salud.

g) Administrar el riesgo: programa de gestion de la calidad

h) Control efectivo al sector privado

1) Implementar nuevos entorno para ofrecer servicios

j) Tratar los temas publicos nacionales de la salud

k) Asignar los recursos limitados, politicas de estado

1) Crear centros de excelencia

m) Formacion de redes o sistemas nuevos de servicios

En la actualidad, los indicadores y estandares son herramientas que apoyan al monitoreo y
control, en sistemas de vigilancia y evaluacion continua a programas de mejoramiento de la
calidad, que permiten comparaciones en el tiempo e instituciones, desde la perspectiva de

usuarios, proveedores y aseguradores. (38)

2.3.2 EVALUACION DE LA CALIDAD BASADO EN ESTANDARES
Desde la perspectiva de evaluacion de calidad, un estandar se define como un grupo de
expectativas explicitas, preestablecidas por una autoridad competente que describe el nivel

aceptable de desempefio de una organizacion.



33

Los estandares de acreditacion o certificacion se crean como estandares Optimos y factibles
que, al ser cumplidos, provocaran la mejor calidad posible en un sistema. Los estdndares se
clasifican en relacion a las estructuras de un servicio, a los procesos de la organizacion, o los
resultados que se espera de su cuidado o servicios. Estos estdndares pueden ser creados en
base a reglamentos o propuestas de investigacion, dirigidos por paneles de expertos y

sociedades cientificas.

Los estandares pueden ser especificos considerando las politicas y procedimientos de la
organizacion. Los estandares pueden transformarse a través de acuerdos con el objeto de

alcanzar las “mejores practicas”, (37)

2.3.3 ESTANDARES DE CALIDAD EN ATENCION SANITARIA

Donobedian ha hecho ver que es necesario conocer la calidad de un sistema en funcién de tres
caracteristicas: la estructura, los procesos y los resultados. A continuacion se presentan las
definiciones de cada una de las tres areas mencionadas para ser evaluadas (39):

a) ESTRUCTURA: comprende la evaluacion de recursos humanos, planta fisica y

equipamiento.

b) PROCESOS: se evalua todos los procedimientos y operaciones que se refieren para dar y
recibir servicios; con el objetivo de alcanzar resultados acordes referente al diagndstico o

instrumentar el tratamiento.

¢) RESULTADOS: Comprende los efectos de la atencion para el estado de salud de

pacientes y poblaciones.
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Grafico 1. “El rol de las distintas etapas en la contribucion al Aseguramiento la Calidad”
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234 EVALUACION DE LA CALIDAD BASADO EN UN SISTEMA DE
VIGILANCIA CON INDICADORES

Los indicadores son variables que intentan medir en forma cuantitativa o cualitativa, sucesos
colectivos para asi, poder respaldar acciones, politicas, evaluar logros y metas, se ha definido

como "variables que sirven para medir los cambios". (40)

La vigilancia con indicadores mejora o complementa una evaluacion basada en estdndares.
Una evaluacion de acreditacion, certificacion o licenciatura buena y completa debe ofrecer
datos creibles para ayudar a llegar conclusiones acerca de la calidad. Los estandares de la
acreditacion deben tratar con el tema si la organizacidon tiene un mecanismo O proceso que
sirva para evaluar la satisfaccion del paciente, pero la evaluacion de la existencia de este
proceso no responde por si misma a las siguientes preguntas. ;Estan satisfechos los pacientes?
(Como se compara el nivel de satisfaccion de la muestra de los pacientes entrevistados durante
la inspeccion de acreditacion con la vigilancia propia de la organizacion de los resultados de

esta medida respecto a los pacientes del ano pasado?

De esta manera el uso de estandares e indicadores en la evaluacion de la calidad no son
enfoques mutuamente excluyentes; de hecho, su combinacién maximiza las ventajas y
beneficios de cada uno para proporcionar un cuadro mas completo de todo el rendimiento de

una organizacion o sistema nacional entero. (37)

Se puede ver un ejemplo en la manera en que una organizacion de salud maneja emergencias
obstétricas. Los estandares que tratan este aspecto del cuidado del paciente pueden ser
amplios estandares de la organizacion relacionados con la evaluacion del paciente y el
personal calificado, o pueden incluir politicas clinicas verdaderas y procedimientos o pautas
clinicas para el manejo de condiciones especificas, tal como desprendimiento de la placenta o
pre-clampsia. Un indicador relacionado puede tratar la tasa de mortalidad materna general o el
numero de muertes obstétricas evitables, comparando con todos los casos de mortalidad
materna. Tanto los estdndares como los indicadores en este ejemplo ayudan a guiar la

practica, promover el cuidado seguro y eficaz del paciente y proporcionar informacion valiosa
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que pueda mejorar el rendimiento de la organizacion y los resultados clinicos de los pacientes

a quienes sirve.

Los indicadores a menudo se expresan como una tasa o una proporcion, lo cual aumenta su
utilidad en la medicion de las tendencias a través del tiempo, a la vez de proporcionar datos
relativos entre tipos de organizaciones semejantes. Los indicadores proporcionan informacion
de gran utilidad, siempre y cuando cumplan con las caracteristicas de un “buen indicador”,
aplicadas para el control de las estructuras, los procesos y los resultados tanto a un nivel local,

regional o nacional (37)

La OPS en el 2001, en el Boletin Epidemiologico, vol 22, “Indicadores de Salud: Elementos
Basicos para el Analisis de la Situacion de Salud”, define que la construccion de un indicador
es un proceso de complejidad variable, desde el recuento directo (v.g., casos nuevos de
malaria en la semana) hasta el cdlculo de proporciones, razones, tasas o indices mas
sofisticados (v.g., esperanza de vida al nacer).(41) La calidad de un indicador depende
fuertemente de la calidad de los componentes —frecuencia de casos, tamaio de poblacion en
riesgo, etc.— utilizados en su construccion, asi como de la calidad de los sistemas de
informacion, recoleccion y registro de tales datos. Especificamente, la calidad y utilidad de un
indicador esta primordialmente definida por su validez (si efectivamente mide lo que intenta
medir) y confiabilidad (si su medicion repetida en condiciones similares reproduce los
mismos resultados). Més atributos de calidad de un indicador de salud son su especificidad
(que mida solamente el fendmeno que se quiere medir), sensibilidad (que pueda medir los
cambios en el fendmeno que se quiere medir), mensurabilidad (que sea basado en datos
disponibles o faciles de conseguir), relevancia (que sea capaz de dar respuestas claras a los
asuntos mas importantes de las politicas de salud) y costo-efectividad (que los resultados
justifiquen la inversiébn en tiempo y otros recursos).(42-43). Los indicadores deben ser
facilmente utilizados e interpretables por los analistas y comprensibles por los usuarios de la

informacion, como los gerentes y tomadores de decision.
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Atributos importantes de calidad del conjunto de indicadores son la integridad (que no falte
datos) y consistencia interna (que, vistos solos o en grupos, los valores de los indicadores sean
posibles y coherentes y no se contradigan).(44) En este sentido, la aplicacion sistematica de
definiciones operacionales y procedimientos de medicion y célculo estandarizados es
fundamental para garantizar la calidad y comparabilidad de los indicadores de salud.(42-44)
Los criterios con que se evaltian los indicadores pueden ser tomados como una forma de
diferenciacion entre una practica aceptable y una inaceptable. Los “estandares”, son los
patrones o punto maximo del criterio evaluado, y por ello, sefiala el limite diferenciador entre

la calidad aceptable y la inaceptable.

2.3.5 MECANISMOS EXTERNOS E INTERNOS PARA LA EVALUACION DE LA
CALIDAD
Es necesario converger la evaluacion de calidad de los servicios de salud tanto externa como

interna, a través de mecanismos desde una Optica integral, asi tenemos:

2.3.5.1 MECANISMOS EXTERNOS
Incluye a instituciones u organizaciones quienes son independientes de la entidad responsable

de la evaluacion de los mecanismos externos. Estos mecanismos incluyen los siguientes:

a) Licenciamiento. Es un proceso por el cual una autoridad gubernamental publica, otorga un
permiso a un profesional de salud individual u organizacion de salud para ejercer una
profesion o prestar servicios de salud, previo el cumplimiento de requisitos minimos
preestablecidos en el Anexo 10, observamos la reglamentacion emitida por el Ministerio de

Salud en relacion a los licenciamientos en el Ecuador. (45-46)

¢) Certificacion. Es un proceso a través del cual un cuerpo autorizado, ya sea gubernamental
0 no gubernamental, evallia y reconoce a una persona u organizacion en el cumplimiento de
requisitos o criterios preestablecidos. Puede aplicarse a personas individuales e instituciones.
Cuando se aplica a profesionales individuales, la certificacion suele implicar que el individuo

ha recibido educacidon y capacitacion adicionales y ha demostrado tener conocimiento y
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capacidad especializados y a organismos que tengan capacidad de practicar en un determinado

campo o especialidad. (37)

d) Acreditacion: Procedimiento por el cual un organismo con autoridad, otorga un
reconocimiento formal de que un organismo, o persona, es competente para llevar a cabo

tareas especificas.

NOTA: La acreditacion por si sola, no capacita al laboratorio para la aprobacion de un
producto en particular. Sin embargo, la acreditacion puede ser importante para las
autoridades de aprobacion y certificacion, cuando deciden si deben o no aceptar los datos
producidos por un laboratorio determinado, en conexion con sus propias actividades.( IRAM:

“Instituto Argentino de Normalizacion” 350: 1994, parrafo 3.7) (47) (48)

2.3.5.2 MECANISMOS INTERNOS

La utilizacion de herramientas externas de evaluacion es importante y no menos lo es la
gestion de calidad, que implica la adopcion de politicas claras llevadas por un liderazgo
orientador y una metodologia apropiada que facilite la sistematizacion y continuidad de las
acciones y procesos dentro de la organizacion. Para desarrollar gestion de calidad es necesaria
la revision a fondo de todo el sistema organizacional, con la finalidad de detectar las
necesidades reales, plantear las medidas a ser adoptadas e implementarlas, y evaluarlas a

través de auditorias, en tiempos determinados.(49)
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24  EL LABORATORIO CLINICO
El funcionamiento de un laboratorio clinico tiene por objetivo proveer un servicio efectivo a

médicos y usuarios, en base a tres componentes:

1) Expertos en areas médicas, cientificas y técnicas
2) Recursos humanos, equipamiento e infraestructura del laboratorio.

3) Gestion adecuada de los recursos (humanos y materiales)

La direccion debe conocer las autorizaciones vigentes, actualizarse en el tema de regulaciones
gubernamentales, y tendencias en el mercado. Esto le permitira desarrollar lineas de trabajo

tanto financiera como técnicas de marketing. (44).

Sefialemos que el aumento de los costos de sanidad exige responsabilidad en el uso del
laboratorio, esto incluye a médicos y el laboratorio en si, quienes se ven en la obligacion de
ofrecer un servicio que satisfaga las necesidades del usuario. Se han revisado las decisiones
del laboratorio y los procedimientos de diagnostico (51) y se han propuesto mecanismos para
incrementar la eficacia en la utilizacién del laboratorio (52), tales como la gestion e

implementacion de un sistema de calidad.

2.4.1 GESTION DE CALIDAD EN LABORATORIO CLINICO

Al gestionar las organizaciones sanitarias, el profesional de salud debe integrar la cultura de la
administracion y la economia, con el objetivo de mejorar la calidad de atencion de la salud,
fomentar la descentralizacion de la organizacion e impulsar una nueva forma de trabajo

enfocada hacia la gestion de procesos, la mejora continua y la autoevaluacion sistematica.

La gestion de calidad exige al laboratorio clinico, como organizacioén, las siguientes
condiciones y acciones:

1. Actitud (disposicion moral) y una aptitud (formacion profesional) para la mejora
permanente de la calidad.

2. Politicas, metas y una organizacion de la calidad, integrada en la gestion de la empresa.

3. Planificacion de la calidad mediante unas reglas de funcionamiento escritas.
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4. Aporte de los recursos humanos y materiales necesarios

5. Compromiso de cumplimiento de reglas de manera sistematica

6. Compromiso de la mejora permanente

7. El registro de las acciones desarrolladas para rastrear las actividades realizadas, con el

objetivo de mejorar en caso de fallos, y demostrar el cumplimiento de requisitos.

Este grupo de requisitos se conoce con el nombre de sistema de gestion de la calidad de un
laboratorio clinico. Este sistema se basa en una norma, que en ciertos casos es una norma de

calidad exigida legalmente o voluntaria.

2.4.1.1 NORMAS DE CALIDAD NACIONALES EN EL LABORATORIO CLINICO

Varios paises tienen normas de calidad para laboratorio clinico de cumplimiento legalmente
obligatorio, exigidas bien por las propias autoridades sanitarias y en ciertos casos por
organizaciones profesionales. Estas normas han sido creadas de acuerdo con las necesidades
de cada pais, asi tenemos el caso de Francia, en donde hay una norma publicada como ley la
GBEA o Guide de bonne exécution des analyses de biologie médical, en Estados Unidos con
la CLIA, Clinical Laboratory Improvement Amendements, en Espaiia con las disposiciones
legales de obligado cumplimiento de cada una de las Comunidades Autonomas (Andalucia,
Baleares, Cataluia, Pais Vasco, Valencia). Holanda con la “Guia para la implantacion de un
sistema de calidad en el laboratorio Clinico de los comités coordinados para la promocion del

control de calidad de las pruebas de laboratorio en la medicina asistencial. (53)

2.4.1.2 NORMAS DE CALIDAD INTERNACIONALES EN EL LABORATORIO
CLINICO

Como senalamos en los modelos internacionales de gestion de calidad, existen varias normas
internacionales que establecen modelos para implementar sistemas de la calidad. Haremos
mencion de aquellos modelos aceptados y consensuados de normas que se adaptan a los

laboratorios clinicos. (54)
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1. Normas internacionales de la familia ISO-9000.- Constituyen un modelo de sistema de

gestion de la calidad y son aplicables a cualquier organizacion.

Existen normas ISO maés especificas relacionadas con la actividad de laboratorios:
a) ISO 15189:2003 - Laboratorios Clinicos - Requisitos particulares para la calidad y la

competencia.

b) ISO 17025:1999 - Requisitos generales para la competencia de los Laboratorios de ensayo y calibracién.

2. Normas de la FDA - Food and Drug Administration-, que tienen caracter legal 'y

regulatorio en Estados Unidos.

3. Normas del CLSI (Clinical and Laboratory Standards Institute) ex NCCLS (National
Committee for Clinical Laboratory Standards).

4. Estandares de la OMS - Organizacion Mundial de la Salud - para laboratorios clinicos a
través de los siguientes documentos Draft Standards for the Medical Laboratory - OMS -
Manila. Noviembre 2003. (Anexo 11)

5. Quality Management Systems in the Medical Laboratory. D.M. Browning . Marzo,
2004.

6. Guia para la elaboracion de manuales de acreditacion de los laboratorios clinicos de

América Latina.

2.4.1.2.1GUIA PARA LA ELABORACION DE MANUALES DE ACREDITACION DE
LOS LABORATORIOS CLINICOS DE AMERICA LATINA: 2002 DE COLABIOCLI-
OPS

Esta guia es una norma especifica para laboratorios clinicos latinoamericanos, es voluntario y
su exigencia es de tipo moral. Abarca requisitos referentes a infraestructura y equipamiento,
bioseguridad, seguridad laboral, medio ambiente, cantidad y flujo de trabajo, documentacion y

registros de procesos preanaliticos, analiticos, post analiticos, y la mejora continua que se
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fundamenta en el control interno de la calidad analitica y la participacion en programas de

evaluacion externa de calidad externo. (10) (Anexo 12)

2.4.2 ORGANISMOS CERTIFICADORES DE CALIDAD EN EL ECUADOR

Al momento el Ecuador cuenta con la Ley de Comercio Exterior e Inversiones, publicada en el
Suplemento del Registro Oficial No. 82 del 9 de Junio de 1997, “sefiala como deberes y
atribuciones del Ministerio de Comercio Exterior, Industrializacion y Pesca: estudiar y
evaluar los servicios de apoyo al comercio exterior de bienes, servicios y tecnologia con el fin
de proponer acciones para el mejoramiento de la competitividad,; asi como: organizar y
establecer, en coordinacion con los organos competentes, un Sistema Nacional de Metrologia,
Normas Técnicas, Normas Sanitarias, Certificacion de Calidad y, la acreditacion de
laboratorios para el control y emision de certificados o registros sanitarios y de calidad; el

Sistema MNAC (Sistema de Metrologia, Normalizacion, Acreditacion y Certificacion) (55)

El Sistema MNAC se crea a través de la emision del Decreto Ejecutivo N. 401 del 22 de Mayo
del 2000, publicado en el Registro Oficial No. 87 del 30 de mayo del 2000. Este Decreto es
sustituido posteriormente por el Decreto Ejecutivo No. 3497, del texto unificado de legislacion
del Ministerio de Comercio Exterior, Industrializacion, Pesca y Competitividad, publicado en

el Registro Oficial No. 744 del 14 de enero de 2003.

Uno de los objetivos del sistema es apoyar a la creacién de organismos nacionales que
certifiquen a las empresas nacionales, la garantia de calidad de sus productos para ser
reconocidos internacionalmente y posicionar al Ecuador en un plano competitivo.

Segun el Ministerio de Comercio Exterior, Industrializacion y Pesca el “Sistema de
Metrologia, Normalizacion, Acreditacion y Certificacion (MNAC) sera eficiente y confiable y
brindara apoyo a los sectores productivos que en definitiva contribuyan a elevar la calidad de

vida de la sociedad ecuatoriana”. (55)

2.42.1 ORGANISMO DE NORMALIZACION
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El Ecuador cuenta con el Instituto Ecuatoriano de Normalizacion (INEN), que tiene por
objetivo apoyar a las empresas productoras y comercializadoras de bienes y servicios en el
proceso de mejoramiento continuo de la calidad y productividad mediante la ejecucion de
actividades relacionadas con la normalizacion. Facilita recursos necesarios e indispensables

para un buen desarrollo industrial y asi mejorar la productividad.

Las responsabilidades de este organismo son establecer y actualizar, previa consulta con los
organismos publicos y privados, el programa anual de normalizacion que serd presentado al
Consejo Nacional del Sistema MNAC. Este organismo asesora al gobierno y al consejo en

materia de normalizacion y reglamentacion. (56)

2.42.2 ORGANISMO DE ACREDITACION ECUATORIANO (OAE)

Desarrolla los procedimientos para acreditar a laboratorios de ensayo y calibracion, en
organismos de certificacion de productos, organismos de certificacion de sistemas de calidad y
gestion ambiental, organismos de inspeccion y auditores de sistemas de calidad, en base a
normas ISO. Tomando en consideracion lo establecido en las recomendaciones internacionales
y de conformidad con el reglamento técnico expedido por el Consejo Nacional del Sistema
MNAC. Adicionalmente, asesora al Gobierno y al Consejo Nacional del Sistema MNAC en

materia de acreditacion y certificacion. (57)

2.43 ESTANDARES DE CALIDAD EN EL LABORATORIO CLIiNICO
2.4.3.1 ESTRUCTURA

En este ambito consideremos a) recursos humanos, b) la planta fisica y ¢) equipamiento, los cuales van
acorde con criterios de funcionalidad, basadas en las normas fijadas por la legislacién vigente relacionadas
a la habilitacion de los laboratorios. (Anexo 13)
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a) Recursos humanos

En relacion a los recursos humanos se considera tres perspectivas que determinan el estandar

minimo requerido:

1. Intentar satisfacer las necesidades de la poblacion.

2. Determinar el “debe ser”, esto es, fijar estandares contra los cuales comparar la
disponibilidad actual.

3. La gestion establece en relacion con el trabajo concreto que se esta desarrollando por parte

de un personal existente o real. (8)

b) Planta fisica: instalaciones y disefio

Es importante considerar que las necesidades del laboratorio se deben determinar para los
proximos tres a cinco afios y asi poder capitalizar al maximo los recursos. El procedimiento
para disefiar un laboratorio nuevo o renovar uno ya existente requiere la participacion de un

grupo heterogéneo de profesionales.

Las instalaciones fisicas incluyen zonas accesibles de recepcion de clientes, extraccion
sanguinea, salas de espera, 4area para procesar muestras, y registro de pacientes, todas ellas

acordes con las leyes vigentes establecidas por las autoridades sanitarias. (Anexo 14)

En caso de encontrarse en un tercer nivel de atencion, el laboratorio debe ubicarse préximo al

departamento de urgencias, unidades de cuidados intensivos y quirdéfanos.

En el capitulo Instalaciones, R.I. Sierra y C. Fernandez, en el libro de Gestion de Calidad (53), sefialan que
los requisitos de las instalaciones de un laboratorio clinico estin en funcion de:
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1. Numero de pacientes atendidos en el laboratorio por dia
2. Numero de muestras por paciente y por dia recibidas en el laboratorio

3. Repertorio de examenes por disciplina realizados en el laboratorio

¢) Equipamiento

Evaluamos la existencia, disponibilidad y estado de conservacion de los equipos e
implementos segun sus niveles de complejidad, se constata los muebles y seguridades de los
mismos para su almacenaje, la existencia de insumos de acuerdo a normas y su grado de
conservacion y almacenaje rotulado, incluyendo en caso de ser necesarias las fechas de
esterilizacion y vencimiento. (AnexolS5). Posteriormente, se comprueba los programas de
mantenimiento preventivo o correctivo, la periodicidad de la ejecucion y el registro de
novedades, poniendo énfasis en las piezas y partes que son de mayor desgaste y consumo,

programacion y funcionamiento de equipos. (8).

2.4.3.2 PROCESOS

La evaluaciéon de procesos, comprende la evaluacion de las operaciones y procedimientos que se realizan
en los laboratorios para obtener resultados adecuados. Se evaliian procesos administrativos, operativos y
técnicos, haciendo hincapié en normas de bioseguridad, procedimientos de derivacion de muestras,
controles internos de la calidad, registros y archivos de los pacientes y resultados. (59)
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El proceso del laboratorio comienza normalmente con una solicitud realizada por el médico y
finaliza con el correspondiente informe. (Anexol6) Entre la solicitud y el informe ocurren
una serie de fases o subprocesos en los que los sistemas de informacidn juegan un papel cada
vez mas importante. Se describen tres fases en el laboratorio clinico, fase preanalitica,

analitica y postanalitica, a continuacion una descripcion especifica de cada una:

a) Fase preanalitica

La fase preanalitica es la secuencia de acontecimientos que tienen lugar antes de que la
muestra convenientemente preparada sea sometida al proceso de andlisis propiamente dicho.
La fase preanalitica requiere que el personal habilitado sea competente, bien adiestrado,
cumpla con las normas de bioseguridad y el material para la obtencion de muestra sea de

buena calidad.

Es importante considerar que el intervalo entre la obtencion de muestra y el analisis debe ser
tan corto como sea posible, ya que los niveles de los componentes labiles se afectan
rapidamente. En muchos casos se trasladan muestras potencialmente infecciosas por sala de
espera y espacios donde otros enfermos son susceptibles de contagios al igual que todo el

personal sanitario.

La fase preanalitica de un laboratorio clinico, en la que existen requerimientos y condiciones
necesarias y normas que aseguren una buena preparacion del usuario como el ayuno, ejercicio

intenso, dieta. (53)

b) Fase analitica

Es la etapa donde se realiza el andlisis propiamente dicho, a partir de la muestra con el
objetivo de alcanzar un resultado técnicamente correcto. Los procedimientos analiticos estan
sujetos a variabilidad aleatoria y a desviaciones sistematicas. Dichos errores afectan la
confiabilidad de los resultados del laboratorio, la cual se mide en términos de exactitud y
precision (61); (4), haciendo necesario establecer un sistema para prevenir y controlar los

errores que pueden ocurrir.
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En un estudio realizado en el Departamento de Medicina del Laboratorio del Universidad-
Hospital de Padova, se escogié a cuatro diferentes departamentos: medicina interna,
nefrologia, cirugia, y la unidad de cuidados intensivos. Los investigadores evaluaron la
frecuencia y tipos de errores encontrados en la fase preanalitica, analitica y postanalitica,
durante 3 meses. En un total de 40,490 analisis, se identificaron 189 errores, con una
frecuencia relativa de 0.47%. La distribucion de errores fue en la etapa preanalitica 68.2%,
analitica 13.3%, y postanaliticos18.5%. La mayoria de los errores del laboratorio (74%) no
afecto el resultado de pacientes. Sin embargo, en 37 pacientes (19%), los errores del
laboratorio eran asociados con analisis inadecuados, provocando un aumento injustificable en
los costos sanitarios. En 12 pacientes (6.4%) los errores del laboratorio eran asociados con la
modificacion impropia de terapia, en conclusion la promocion del control de la calidad y la
mejora continua de los procesos en el laboratorio clinico, parece ser un requisito previo para

un servicio del laboratorio eficaz. (63)

¢) Fase postanalitica
A la fase postanalitica le compete la validacion de resultado obtenido, la forma de informacion
e interpretacion y el informe de resultados, (con unidades utilizadas, rangos de referencia,

metodologia utilizada, etc) es decir todo lo subsiguiente a la fase analitica. (53)

d) Bioseguridad

Debemos sefialar que la bioseguridad se ha convertido en un derecho de la poblacion, en la
exigencia de la proteccion de las personas y del medio ambiente, en tal contexto varios paises
han creado leyes que regulan su cumplimiento.(53) Encontramos algunas normas de
bioseguridad en laboratorios clinicos a nivel internacional, creados por organismos interesados
en disminuir el impacto provocado debido a los residuos patogénicos, como el “Manual de
Bioseguridad en el Laboratorio” editado por la OMS, 2005 “Bioseguridad en Laboratorios de
Microbiologia y Biomedicina”, producido por el CDC (Centro para el control y prevencion de
enfermedades), 2005 (66) y la OPS, 2005 propone “Estandares de calidad en Bioseguridad”
(54) (Anexo 17)
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En el Ecuador existe el reglamento al "Manejo de Desechos Solidos en los establecimientos de
salud de la Republica del Ecuador", estipulado en el Registro Oficial No. 106, Enero, 1997,
Anexo 18 dentro del cual obliga a la “administracion de los establecimientos de salud en
vigilancia del cumplimiento de las normas en las diferentes etapas del manejo de los
desechos: separacion, almacenamiento, recoleccion, transporte interno, tratamiento y

eliminacion final” y su responsabilidad esté a cargo de la direccion del laboratorio clinico.

En el Ecuador, desde 1999, se desarrolla el programa de Manejo de Desechos Hospitalarios
impulsado por la Fundacion Natura y auspiciado por la Agencia Suiza de Cooperacioén y
Desarrollo (COSUDE), al tiempo que se crea a través de un comite técnico interinstitucional

.el “Manual para el Manejo de Desechos en Establecimientos de Salud”. (68)

Se inici6 una evaluacion de los establecimientos de salud, que incluyen a los laboratorios
clinicos en el Distrito Metropolitano de Quito, con el apoyo técnico de Fundacion Natura,
Direccion de Salud Ambiental del Ministerio, Unidad de Proteccion Ambiental de la Policia
Nacional y técnicos locales. Los evaluadores califican a los laboratorios clinicos, las fases de
gestion entre las que se encuentran separacion, almacenamiento, transporte, tratamiento,
bioseguridad y coordinacion de gestion. Los resultados alcanzados por el equipo evaluador, en
el 2003 determind que el 43% de los establecimientos se encuentran en nivel A (puntuacion
mayor de 90/100), un 40% califican en el nivel B, un 15% en el nivel C y tan solo el 2%
permanecen en el nivel D (menor de 40/100). Se calcula que han sido evaluadas el 71% de las

instituciones que corresponden a las que generan mas del 90% de los desechos. (68)

e) Control de calidad interno

De todas las areas del laboratorio, la quimica clinica tiene una tradicion larga de mando en
control de calidad interno y externo. Levey y Jennings introdujeron las graficas de control
usado en los procesos industriales llamados como parcelas de Shewhart o graficas de control .
En 1981, Westgard publicé su primer concepto en el multi-regla Shewhart trazados para el

control de la calidad interno en la quimica clinica. (Anexo 19).
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El control de calidad interno es prospectivo y se realiza para aceptar o rechazar los resultados
obtenidos en el andlisis de las muestras de los pacientes (62). Es llevado a cabo por cada
laboratorio a través de un Programa de Control de Calidad Interno o Intralaboratorio (61) que
evalua y controla el nivel de confiabilidad de su produccion analitica como parte de la rutina

diaria.

d) Evaluacion externa de la calidad

La evaluacién externa de la calidad es retrospectiva, se utiliza para valorar la calidad de los resultados
emitidos por diversos laboratorios. (62)(70) Consiste en comparar los resultados del propio laboratorio con
los obtenidos por un conjunto de laboratorios que, empleando un mismo material de control, analizan la
misma magnitud. Su objetivo es permitir que periédicamente cada laboratorio conozca su posicion dentro
del conjunto de laboratorios que realizan una determinacién concreta utilizando su misma técnica u otras
técnicas diferentes. (73)

2.4.3.3 RESULTADOS

Al evaluar los resultados, se pretende medir la confiabilidad del sistema de calidad
implementado. Entre todos los items evaluados, también se encuentra la performance o
desempefio de los métodos analiticos utilizados y los resultados obtenidos. Se fundamenta en

la participacion de los laboratorios en la evaluacion externa.

a) Programas externos de evaluacion de calidad

Los PEEC (programas de evaluacion externa de la calidad) estan disefiados para comparar las
prestaciones de los laboratorios participantes entre si contra especificaciones establecidas,
estudiando la dispersion de resultados e investigando las causas de la wvariabilidad

interlaboratorio.

En muchos paises las encuestas voluntarias interlaboratorios han mejorado enormemente las
prestaciones de las pruebas y han disminuido la variabilidad entre las mismas al mostrar las
diferencias con el valor de consenso y promover las correspondientes acciones correctivas por

parte de los laboratorios.

Los PEEC posibilitan comparar sus resultados con los de otros laboratorios usando

analizadores iguales o similares en las mismas muestras. Estos PEEC ayudan a identificar y
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corregir las causas de los resultados que difieren en gran medida de los obtenidos por los que
utilizan los mismos instrumentos. Asimismo, proporcionan informacion principalmente acerca

de sesgos de la media de un grupo respecto a los resultados del conjunto de laboratorios. (53)

2.3.6 ACREDITACION DE LABORATORIOS CLINICOS EN AMERICA LATINA
EN BASE A LA “Guia para la elaboracion de manuales de acreditacion para
laboratorios clinicos de América Latina”

La Organizacion Panamericana de la Salud, a inicios de los 90, viene realizando actividades al
mejoramiento de calidad de los servicios de salud, con miras hacia la acreditacion de clinicas,
hospitales y laboratorios clinicos. De esta manera, en el afio 1990 se firma un convenio entre
OPS y COLABIOCLI, con el objetivo de alcanzar una “Guia para la elaboracion de
manuales de acreditacion para laboratorios clinicos de América Latina”, a la ausencia de una

normativa de aplicacién a laboratorios clinicos, y adaptada a la realidad regional.

Para la validacion de la presente guia se realizd andlisis y discusiones, de talleres en paises
como Republica Dominicana, Venezuela y Argentina, a través de autoevaluaciones de
laboratorios permitiendo establecer una normativa consensuada, la cual fue discutida con el
asesoramiento de OPS, universidades, organismos de la Seguridad Social, colegios y
asociaciones profesionales. Su aplicacion se fundamentd concretamente en la Argentina, y
finalmente en el mes de diciembre de 2001 se emite un primer modelo de Guia para la
elaboracion de manuales de acreditacion. Al margen de este proceso, en el 2003 se aprueba la

norma internacional ISO 15189.

Sefialemos varias caracteristicas importantes de la Guia para la elaboracion de manuales de

acreditacion para laboratorios clinicos de Ameérica Latina (Fernandez, Mazziotta, 2005) :

1 Como su nombre lo indica, es una “guia”, es decir puede ser adaptada a la realidad de cada
pais.

2 Esta guia puede canalizar a futuro la implementacion de la norma ISO 15189.
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3 Su evaluacion se fundamenta en tres partes claramente definidas: Estructura, Proceso,
Resultado, pensando en el personal de los Laboratorios Clinicos que no estan habituados a

la terminologia de normas ISO.

Esta normativa se basa en un sistema de calidad, que incluye procedimientos y requisitos que
asegura de manera continua que los servicios, productos o resultados finales sean fiables,
pertinentes y oportunos. Mencionemos los componentes bésicos de los sistemas de calidad
como el control interno, evaluacién externa del desempeiio, mantenimiento de equipo,
infraestructura y bioseguridad. Esto induce a la creacion de manuales de procedimientos los
cuales deben ser elaborados, por el personal responsable de ejecutar las tareas descritas,
revisadas por supervisores y autorizadas por la direccion. Esto permite alcanzar varios

objetivos claros, destaquemos alguno de ellos:

1. Viabilizar la acreditacion como un proceso de mejora continua de la calidad de los servicios

de un laboratorio.

2. La necesidad de que este procedimiento evaluativo sea accesible para la mayoria de los
laboratorios clinicos que se encuentren debidamente registrados y habilitados por las

autoridades sanitarias de cada pais.

3. Propiciar una unidad responsable de la habilitacion de laboratorios, en los ministerios de

salud al cumplimiento de las disposiciones legales, para autorizar su funcionamiento.

2.3.7 APLICACION DE LA NORMATIVA INTERNACIONAL ISO 15189 EN
AMERICA LATINA PARA LA ACREDITACION

A principios del 2003 se aprobé la norma ISO 15189 (Anexo 19), especifica para laboratorios clinicos, lo
que generod que varios laboratorios clinicos adopten esta normativa. A continuaciéon destacamos un analisis
descrito por el Dr. Norberto Cabutti, Presidente de COLABIOCLI, en el libro Gestién de la Calidad en el
Laboratorio Clinico (Fernandez C, Mazziota. D, 1ra edicion, Buenos Aires: Editorial Médica
Panamericana, 2005)
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a) Requisitos de gestion:

1. Los laboratorios clinicos de América Latina, no estan en condiciones de evaluar a
laboratorios a los que derivan parte de su trabajo, como lo estipula el punto (ISO 15189,
4.5.1), tampoco el responsable del laboratorio podria hacer el seguimiento de la calidad de los

laboratorios de referencia o derivacion, punto (ISO 15189, 4.5.2)

2. El laboratorio que realiza la toma de muestra para el examen se hace responsable de la derivacion de los
analisis que no puede resolver en sus instalaciones. No es habitual que el laboratorio comunique al paciente
o al médico solicitante, del nombre y la direccion del laboratorio de referencia responsable del examen, sin
embargo (ISO 15189, 4.5.3), normativa de dificil cuamplimiento
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3. Relacionado a la seleccion de proveedores de equipos e insumos, dificil procedimiento de
seleccion. Debido a no existir normas para la inscripcion de productos en los ministerios de
salud, que en ciertos casos existen, sin embargo no son sometidos a controles de calidad en el

pais. (ISO 15189, 4.6.1)

4. Al no documentar criterios de seleccion, tampoco se podran fijar criterios de evaluacion de
insumos que no pertenezcan a los controles internos que en algunas determinaciones es

posible realizar pero en otras no, (ISO 15189, 4.6.4)

5. En los laboratorios unipersonales, es de dificil aplicacion el punto (ISO 15189, 4.14.2) en el
cual se estipuld que el personal no debe auditar sus propias tareas, cuando se trata de

aplicacion en el caso de auditorias internas.

b) Requisitos técnicos

1. El punto 5.3 de la ISO 15189, describe la terminologia competencia, comprendida como el
producto de la educaciéon académica basica, de posgrado y continua, capacitacion y
experiencia de varios aflos en un laboratorio de andlisis clinico, que significa varios afios de

experiencia, término poco especifico. (ISO 15189, 5.1.3)

2. La realidad actual refleja como ambicioso la educacion continua para todo el laboratorio, si
consideramos que en ciertos casos no existe cumplimiento de la formacidon necesaria del

profesional responsable del director del laboratorio. (ISO 15189, 5.1.9)

3. El cumplimiento de algunas de las condiciones ambientales de dificil cumplimiento, como
registrar radiaciones electromagnéticas, polvo atmosférico, radiacion, sonido. En el caso de
registrarse resulta de dificil cambio si uno de ellos afecta la calidad de resultados analiticos.

(ISO 15189, 5.2.5)
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4. La participacién en programas de comparacion interlaboratorios tal como lo dice la norma,
comprende todos los analitos que se analizan en los laboratorios, irreal en la mayoria de los

paises en la region. (ISO 15189, 5.2.5)

5. El uso de procedimientos validados no esté al alcance de muchos laboratorios (ISO 15189,

5.5.2)

6. Dificil poseer intervalos de referencia en la gran parte de laboratorios de la region (ISO

15189, 5.5.5)

2.3.8 EXPERIENCIA DE CUMPLIMIENTO DE ESTANDARES DE
ACREDITACION: PROGRAMA DE ACREDITACION DE LABORATORIOS
CLINICOS EN LA ARGENTINA, FUNDACION BIOQUIMICA ARGENTINA

A nivel de América Latina, el Programa de Acreditacion de Laboratorios de la Fundacién Bioquimica
Argentina (PAL), sirve como patrén de medida para evaluacién periédica de los laboratorios a través de
estandares de Estructura, Proceso y Resultado.
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Es importante mencionar que la metodologia utilizada en el Programa de Acreditacion de

Laboratorios de la Fundacion Bioquimica Argentina (PAL), comenzdé con el Manual de

Acreditacion 1 (MA1).. El MAL1 tiene elementos de la “Guia para la elaboracion de manuales

de acreditacion de laboratorios clinicos para América Latina” (11). El MA1 se abandon6 en

el afio 1999, siendo reemplazado por otro manual, el MA2, que sigue algunos de los

lineamientos de la norma ISO 15189. Actualmente se est4 trabajando en un manual MA3 con

varias de las exigencias de la ISO 15189. Se pretende en un futuro inmediato elaborar un MA

4 en total consonancia con la norma ISO15189. (73).

ACCIONES CORRECTIVAS PRESENTADAS DEBIDO AL
INCUMPLIMIENTO DE ESTANDARES
Primera Acreditacion Segunda Acreditacion
(01-95) (07-97)
TOTALES % TOTALES %
Planta Fisica (PF) 44 6 22 3
Equipamiento (EQ) 140 21 84 12
Bioseguridad (BS) 202 30 70 10
C.C.Interno (CCr) 532 8 315 (%) 46 (%)
Registro e Informes (RI) 11 2 88 (*) 13 (%)
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Tabla 1. Evaluacion realizada a 678 Laboratorios Clinicos, en la Provincia de Buenos
Aires, de 1995-1997, al cumplimiento de estandares para su acreditacion.

Como se menciona en la Tabla 1, el PAL evaltio a 678 Laboratorios Clinicos de la Provincia
de Buenos Aires, el numero de “Acciones Correctivas” presentadas por los laboratorios como
consecuencia de grado de “incumplimiento” o “no conformidad” de los distintos estdndares
definidos en el Manual MA1, (meses enero de 1995 y julio de 1997). En ambas etapas de
acreditacion, el proceso implicaba el continuo, cumplimignto de los estandares que habjan
Fuente y Ela[gléracllégz Peruzzetto,pCarlos, "Un é:istema de Xcrgc}lltac%gn (?e Laboratorlsos (Mejora callil(?adl

eginada ek eforsamisnie dedacipdifrsion & miay 1aPRIALAIION ASRPALESi Siacion de Salud),
B¢paPtandatdidicSalud Publica, Pontificia Universidad Catolica Argentina, Santa Maria de los Buenos Aiires,

BY7Equipamiento
c) Bioseguridad
d) Control de Calidad Interno

e) Registros e Informes

La conclusion del presente estudio considerd que el Programa de Acreditacion tomado como
modelo ha sido un gran artifice del mejoramiento prestacional de la red de los laboratorios
participantes, por lo que se debera profundizarse la actividad del PAL, con objeto de poder
monitorear con mayor precision la mejora de la calidad de los Laboratorios Clinicos, en

futuras etapas de acreditacion. (11)



57

3 METODOLOGIA
3.1 GENERALIDADES

La investigacion “Evaluacion al cumplimiento de estandares de acreditacion en los
laboratorios clinicos de la ciudad de Quito”, busca aportar al mejoramiento de calidad en los

laboratorios clinicos de la ciudad de Quito.

En los registros de la Direccion Provincial de Salud de Pichincha, existen inscritos un total de
140 laboratorios clinicos hasta marzo del 2004, sin embargo al momento de realizar el estudio
encontramos 8 laboratorios clinicos no registrados en la Direccion Provincial de Salud, es
decir los 140 laboratorios clinicos no demostraban el niimero real de laboratorios clinicos de la
ciudad de Quito.

Se utiliz6 un factor 2 en el tamafio de la muestra para disminuir el efecto del sesgo provocado

por la falta de conocimiento exacto del nimero de laboratorios de la ciudad.

En base a esta informacion, se extrapolo al doble el nimero de laboratorios (muestra de 32
laboratorios clinicos a 64 laboratorios clinicos evaluados). Los laboratorios clinicos
participantes se escogieron al azar en tres sectores diferentes de la ciudad de Quito, norte,
centro y sur con el objetivo de proporcionar resultados que se acerquen a la realidad de la

situacion de los laboratorios clinicos de la ciudad de Quito.

Es importante mencionar que de los 64 laboratorios clinicos escogidos, se tuvo acceso a 51
laboratorios clinicos, de estos 11 eran sitios de tomas de muestra, los cuales fueron excluidos
de la evaluacion cumpliendo los criterios de exclusion que se describen en la metodologia del
estudio. De esta manera el numero de laboratorios evaluados fueron 40 de los 64 propuestos
en un inicio. Debemos sefialar que el presente estudio tiene limitacion en su validacion
externa, debido al desconocimiento del nimero exacto de laboratorios clinicos en la ciudad de

Quito.

3.2 POBLACION DE ESTUDIO
El estudio se realizd en los laboratorios clinicos situados en el Distrito Metropolitano de

Quito, capital del Ecuador.
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3.3 MUESTRA

La investigacion escogio a los laboratorios clinicos del Distrito Metropolitano de Quito,
debido a la disponibilidad de recursos técnicos en referencia a la situacion geografica de los
laboratorios clinicos a evaluarse, y consider6 a los laboratorios clinicos ubicados en Quito,
adicionalmente disponian de un variado servicio de proveedores, los profesionales
responsables de estos laboratorios clinicos tienen acceso a capacitacion organizada por
Universidades, Sociedades Cientificas, y empresas privadas ubicadas en el Distrito
Metropolitano de Quito, hecho que deberia contribuir a la mejora de la calidad en los

laboratorios clinicos.

3.3.1 CRITERIOS DE INCLUSION

Se parti6 de las siguientes caracteristicas de laboratorios clinicos para iniciar la investigacion:
1. Laboratorios clinicos ubicados dentro del Distrito Metropolitano de Quito.

2. Laboratorios clinicos privados

3. Laboratorios clinicos con permiso de funcionamiento

4. Laboratorios clinicos sin permiso de funcionamiento

5. Laboratorios clinicos que oferten como minimo los servicios de Hematologia, Coprologia y
Uroanalisis.

6. Laboratorios clinicos pertenecientes a Clinicas, Hospitales, Centros Médicos.

3.3.2 CRITERIO DE EXCLUSION
Se excluyeron a aquellos laboratorios clinicos:
1. Pertenecientes a los centros y subcentros del Ministerio de Salud Publica.

2. Puestos para las tomas de muestra.

3.4 MUESTREO
La presente investigacion es un estudio descriptivo, que en primera instancia utilizo la técnica
de seleccion de muestreo aleatorio simple, posteriormente se estratificod en tres grupos

relacionados a la ubicacion geografica del Distrito Metropolitano de Quito: norte, centro y sur.
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Con el objetivo de realizar el calculo de muestra, fue necesario tomar un dato referencial del
numero total de laboratorios clinicos ubicados en el Distrito Metropolitano de Quito, inscritos
en la Direccién Provincial de Salud de Pichincha. El numero total de laboratorios clinicos
registrados dentro del Distrito Metropolitano de Quito en el 2004 fue de 140 Laboratorios

Clinicos.

Para el calculo de muestra aplicamos el programa Epi Info. A este célculo le incorporamos el
siguiente parametro:

a) Resultados no deseado esperado: +/-20%

b) Resultado esperado: 30%

El muestreo aleatorio, sugiri6 como minimo el nimero de 32 laboratorios clinicos
encuestados. Con el objetivo de alcanzar una muestra representativa de la poblacion a
estudiar, se amplio a 64 laboratorios clinicos, sin embargo solo 51 pudieron ser evaluados por

motivos que se decriben en la Tabla 5, seccion Resultados.

De los 51 laboratorios clinicos del Distrito Metropolitano de Quito que ofrecian servicios de
diagnostico clinico, 22 se ubicaron en el sector norte, 11 en el sector centro, y 18 en el sector
sur. De estos 51 Laboratorios Clinicos, 11 eran puestos de tomas de muestras los cuales fueron
excluidos, y se trabajo sobre los 40 ofrecian como minimo los servicios de Hematologia,

Coprologia y Uroanalisis.

3.5 RECOLECCION DE DATOS

3.5.1 ENCUESTADORES

En la investigacion participaron encuestadores que poseian conocimiento del manejo y
procesamiento de muestras biologicas en el laboratorio clinico y aseguramiento de la calidad
en el laboratorio clinico. Para el efecto se capacitdé a 40 estudiantes de la Escuela de

Bioquimica Clinica, Facultad de Ciencias Quimicas, Universidad Central del Ecuador.

(Anexo 21)
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Los encuestadores se capacitaron en varios conceptos tedricos referente a estandares de
estructura, procesos y resultados. En el Anexo 22 consta la informacion o requisitos de los
esquemas de los principales requisitos, medio y acciones exigidas en la metodologia a
evaluarse, referente a la habilitacion, direccion técnica, de los técnicos, del personal
administrativo, de la limpieza, de los turnos, de la planta fisica, de la sala de espera, de la sala
de toma de muestras, de los ambientes del laboratorio, de los sanitarios, equipamiento y
reactivos, de la bioseguridad, del control de calidad interno, de la preparacion del paciente
para la toma de muestras, de los registros e informes, del material que se procesa en otros

laboratorios, de los procedimientos analiticos, de la evaluacion externa de calidad.

Todos los conceptos antes mencionados fueron sustentados con los Reglamentos para

Laboratorios Clinicos del Ecuador emitido por el Ministerio de Salud Publica.

3.5.2 CONFIDENCIALIDAD
Para respetar la confidencialidad de los laboratorios clinicos en el estudio, los encuestadores
firmaron un compromiso de confidencialidad, a través de una carta emitida por el Ministerio

de Salud. Cada encuestador tuvo la responsabilidad de evaluar a 1 o 2 laboratorios clinicos.

Los laboratorios clinicos designados al encuestador fueron al azar, cada laboratorio clinico y

encuestador tenian un codigo especifico.

3.5.3 SELECCION DEL INSTRUMENTO DE EVALUACION

El instrumento utilizado fue la “Guia para la elaboracion de manuales de acreditacion de
Laboratorios Clinicos para América Latina” (OPS/HSP/HSE-LAB/06.2002). Esta Guia evalta
tres componentes: estructura, procesos y resultados en el laboratorio clinico, y ha sido
validada en otros paises de América Latina tales como Argentina, Republica Dominicana,
Costa Rica como se menciona en la pagina 47, del marco teérico, Guia para la elaboracion
de manuales de acreditacion de Laboratorios Clinicos para América Latina”. El instrumento
evalua el cumplimiento de requisitos esenciales de calidad en el laboratorio clinico, aplicada a

procesos de regulacién como habilitacion y acreditacion, sus resultados estan en funcion de 60
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variables cualitativas SI/NO. Esta guia utiliza palabras simples y directas, claras y especificas,

no existen preguntas dobles, con dobles negativos, sesgadas, las preguntas son cerradas.

Las respuestas a las preguntas del cuestionario se basaron en conceptos teoricos establecidos

en el marco teorico y metodologia.

3.5.4 VALIDACION DE LA ENCUESTA: PRUEBA PILOTO

a) EVALUACION DE PUNTOS

Se utiliz6 el método para clarificar los puntos, el cudl subraya las palabras que no entendieron
una o varias preguntas, o aquellas sobre las cuales se tenia duda. Esta metodologia se aplico a
20 profesionales Bioquimicos Clinicos. En el caso de que varios profesionales Bioquimicos

Clinicos evaluaron un punto de la misma forma, la pregunta fue revisada.

b) EVALUACION DE UTILIDAD DE ESCALA
Las preguntas largas fueron separadas en dos, se realizd entrenamiento en la aplicacion del

instrumento y las opciones de calificacion fueron si y no. Si que equivale a 1 y No igual a cero.

¢) EVALUACION DE CONFIABILIDAD
La evaluacion de confiabilidad se realizé de manera independiente mediante una evaluacion
de 6 preguntas a 10 laboratorios clinicos efectuados por un encuestador, en dos tiempos

diferentes y los resultados fueron evaluados con una prueba de concordancia, Kappa. (74)

Tabla 2. Clasificacion de los valores positivos al aplicar la prueba kappa.

Valor de Kappa | Fuerza de Concordancia
<0 Escasa

0-0.20 Leve

0.21-0.40 Mediana

0.41-0.60 Moderada

0.61-0.80 Sustancial

0.81-1.00 Casi Perfecta

Fuente: Altamirano, 1994
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Presentamos en el Anexo 23, la encuesta validada cumpliendo los tres requerimientos necesarios para tal
fin, como evaluacién de punto, evaluacion de confiabilidad y evaluacion de utilidad de escala.

3.5.5 ENCUESTADORES EN LOS LABORATORIOS CLINICOS

La encuesta se realiz6 al director técnico del laboratorio clinico, en el caso de no ubicarse, la
encuesta se realizo al profesional presente en el laboratorio clinico. La entrevista tuvo una
duracién méaxima de dos horas. Al finalizar la encuesta, los encuestadores se dirigieron al
Departamento de Control Sanitario del Ministerio de Salud, responsable del almacenamiento

de la informacion.

3.6 PROCESAMIENTO DE DATOS

Para la investigacion fue necesaria la asignacion de dos digitadores quienes tuvieron la
responsabilidad de ingresar los datos alcanzados en la encuesta. El tiempo de ingreso de datos
fue de 1 semana y se designd un nimero de 20 encuestas a cada digitador, el procesamiento de
datos se realizd a través del programa estadistico SPSS. (Statistical Package for Social

Science)

3.7 PLAN DE ANALISIS

A continuacién presentamos el disefio y plan de estudio aplicado a la presente investigacion.

Tabla 3. Tipo de estudios y variables aplicados en la “Evaluacion al cumplimiento de
estandares de acreditacion en los laboratorios clinicos de la ciudad de Quito”, 2005.

Disefio Plan de Analisis 4.
DESCRIPTIVO Variable Cuantitativa: RES
Discretas: Mediana y Rango. Gréficos: Barra.
ULT
Continua: Media, Desviacion Estandar, Rango Gréficos:
Histograma, Poligono de Frecuencia. ADO
Variable  Cualitativa:  Frecuencia, = Proporciones. S
Graficos: Diagrama de Sectores, Barras Iniciar
CONCORDANCIA Kappa €mos

la
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descripcion de los resultados con los valores alcanzados en relacion a la confiabilidad de la

encuesta, descritos en la Tabla 2.

Existen diversos métodos estadisticos aplicables para obtener indices de asociacién o
concordancia, como el indice kappa. Los resultados demostraron la consistencia de 6
preguntas evaluadas de la encuesta “Guia para la elaboracion de manuales de acreditacion de

Laboratorios Clinicos para América Latina”.

La Tabla 4 describe las preguntas que necesitaron mayor definicion en los criterios

conceptuales y mejoras en la terminologia.

Tabla 4. Valores alcanzados al aplicar la prueba de Kappa, en 6 preguntas relevantes de
la “Guia para la elaboracion de manuales de acreditacion de Laboratorios Clinicos
para América Latina”

PREGUNTAS Kappa Fuerza de
Concordancia
1. Presenta copia/original del permiso de funcionamiento, 0.783 Sustancial

otorgado por el Ministerio de Salud?

2 Cumple el laboratorio las normas legales que estan 0.286 Leve
establecidas por autoridad competente en los referente a

planta fisica?

3. Presenta el listado de instrumentos en funcionamiento? 1.0 Casi perfecta

4. Presenta el certificado de disposicion final dado por 1.0 Casi perfecta

Fundacion Natura?

5. Posee el laboratorio un registro de las corridas de 1.0 Casi perfecta
estandares o controles periddicos de las pruebas de quimica

clinica?

6. Participa el laboratorio activamente de programas de

evaluacion externa de la calidad? 1.0 Casi perfecta

Fuente y elaboracion: Anabel Burbano
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La pregunta 1 y 2 mostraron una fuerza de concordancia sustancial y leve, respectivamente, por lo que se
requirié atencién especial por parte del encuestador.

La presente investigacion propuso la evaluacion a 64 laboratorios clinicos. Sin embargo, en 13
laboratorios clinicos se impidi6 la evaluacion de los encuestadores. A continuacion en la Tabla

5 se muestran las diferentes causas que impidieron realizar las evaluaciones.

Tabla 5. Causas que impidieron la realizacion de la evaluacion en 13 laboratorios clinicos
de la ciudad de Quito, 2005

Fuente y
CAUSAS NUMERO DE
LABORATORIOS
1. Ausencia del profesional responsable 6 (46,15%)
2. Lugar de tomas de muestra 2 (15,38%)
3.Figura la representacion de parte de 2 (15,38%)

profesionales médicos patologos y

bioquimicos en los laboratorios clinicos

4. Presencia de otro tipo de profesionales en 3 (23,07 %)
los laboratorios clinicos como meédicos,
odonto6logos, auxiliares.

TOTAL 13 (100%)

elaboracion: Anabel Burbano
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De los 64 laboratorios clinicos, 13 no pudieron ser evaluados, casi la mitad (46%) por la
ausencia del profesional responsable y en 23% de los casos por presencia de otro tipo de

profesionales..

Se tuvo acceso a 51 laboratorios clinicos, de estos 11 eran tomas de muestras, se evidenci6 que
6 tenian permiso de funcionamiento como laboratorios clinicos a diferencia de 5 que no lo
tenian. De las 11 tomas de muestra el 63,5% estaban a cargo de tecndlogos médicos y 36,5%
estaban a cargo de auxiliares sin formacion técnica, es importante sefialar que los puestos de
tomas de muestra fueron excluidos del estudio, estos datos se recolectd de la informacion que

se proporcionaron de las actas de visita presentado por cada encuestador.

De la muestra inicialmente propuesta (63 laboratorios clinicos) se llegd a evaluar a 40

laboratorios clinicos que ofrecian areas preanaliticas, analiticas y postanaliticas.

Al momento de realizar la evaluacion en los 40 laboratorios clinicos se encontrd diferentes
tipos de profesionales: 22 Bioquimicos, 3 Patologos, 1 Inmundlogo, 13 Tecndlogos Médicos,

1 Médico General (Grafico 3).

Grafico 2. Porcentaje de profesionales a cargo de los 40 laboratorios clinicos de la ciudad
de Quito, 2005 en el momento de realizar la evaluacion.
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Fuente y Elaboracion: Anabel Burbano
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A continuacién se presentan los resultados alcanzados en cada una de las tres areas evaluadas: estructura,
procesos y resultados.
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4.1 ESTRUCTURA

a) Habilitacion

En esta seccion mencionaremos los estdndares de habilitacién que se escogieron de la “Guia
para la elaboracion de manuales de acreditacion de Laboratorios Clinicos para América
Latina” de los 6 requisitos obligatorios contemplados en Reglamentacion de Funcionamientos
de Laboratorios Clinicos del Ecuador ubicada en el Anexo 13, la validacion de la encuesta se
describe en el Anexo 21. Esto permitio evaluar 6 requisitos obligatorios para la habilitacion de

los laboratorios clinicos en el Ecuador que se describen en la Tabla 6.

Tabla 6. Porcentaje de laboratorios clinicos evaluados de Quito que alcanzaron el
permiso de funcionamiento en el 2005, y el cumplimiento de los 6 estindares minimos
para la habilitacion de los laboratorios clinicos de Quito, 2005.

ESTANDARES DE HABILITACION SI NO

Permiso de Funcionamiento 33(82,5%) | 7(17,5%)

1. Laboratorios clinicos evaluados que presentan 27 (67,5%) 13 (32,5%)

titulo profesional

2. Laboratorios clinicos evaluados que archivan| 37 (92,5%) 3(7,5%)

los resultados de los pacientes

3. Laboratorios clinicos evaluados con sala de| 37 (92,5%) 3(7,5%)

espera

4.Laboratorios clinicos evaluados con servicio| 40 (100%) 0 (0%)
higiénico

5. Laboratorios clinicos evaluados con pisos y| 28 (70%) 12 (30%)

paredes impermeables

6. Laboratorios clinicos evaluados que cumplen| 26 (65%) 14 (35%)

con la dimension en la planta fisica

Fuente y Elaboracion: Anabel Burbano
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Es importante senalar que de los 40 (laboratorios clinicos evaluados) se encontrd diversos
tipos de laboratorios clinicos en relacion al profesional responsable. Siete laboratorios clinicos
(17%) tenian profesionales que amparaban con su titulo o su firma a personas no autorizadas
en el desempefio de las actividades relacionadas con el laboratorio de diagndstico clinico,

mencionadas en la Tabla 7.

Tabla 7. Diferentes tipos de laboratorios clinicos de la ciudad de Quito, en relacion al
recurso humano. (2005)

TIPOS DE LABORATORIOS CLINICOS EN RELACION AL |NUMERO
RECURSO HUMANO

Laboratorios clinicos con responsables Bioquimicas 22 (55%)
Laboratorios clinicos con responsables Médicos-Patélogos 3(7,5%)
Laboratorios clinicos con responsables Inmunoélogo 1 (2,5%)

Laboratorios clinicos con firma de responsables Bioquimicos a| 3 (7,5%)

Tecndlogos Médicos

Laboratorios clinicos con firma de responsables Patdlogos a cargo | 4 (10,0%)

de Tecnologos Médicos

Laboratorios clinicos con responsables Tecnologos Meédicos| 1(2,5%)

inscritos en el permiso de funcionamiento otorgado por el M.S.P.

Laboratorios clinicos con responsables a cargo del Tecnologos| 4 (10,0%)

Meédicos sin permiso de funcionamiento

Laboratorios clinicos con responsables a cargo de Tecnologos| 1(2,5%)

Médicos ubicados en clinicas.

Total 40 (100%)

Fuente y Elaboracion: Anabel Burbano
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Todos los laboratorios clinicos debieron alcanzar su permiso de funcionamiento en los 4
primeros meses del afio como normativa del Ministerio de Salud. La presente evaluacion se
realizd en agosto del 2005, por tanto todos los laboratorios clinicos evaluados debieron
alcanzar un 100% del puntaje total al cumplimiento de los estandares. La Tabla 8 demuestra la

situacion de los laboratorios clinicos en relacion a su habilitacion.

El grafico 3 evidencia que el minimo puntaje alcanzado fue 2/6 y el miximo puntaje que se alcanzé fue el
6/6.. El promedio de cumplimiento alcanzado para los laboratorios clinicos de la ciudad de Quito fue del
4,87 con una dispersion del 1,18.

Grafico 3. Nimero de laboratorios clinicos evaluados de la ciudad de Quito en relacion al
porcentaje de cumplimiento de los 6 requisitos obligatorios para su habilitacion en base a
la “Guia para la elaboracion de manuales de acreditacion de Laboratorios Clinicos para
América Latina”,OPS/COLABIOCLI” y el Reglamento de Funcionamiento de los
Laboratorios Clinicos.
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B 8 8 &

Ndrrero de Laboratorios Qinicos
Ny

Habilitacion: Puntaje de cumplimiento/6

Fuente y Elaboracion: Anabel Burbano

Los porcentajes (Tabla 8) demuestran que de los 40 laboratorios clinicos evaluados, solo 15

alcanzaron un cumplimiento del 100% al porcentaje de calificacion, es decir, el 37,5% de los

laboratorios clinicos evaluados. Este dato contrasta con el 82,5% de laboratorios que tenian

permiso de funcionamiento del afio 2005. (Tabla 6)

Tabla 8. Porcentaje de laboratorios clinicos evaluados de Quito, que alcanzaron
diferentes porcentajes de puntacion 25-100%, referente al cumplimiento de los minimos

estandares para su habilitacion. 2005.

Cumplimiento del requisito: 1 Punto
No cumplimiento de requisito: 0 Punto

Puntaje/6 % Nro lab. Cadigo Lab.
2/6 33 2 3,20
3/6 50 4 1,7,31,40
4/6 66 6 5, 24,26,28,30,39
5/6 83 13 9,11,12,15,16,17,19,22,23,32,36,37,38
6/6 100 15 2,4,6,8,10,13,14,18,21,25,27,29,33,34,35

Fuente y Elaboracion: Anabel Burbano

b) Del equipamiento y reactivos
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Referente al equipamiento, se determind que de los 40 laboratorios clinicos evaluados, 25
laboratorios (62,5 %), no poseen el listado de todos los instrumentos que deberian usar en sus
laboratorios clinicos. Se encontré ademas que 33 (82,5%) de los laboratorios clinicos
evaluados no tienen un listado de los reactivos con periodos de vencimiento o caducidad. Es
importante sefialar que en 4 laboratorios clinicos (10% de los laboratorios clinicos evaluados)
utilizan reactivos en estado de caducidad. En 15 laboratorios clinicos (37,5% laboratorios

clinicos evaluados) no existe un manual de técnicas.

En cuanto a normas de mantenimiento de equipos, 24 laboratorios clinicos evaluados (60%)
no las poseen y 34 laboratorios clinicos evaluados (85%) no cuentan con un cronograma de

mantenimiento de equipos.

4.2 PROCESOS
En esta seccion presentaremos los resultados referentes al cumplimiento de normas de
bioseguridad, procedimientos de envio de muestras, controles internos, registros de pacientes y

los informes de resultados.

a) Bioseguridad

Se realizo la evaluacion al cumplimiento de normas de bioseguridad. La Tabla 9 demuestra
que la certificacion de Fundacion Natura la cumplen 31 laboratorios clinicos evaluados
(77,5%). Comparamos este resultado con el estandar de los laboratorios clinicos evaluados que
descontaminan el material, verificado a través de la observacion por parte de los evaluadores.
El resultado obtenido fue casi similar con el certificado de Fundacion Natura, 30 laboratorios

clinicos, (75%).

Es importante senalar que el estandar de mas baja puntuacion es aquel que evalu6 las normas

escritas de descontaminacion, con 45% de cumplimiento.
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Tabla 9. Cumplimiento de estandares de bioseguridad en los laboratorios clinicos
evaluados de la ciudad de Quito, 2005.

SI NO
ESTANDARES DE BIOSEGURIDAD

Certificado de Fundacion Natura 31(77,5%) | 9 (22,5%)

1. Laboratorios clinicos encuestados que poseen 23 (57,5%) 17 (22,5%)

manual de bioseguridad

2. Laboratorios clinicos evaluados que posee| 21 (52,5%) 19 (47,5%)
extintor con carga adecuada ubicados en un lugar

accesible

3. Laboratorios clinicos evaluados que utilizan| 40 (100%) 0 (0%)

agujas de un solo uso para las punciones venosas o

arteriales.

4.Laboratorios clinicos evaluados que 30 (75%) 10 (25%)
descontamina material

5. Laboratorios clinicos evaluados que posee| 18 (45%) 22 (55%)
normas

escritas de descontaminacion

Fuente y Elaboracion: Anabel Burbano

b) Control de Calidad
23 laboratorios clinicos evaluados (57,5%) poseen un registro de los controles de estandares o

controles periodicos de las pruebas quimicas clinicas que realiza. (Tabla10).

Tabla 10. Porcentaje de laboratorios clinicos evaluados de la ciudad de Quito (2005) que
poseen un registro de los controles de estandares o controles periddicos de las pruebas
quimicas clinicas que realiza.

Porcentaje de Laboratorios Clinicos
evaluados que tienen registros de
controles de estindares Total
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SI NO
23 (57,5%) 17 (42,5%) 40 (100%)

Fuente y Elaboracion: Anabel Burbano

Observamos que 33 laboratorios clinicos evaluados (82,5%) no poseen graficos de control de

calidad de los ultimos 6 meses de 5 analitos de quimica clinica. (Tabla 12)

¢) Preparacion del paciente para toma de muestra

De los 40 laboratorios evaluados, 33 (82,5%) poseen procedimientos para indicar la
preparacion del paciente antes de la toma o recoleccion de muestra. Cabe senalar que 31
(77,5%) de los laboratorios clinicos evaluados no entregan instrucciones escritas para aquellas

determinaciones que requieran una preparacion especial.

Los datos alcanzados demuestran que 38 laboratorios clinicos evaluados (95,5%) utilizan
envases adecuados para la recoleccion de material bioldgico. La evaluacion demuestra que
existieron 4 (17,5%) laboratorios clinicos evaluados que no utilizan envases esterilizados para
la recoleccion de material bioldgico destinado a exdmenes microbioldgicos, incumplimiento

técnico muy severo.

d) Registros e informes
Se determind que el 100% de los laboratorios clinicos evaluados reportan el informe de
resultados en unidades internacionales. De estos laboratorios, 37 (92,5% de los laboratorios

clinicos evaluados archivan los resultados en un lugar seguro.

Existieron 22 laboratorios clinicos evaluados (55%) que no poseen compromisos de
confidencialidad de parte de las personas que laboran en el laboratorio clinico, a diferencia de

18 (45,0%) de laboratorios clinicos evaluados que tienen compromisos de confidencialidad.

e) Material que se procesa en otros laboratorios
De los 40 laboratorios clinicos evaluados, 35 (87,5%) derivaron muestras para examenes que
no realizan. De estos, 30 (85,7%) registraron los resultados por teléfono, fax, internet, etc.

Ademas, 21 laboratorios evaluados que derivan muestras (60%), no poseen instrucciones
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escritas de procesamiento, conservacion y transporte de muestras a derivar en sus laboratorios
(Tabla 11). Existe un grave y alto incumplimiento de condiciones preanaliticas y de transporte,
lo que imposibilitaria asegurar la calidad de la muestra remitida a los laboratorios de

resoluciodn, y por ende la calidad de los resultados que se emiten.

Tabla 11. Porcentaje de laboratorios clinicos evaluados de Quito (2005) que derivan
muestras y poseen instrucciones escritas de procesamiento, conservacion y transporte de
las muestras a derivar.

Laboratorios evaluados que derivan muestras
y poseen condiciones de derivacion y
transporte de muestras hacia laboratorios

efectores Total
SI NO
14 (40%) 21 (60%) 40 (100%)

Fuente y Elaboracion: Anabel Burbano

Se determind que de 40 laboratorios clinicos evaluados, 9 (22,5%) reciben habitualmente
muestras provenientes de otros laboratorios. De estos laboratorios, 7 (90% de los laboratorios
clinicos evaluados que reciben muestras) entregan informes a los laboratorios que ofrecen

servicios y los 2 laboratorios restantes no entregan informes de resultados.

d) Procedimientos analiticos
Se encontr6 que 16 laboratorios clinicos evaluados (45,7%) tenian procedimientos para los
analisis que realizaban en forma escrita y entendible, el resto de laboratorios no cumple con

este requerimiento.

Tabla 12. Porcentaje de laboratorios clinicos evaluados de la ciudad de Quito, 2005, que
poseen procedimientos para los analisis en forma escrita y entendible para el personal
del laboratorio.

Porcentaje de laboratorios clinicos
evaluados que posee procedimientos
para los analisis

SI NO Total
16 (45,7%) 19 (54,3%) 40 (100%)
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Fuente y Elaboracion: Anabel Burbano

4.3 RESULTADOS

A continuacién se describe los resultados relacionados a los requisitos que aseguran la fiabilidad de los
métodos analiticos y de los resultados obtenidos.

a) Evaluacion externa de la calidad
El 80% de los laboratorios clinicos evaluados no participan activamente de programas de

evaluacion externa de la calidad.

Tabla 13. Porcentaje de laboratorios clinicos encuestados de la ciudad de Quito, 2005
que participan activamente de programas de evaluacion externa de la calidad.

Porcentaje de laboratorios clinicos
evaluados que poseen procedimientos
para los analisis Total
SI NO 40 (100%)
8 (20%) 32 (80%)
Fuente y Elaboracion: Anabel Burbano

4.4 ACREDITACION

La Tabla 16 demuestra que ningun laboratorio clinico alcanzé el 100% de cumplimiento de los estindares
de acreditacién, es decir ningin laboratorio clinico cumplio los 54 estandares para su acreditacion segun la
“Guia para la elaboracion de manuales de acreditacion de Laboratorios Clinicos para América
Latina”,OPS/COLABIOCLI. El mayor porcentaje de laboratorios clinicos evaluados de la ciudad de Quito,
(42,5%), se ubic6 en los rangos de 50-74/100 de cumplimiento.

El minimo puntaje alcanzado fue 13/54 y el maximo puntaje que se alcanzé fue el 45/54. El promedio de
cumplimiento alcanzado para los laboratorios clinicos de la ciudad de Quito fue del 29,8 con una
dispersion del 8,89.
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Grafico 4. Numero de laboratorios clinicos evaluados de la ciudad de Quito en relacion al
porcentaje de cumplimiento de los 54 estindares de calidad en base a la “Guia para la
elaboracion de manuales de acreditacion de Laboratorios Clinicos para América
Latina”,0OPS/COLABIOCLIL.
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Tabla 14. Porcentaje de laboratorios clinicos evaluados de Quito (2005) que alcanzaron
puntaciones menores del 100% de calificacion, referente al cumplimiento de 54
estandares para la acreditacion de los laboratorios clinicos.

Cumplimiento del requisito: 1 Punto
No cumplimiento de requisito: 0 Punto

PORCENTAJE DE NUMERO DE
CALIFICACION LABORATORIOS
CLINICOS
100 0 (0,0%)
78-99 8 (20,0%)
50-74 17 (42,50%)
25-49 15 (37,5%)
0-24 0 (0%)
TOTAL 40 (100%)

Fuente y Elaboracién: Anabel Burbano

4 DISCUSION

La presente investigacion tiene el objetivo de evaluar el cumplimiento de estandares de
acreditacion en los servicios de laboratorio clinico. Los resultados alcanzados seran discutidos
en base a la evaluacion de estructura, procesos y resultados en los laboratorios clinicos de la
ciudad de Quito, como lo sugiere la “Guia para la elaboracion de manuales de acreditacion

de Laboratorios Clinicos para América Latina”,OPS/COLABIOCLI.

Esta investigacion tiene como objetivo el inferir, en base al cumplimiento de los estandares

descritos, la calidad de los laboratorios clinicos de la ciudad de Quito.

Con el objetivo de garantizar el derecho a la salud y las condiciones necesarias para una vida
saludable estipulado en la Constitucién de la Republica del Ecuador, Art. 42, debemos recalcar
que el Ministerio de Salud tiene el rol rector del Estado en materia de politicas, regulacion y
control de las actividades de salud a nivel nacional sin embargo el estudio evidencié departe

de 13 laboratorios clinicos el desconocimiento de la funciones y responsabilidades del
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Ministerio de Salud Publica, los cuales se resistieron ¢ impidieron su evaluacién. Estos
laboratorios clinicos demostraron la falta de cumplimiento al Reglamento de Funcionamiento
de Laboratorios Clinicos del Ecuador, en donde se evidenci6 la ausencia del profesional
responsable y llama la atencion la presencia de otros profesionales hecho que motiva a una

evaluacidén mas detenida a estos laboratorios clinicos.

Finalmente se accedio a la evaluacion de los 51 laboratorios clinicos, de los cuales 11 eran
puestos para las tomas de muestra y de éstos 6 tenian permiso de funcionamiento como
laboratorios clinicos. Estos resultados son preocupantes debido a que el MSP no contempla
una reglamentacion que autorice la presencia de puestos de tomas de muestras, mas aun que se
los confunda con laboratorios clinicos. Este dato permite reflexionar sobre las dificultades del
ente rector para realizar una adecuada regulacion y control de este tipo de prestadores de

salud.

De la “Guia para la elaboracion de manuales de acreditacion de Laboratorios Clinicos para
Ameérica Latina”,OPS/COLABIOCLI. se escogieron 6 requisitos que contempla el Reglamento
de Funcionamiento de Laboratorios Clinicos con el objetivo de evaluar los requisitos
obligatorios para la habilitacion, de estos apenas el 37,5% de los laboratorios clinicos cumplio
con los 6 requisitos obligatorios, llama la atencion que el 82,5% tenian permiso de
funcionamiento, existe una gran diferencia en el porcentaje de los laboratorios que alcanzaron

el permiso de funcionamiento y los que demostraron cumplir con los requisitos obligatorios.

En base al estudio ya mencionado de Plebanini y Carraro en 1997 (63), el mayor porcentaje de
errores que se detectaron en el laboratorio clinico se correlacionan con la etapa preanalitica
(68,2%), fase en la cual se incluye actividades como las tomas de muestra. Se observo que en
los sitios de tomas de muestras se encontraban el 63,6% tecnologos médicos y 36,4 %
auxiliares sin formacion técnica. Esto resalta la importancia de que los lugares de toma de

muestra cuenten con normas de calidad adecuadas, por lo que no deben ser entes aislados de



79

control y obligatoriamente deben formar parte de una organizacion como son los laboratorios

clinicos, servicio que esta regulado por el MSP.

Se demostr6 la presencia de profesionales (4 Médicos Patologos y 3 Bioquimicos) que
amparan con su titulo o su firma a personas no autorizadas en el desempefio de actividades
realizadas en 7 laboratorios clinicos evaluados,. La emisién de un permiso de funcionamiento
sin el profesional responsable y la presencia de un laboratorio clinico dentro de una clinica, al
que no se le exigid permiso de funcionamiento, demuestran irregularidades en el sistema que
regula el funcionamiento de los laboratorios por parte de la autoridad de aplicaciéon como lo es
el Ministerio de Salud. La presencia de recurso humano debidamente calificado a cargo de los
laboratorios clinicos es un requisito fundamental para que este tipo de prestadores garanticen

la calidad de sus servicios.

5.1 ESTRUCTURA

a) Habilitacion

La Tabla 6 refleja que 7 laboratorios clinicos (17,5%) no tenian permiso de funcionamiento.
La ausencia del permiso de funcionamiento en 7 de los 40 laboratorios clinicos evaluados, y el
incumplimiento de los 6 estandares minimos de habilitacién plantea una situacion que pone en

riesgo la integridad del usuario que acude a estos laboratorios.

Es preocupante que 32,5% de los laboratorios clinicos evaluados no presentaron un
profesional responsable. Es decir, mds de un tercio de los laboratorios no cuentan con el
recurso humano adecuado que asuma la direccion de las actividades del laboratorio, y que se

preocupe en satisfacer los requisitos legales y reglamentarios.

Con relacion a la planta fisica, el 35% de los laboratorios encuestados incumplian dicho

estandar, reflejando una escasa planificacion en relacion al disefio del laboratorio, o que los
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lugares escogidos no eran los adecuados para cumplir ese tipo de funcion, hecho que se

menciona en el Anexo 14.

b) Equipamiento

El 62,5% de los laboratorios evaluados no poseian un listado de instrumentos en
funcionamiento, y el 82,5% no contaba con un registro de reactivos con periodos de fecha de
caducidad. Estos datos reflejan la falta de politicas relacionadas a gestion de calidad. Este
deficiente sistema de control en equipos y reactivos ha llevado a que un 10% de los
laboratorios clinicos encuestados usen reactivos caducados, el 60% no poseen normas de
mantenimiento de equipos y el 85% no cuenta con un cronograma de mantenimiento de
equipos. Seria interesante ampliar el estudio para conocer el nivel de conocimientos, actitudes
y practicas del personal que trabaja en laboratorios clinicos para determinar si las causas de
estas falencias se deben a desconocimiento, falta de motivacidon para mantener al dia todos los
procedimientos necesarios (como respuesta a la falta de control por parte de los organizamos
estatales), busqueda de minimizar costos u otras causas. Los registros de equipos suministros

y servicios de un laboratorio clinico se adjuntan en el Anexol5.

5.2 PROCESOS
¢) Bioseguridad

El 77,5% de los 40 laboratorios clinicos evaluados presento la certificacion de cumplimiento
del "Manejo de Desechos Solidos en los establecimientos de salud de la Republica del
Ecuador”. Es importante mencionar que solo el 18% de los laboratorios clinicos posee normas
escritas de descontaminacion y el 52,5 % de los laboratorios clinicos encuestados posee un
manual de bioseguridad. Si se toma en cuenta el potencial de contaminacion y los riesgos
bioldgicos que existen en un laboratorio clinico, la ausencia de normas en un alto porcentaje

de laboratorios investigados es preocupante.

Con el objetivo de comprobar la aplicacion del reglamento referente al "Manejo de Desechos

Solidos en los establecimientos de salud de la Republica del Ecuador", (Anexol8), se evaluo
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el mecanismo de descontaminacion de los materiales eliminados en los laboratorios clinicos, a
través de la observacion. El 75% cumplié con una adecuada eliminacion de los desechos, (el
77.5% de los laboratorios encuestados tenian la certificacion de cumplimiento al Manejo de
Desechos Solidos en los establecimientos de salud de la Republica del Ecuador), es decir el

2% esta incumpliendo la certificacion.

En la Tabla 10, se observa que el 47,5% de laboratorios clinicos encuestados no poseian
extintores con carga adecuada ubicados en un lugar accesible, lo que limita el cuidado y la
proteccion de la vida humana, y de las instalaciones que se encuentran dentro de los

laboratorios clinicos y en ambientes lindantes con el mismo.

d) Control de Calidad Interno

Segln la tabla 11, el 57,5% de los laboratorios clinicos tenian alglin registro de los estandares,
pero el 82,5% de los laboratorios clinicos evaluados no poseian graficos con resultados de
control de los ultimos 6 meses, minimo 5 analitos en quimica clinica, lo cual demuestra una
falta de politicas para el manejo estadistico de resultados de control para la deteccion de
errores, antes que los mismos escapen del laboratorio. Los resultados ponen en evidencia el
escaso habito de registrar los datos de los controles internos, y en ciertos casos la ausencia del

control interno de calidad, en los laboratorios clinicos encuestados.

d) Preparacion del paciente para la toma de muestra

El 82,5% de los laboratorios clinicos daban instrucciones a sus pacientes antes de la toma de
muestras, pero el 77,5% de los laboratorios clinicos no entregaban instrucciones escritas para
determinaciones que requieran preparacion especial. Esto limita al usuario asegurarse de la
informacion verbal dada por el personal del laboratorio y puede dar lugar a confusiones o

errores por parte de los usuarios.

El 95,5% de los laboratorios clinicos encuestados utilizaba recipientes adecuados para la
recoleccion de material bioldgico, sin embargo el 5% no utilizaba envases limpios y secos,

factor que probablemente aporta a un alto margen de error en los resultados de los analisis.
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El 17,5% de laboratorios clinicos no utilizaba envases esterilizados para la recoleccion de
material bioldgico destinado a examenes microbioldgicos, poniendo en riesgo la confiabilidad

del resultado y las conductas a asumir por médicos respecto de la salud de los usuarios.

e) Registro e informes

El 55% de los laboratorios evaluados, no poseia compromisos de confidencialidad respecto de
los resultados obtenidos de sus pacientes, lo que significa que en aquellas pruebas como VIH,
estos laboratorios clinicos encuestados no garantizaban al usuario la prudencia en la

confidencialidad del resultado.

f) Material que procesa en otros laboratorios

El 87,5 % de laboratorios clinicos encuestados, refieren muestras a laboratorios de derivacion.
Segtn la Tabla 13, el 60% del total de laboratorios clinicos evaluados no poseen instrucciones
escritas de procesamiento, conservacion y transporte de las muestras a derivar.

El 94,3 % de estos laboratorios receptores de muestras no proporcionan instrucciones de
preparacion del paciente, toma de muestra, conservacion y transporte a los laboratorios
derivantes, cosa que es imprescindible para asegurar la calidad de la muestra a procesar por los

laboratorios receptores.

g) Procedimientos analiticos

El manual de procedimientos analiticos incluye las instrucciones de los fabricantes de
reactivos, que figuran a veces en idioma distinto al Espaiol, lo que complicaria la
comprension de las mismas y su aplicacion. La Tabla 14 refleja que el 54,3% de los
laboratorios clinicos no poseia procedimientos para los analisis que realiza, hecho que no

asegura una organizacion en el uso adecuado de reactivos y métodos.

5.3 RESULTADOS

Programa de evaluacion externa
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El 80% de los laboratorios clinicos encuestados no participaba en un Programa de Evaluacion
Externo de la Calidad, factor determinante en el desempefio de estos laboratorios clinicos en

relacion a la confiabilidad de sus resultados.

5.4 ACREDITACION

La Tabla 16 refleja que ningtin laboratorio clinico evaluado llegé a un 100% del cumplimiento
de los 54 estandares esenciales de calidad. Es preocupante que un 37,5% de los laboratorios
clinicos evaluados estén por debajo del 50/100 de calificacion. El gran porcentaje de
laboratorios clinicos evaluados (46,5%) alcanza el 75/100 de calificacion y el laboratorio de
maximo cumplimiento tuvo 83/100, esto nos demuestra que ningun laboratorio garantiza el
cumplimiento de los componentes basicos de los sistemas de calidad como el control interno,
la evaluacion externa del desempefio, bioseguridad y mantenimiento de equipos e

infraestructura.

Es importante recordar de los 40 laboratorios evaluados solo 37,5 % cumplian con estandares
minimos de calidad, situacion que motiva a comenzar con procesos basicos de mejora de la
calidad en laboratorios clinicos, esto permite promover una norma nacional de calidad
adaptandose a la realidad del pais, dejando a futuro normas internacionales mas complejas

como la ISO 15189 .

En 1995, el programa de acreditacion de los laboratorios clinicos realizado por la Fundacion
Bioquimica Argentina, proceso que contribuye con la mejora continua de la calidad de los
servicios de laboratorio clinico, observo varios incumplimientos antes de que los laboratorios
elaboraran acciones correctivas, y se encontré que referente a estandares como Planta Fisica,
el 3% de los laboratorios clinicos encuestados no cumplian con dicho estandar antes de
elaborar sus acciones correctivas. Si comparamos este porcentaje con el estandar de mayor
grado de incumplimiento referente a Planta Fisica, observamos que el 35% de los laboratorios

clinicos evaluados de la ciudad de Quito incumplen con el estandar de Planta Fisica.

Con relacion a bioseguridad, el 10% de laboratorios clinicos acreditados encuestados por la

Fundacion Bioquimica Argentina, incumplian el presente estindar antes de elaborar sus
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acciones correctivas. En los laboratorios clinicos no evaluados de la ciudad de Quito, el 22,5%

incumplian el mencionado estandar.

Referente a equipamiento, el 85% de los laboratorios clinicos evaluados de la ciudad de Quito no cumplian
con el estindar, mientras que en la Argentina el 12% de laboratorios clinicos evaluados no cumplian con
dicho estandar antes de elaborar sus acciones correctivas. Es importante seiialar que en los dos paises el
componente de mayor incumplimiento es el equipamiento, seguido de del control de calidad interno,
fundamental para emitir resultados confiables.

Tabla 15. Comparacion del porcentaje de incumplimiento de estandares de calidad en
laboratorio clinicos de Argentina-Ecuador antes de un proceso de mejora continua de la
calidad.

Componente esenciales en un ARGENTINA |ECUADOR
sistema de calidad (1995) (20006)
% %

Planta Fisica (PF) 6 35
Equipamiento (EQ) 21 85
Bioseguridad (BS) 30 22,5
C.C.Interno (CCI 8 57,6
Registro e Informes (RI) 2 0

Fuente y elaboracion.: Carlos Peruzzetto, Anabel Burbano
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S CONCLUSIONES

1. De los datos encontrados se evidencia una deficiente regulacion de los laboratorios clinicos
evaluados de la ciudad de Quito, que permite que existan laboratorios clinicos sin permiso de
funcionamiento, o que si lo tienen, no cumplan con los 6 estandares minimos de habilitacion

necesarios para alcanzar el permiso de funcionamiento.

2. Se demostro el uso de reactivos caducados y la ausencia de cronogramas de mantenimientos
de equipos en los laboratorios clinicos evaluados, por lo que se podria inferir que existe una
falta de mantenimiento tanto preventivo y correctivo de equipos y reactivos en los laboratorios

clinicos encuestados del Distrito Metropolitano de Quito.

3. Se determind una falta de compromiso con el medio ambiente, pues la tercera parte de los
laboratorios clinicos no poseian el certificado que asegure el cumplimiento de las normas

relacionadas con la eliminacion de residuos peligrosos.

4. Se evidencié una falta de uso y aplicabilidad de procedimientos inherentes tanto a

laboratorios clinicos y laboratorios clinicos de derivacion.

5. Se demostré un deficiente control de calidad en los laboratorios clinicos encuestados, el
82,7% mno registra los controles que corresponde a cada medicion y observacion

correspondiente al control de calidad interno.

6. Del total de laboratorios evaluados se encontré una baja participacion en programas de comparaciones
interlaboratorios, quizas por un desconocimiento de los programas de evaluacion externa de calidad o por
falta de motivacion inherente al tema de calidad.
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7. Se demostr6 que del 100% de estandares evaluados, la mayoria de laboratorios evaluados de
Quito cumplen estandares de calidad en rangos del 54-74%, ninguno llegd al 100% de

cumplimiento.

8. Los datos presentados nos sugieren que los laboratorios de Quito y posiblemente del resto
del pais tienen serias deficiencias en cuanto al cumplimiento de estandares de calidad. Cuando
comparados con los datos de un estudio similar en Argentina, se puede observar que los

laboratorios encuestados en Quito tienen porcentajes mucho menores de cumplimiento.

9. Los requerimientos de la norma ISO 15189 no son aplicables a la realidad nacional

10. Las normas de bioética no se cumplen en casi la mitad de los laboratorios evaluados, lo
que es preocupante, especialmente cuando se trata de examenes como el de VIH/SIDA, otras

ETS, etc.

11. La presente investigacién integré6 a entidades como Ministerio de Salud, COLABIOCLI, OPS,
Universidad San Francisco de Quito (Maestria en Salud Publica), Universidad Central del Ecuador, las
cuales han demostrado que la participaciéon social tiene un importante aporte al mejoramiento de las
condiciones de vida de la poblacion, en este caso evidenciar la situacion de los servicios de diagndstico
clinico en la ciudad de Quito.
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6 RECOMENDACIONES

1. Debemos considerar que la muestra utilizada en el presente estudio no es exactamente representativa,
pero si es conveniente replicar este estudio teniendo en cuenta las caracteristicas de los laboratorios
clinicos, con el objetivo de conocer la situacion de los 54 estindares de calidad en otras regiones del pais.
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2. Seria deseable que se replique la presente metodologia en otras organizaciones como

Hospitales, Clinicas, Centros Médicos, para mejorar la calidad de las prestaciones de salud.

3. Se sugiere un mayor control en los laboratorios clinicos del Ecuador esto permitird un
mayor cumplimiento de la normativa y leyes en relacion a la habilitacion de los laboratorios

clinicos.

4. Se requiere redisefiar el sistema de regulacion en el Ministerio de Salud, en base a las

siguientes estrategias:

a) Organizar un equipo de trabajo conjuntamente con asociaciones gremiales, sociedades
cientificas y universidades, para el desarrollo de un programa de mejora continua de calidad

en los laboratorios clinicos del pais.

b) El programa de mejora continua de calidad en los laboratorios clinicos del pais, debe tener
por objetivo la participacion de diferentes actores en diferentes actividades como por ejemplo
las Universidades del pais, especificamente estudiantes de las Facultades de Ciencias
Quimicas del pais, que realicen visitas de evaluacion a laboratorios clinicos, y concientizacion
a los prestadores de estos servicios, de los distintos alcances de los estandares evaluados, a la
vez que se encarguen de explicar claramente las nuevas tendencias referente a estandares
minimos de calidad. Los estudiantes entregarian diversa bibliografia a los interesados,
referente al mejoramiento de la administraciéon e implementacion de programas de calidad
para los laboratorios clinicos del pais, por ejemplo manuales de Bioseguridad, programas de

evaluacion externa de la calidad, programas de educacion continua.

c) Desarrollar seminarios especificos y de caracter obligatorio, a todos los responsables de
los laboratorios clinicos de cada provincia, dentro de un programa de capacitacion continua,
en un trabajo conjunto con Universidades, Asociaciones Gremiales en temas como “Gestion
de Calidad en Laboratorios Clinicos”, requisito que debe ser cumplido al momento de alcanzar

su habilitacion, coordinado con las Direcciones Provinciales de Salud del pais.
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d) Fortalecer los distintos programas de formacion a nivel universitario, con el propdsito de
promover el desarrollo profesional, tanto en temas de rutina basica general, gestion de calidad,

como de las distintas especialidades dentro del laboratorio de anélisis clinicos.

e) Capacitar a los usuarios sobre los derechos y deberes que tienen frente a los prestadores de
servicio, empoderando a la poblacidn en relacion al cumplimiento de las leyes y reglamentos

vigentes referente a los servicios de salud, a través de medios de comunicacion.

5. En relacion a la calidad y transferencia de tecnologia en los laboratorios clinicos
recomendamos el uso de una “tecnologia adecuada” independientemente del nivel de
tecnologia bajo lineamientos de una alta sensibilidad y especificidad en funcion a lo requerido

por el usuario

6. En base a los resultados obtenidos recomendamos la aplicacion de esta normativo en los
laboratorios clinicos para su acreditacion a través de un proceso gradual, el cual viabilizard a

una futuro la aplicacion de la norma ISO 15189.

7. Sugerimos al M.S.P. una reunién con la Direccion Nacional de Salud con la participacion
de Universidades y Asociaciones gremiales con el objetivo de difundir, debatir y analizar la

problematica.

8. Para la aplicacion de los estandares de calidad en los laboratorios clinicos del pais se debe

considerar las siguientes sugerencias:

a) Accesibilidad. La mayoria de los laboratorios debera tener acceso al cumplimiento de los

estandares sin realizar grandes inversiones.

b) Los estandares deberan ser consensuados. Debera haber acuerdo en la exigencia de los

distintos estandares entre los diversos actores interesados en el tema: autoridades sanitarias,
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organismos nacionales de acreditacion, usuarios, entidades representantes de la comunidad,

entidades cientificas, académicas, gremiales, etc.

c¢) Gradual. Se iniciara con estandares elementales, produciendo una elevacion paulatina en las

exigencias de los mismos a medida que se realicen los sucesivos periodos de evaluacion.

d) Independiente del nivel de complejidad. Todo laboratorio que desee cumplir los estandares
de calidad, puede acceder independientemente del nivel de complejidad de las practicas

realizadas en el laboratorio en cuestion.

9. La metodologia utilizada en la presente investigacion relaciona la participacion de
organismos como Ministerio de Salud, OPS, COLABIOCLI, y Universidades, y se
recomienda para la evaluacién al cumplimiento de estandares de habilitacion, licenciamiento,

y acreditacion en otros servicios de salud.

10. Se recomienda la formacion de redes de laboratorios clinicos esto viabilizara la
estandarizacion de procedimientos, métodos, instrumentos, en la aplicacion de un sistema de
calidad promoviendo la aplicacion de los estandares de calidad evaluados en el presente
estudio. Cabe recalcar que esto permitirda una mejor vinculacion con el Aseguramiento
Universal de Salud del Ecuador, sistema de salud que requieran laboratorios clinicos que

cumplan con estandares de calidad..

11. Propiciar un programa de evaluacion externa de la calidad en el Ecuador quien provea del
material y logistica necesaria para evaluar el desempefio de los laboratorios clinicos del

Ecuador

12. Sugerir a organizaciones interesadas en el mejoramiento de la calidad crear observatorios
de calidad con la participacion ciudadana, esto ejercera una mayor exigencia de calidad a los

servicios de laboratorios clinicos.
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