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Analisis del sistema de gestion documental de calidad de
laboratorios clinicos privados de la ciudad de Cuenca

Geanella Raquel Leyton Delgado y Lizbeth Andrea Medina Santillan

Palabras clave: Gestion documental, Normativas 1SO, Laboratorios Clinicos,

Indicadores.

Resumen

Introduccion: La gestion documental es una parte importante para el
funcionamiento de los laboratorios clinicos, esta asegura la calidad y el
cumplimiento de resultados clinicos acorde con las normativas nacionales e

internacionales.

Objetivo: Analizar el cumplimiento de los indicadores de calidad en los sistemas de
gestiébn documental de los laboratorios clinicos privados en la ciudad de Cuenca, en
conformidad con la Norma I1SO 15189 y los lineamientos del Ministerio de Salud

Publica.

Metodologia: El estudio aplicado fue de tipo cualitativo y transversal, incluyo
encuestas en laboratorios de baja complejidad para evaluar indicadores de calidad

documental.

Resultados: Los laboratorios clinicos mostraron altos niveles de cumplimiento en
control de permisos (91,7%) y registros de calidad (100%) segun las normativas,
pero un cumplimiento moderado en la gestion de no conformidades y acciones
correctivas (58%). Los principales limitantes incluyen recursos y capacitacion
insuficientes, infraestructura inadecuada, y baja adherencia a indicadores no

prioritarios.
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Conclusion: Se analizaron los indicadores de gestion documental de los
laboratorios clinicos, mostrando un cumplimiento notable en varios parametros de
la Norma ISO 15189 y los lineamientos del MSP. Aunque los registros de calidad y
técnicos alcanzaron un 100% de adherencia, se identificaron areas de mejora en la
identificacion de inconformidades y en las acciones correctivas y preventivas. Las
principales limitantes incluyen recursos y capacitacion insuficientes, infraestructura

inadecuada y baja adherencia a indicadores no prioritarios.
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ACADEMIC DEPARTMENT OF HEALTH AND WELLNESS
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Analysis of the Quality Document Management System of Private

Clinical Laboratories in the City of Cuenca

Geanella Raquel Leyton Delgado and Lizbeth Andrea Medina Santillan

Keywords: Document management, ISO standards, Clinical laboratories, Indicators

Abstract

Introduction: Document management is a crucial aspect of the functioning of
clinical laboratories, as it ensures the quality and compliance of clinical results

following national and international regulations.

Objective: To analyze the compliance of quality indicators in the document
management systems of private clinical laboratories in Cuenca following ISO 15189
standards and the guidelines of the Ministry of Public Health (MSP, by its Spanish

acronym).

Methodology: The applied study was qualitative and cross-sectional, including

surveys in low-complexity laboratories to evaluate document quality indicators.

Results: The clinical laboratories demonstrate high levels of compliance in
permission control (91.7%) and quality records (100%) according to regulations but
moderate compliance in non-conformity management and corrective actions (58%).
The main limitations include insufficient resources and training, inadequate

infrastructure, and low adherence to non-priority indicators.

Conclusion: The document management indicators of clinical laboratories were
analyzed, showing notable compliance with several parameters of ISO 15189
standards and MSP guidelines. Although quality and technical records achieved
100% adherence, areas for improvement were identified in detecting non-

conformities and in corrective and preventive actions. The main limitations include
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insufficient resources and training, inadequate infrastructure, and low adherence to

non-priority indicators.
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ABREVIATURAS

ACCESS: Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud.
EPP: Equipo de proteccion personal.

ISO: International Organization for Standardization.

LAC: Laboratorio de Andlisis clinico.

MSP: Ministerio de Salud Publica.

OIT: Organizacion Internacional del Trabajo.

SGC: Sistema de Gestion de Calidad.
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INTRODUCCION

La gestion documental es parte importante en el funcionamiento de los laboratorios
clinicos, asegurando la calidad y efectividad de resultados. Por ende, debe seguir
el cumplimiento con las normativas nacionales e internacionales, como son las
normas ISO. En Cuenca, el sector privado desempefia un papel relevante en el
sistema de salud, ofreciendo resultados clinicos precisos y oportunos, que son
importantes para el tratamiento adecuado de los pacientes. Por lo tanto, la calidad
de estos servicios esta estrechamente vinculada con la eficiencia de su sistema de

gestion documental (1).

Este sistema implica una serie de procedimientos y revisiones donde se garantizan
la precision, rectitud y eficiencia de la informacién que se proporcione en los
resultados de las pruebas de laboratorio. Esto incluye desde el ingreso de
informacion y el almacenamiento de datos, hasta la trazabilidad y el acceso

controlado a la documentacion (2).

En este trabajo se realizé un andlisis en base a la Norma ISO 15189:2012 del
sistema de gestion documental en los laboratorios clinicos privados de Cuenca. Se
identifico las areas en las que se puede implementar mejoras y se realizo
recomendaciones basadas en las normativas. Ademas, se exploraron las
dificultades que presentan los laboratorios para desarrollar la implementacion de
sistemas documentales eficientes, asi como sus aciertos y fallos en la calidad del

servicio y la satisfaccion del paciente (1,3).

Para obtener estos objetivos, se llevd a cabo una investigacion descriptiva,
utilizando meétodos cualitativos. Se realizaron encuestas por medio de entrevistas
con personal clave de los laboratorios, junto con un analisis de la documentacion y
procedimientos actuales. Con los resultados de este estudio se proporciona una
vision integral de como se encuentra la gestion documental en los laboratorios

clinicos de Cuenca y ofreceran una base solida para futuras mejoras y desarrollos.

12
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PLANTEAMIENTO TEORICO.
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l.1.- PLANTEAMIENTO DE LA INVESTIGACION.

e Situacion problematica:
En la ciudad de Cuenca, los laboratorios clinicos enfrentaron desafios significativos
relacionados con la gestion documental, afectando la eficiencia operativa y la
calidad del servicio. La gestion documental contiene el inicio de recoleccién de
datos, el seguimiento, distribucién, direccion y disposicion final de documentos,
para mantener la integridad y precision de los datos en los laboratorios. La falta de
implementacion de sistemas documentales resulta en la pérdida de informacion,
errores en el tratamiento de datos y demoras en la obtencion de resultados,

impactando negativamente la atencién al paciente y la operatividad del laboratorio

(4).

El estudio se centré en la gestion documental, identificando las deficiencias actuales
en la gestion documental donde se recomendé soluciones que den mejoras a la
eficiencia y calidad en el manejo de informacién dentro de los laboratorios,
optimizando asi el cumplimiento de normativas y la precision en los resultados

clinicos.

A nivel global, la gestibn documental de los laboratorios es una parte fundamental
donde garantiza la precisién y seguridad de los datos procesados, a su vez en el
diagnoéstico y tratamiento de enfermedades. En paises europeos la creciente
tecnologia en el area de salud busca cumplir con estandares internacionales como
es la norma ISO 15189, que es la implementacion de sistemas de gestion

documental en la plataforma de la digitalizacién (5).

En Cuenca, esta investigacion es especialmente relevante debido a la expansion
del sector de la salud y la necesidad de modernizar los procesos para cumplir con

normativas y mejorar la atencion al paciente.

14



. Universidad
6 Catodlica
de Cuenca

e Problema de investigacion:

En Cuenca, los laboratorios clinicos se ven afectados por una gestion documental,
con procesos manuales y falta de integracién. Actualmente, muchos laboratorios
manejan sus informes en formatos fisicos y/o digitales sin un sistema de respaldo,
lo que dificulta la recuperacion y el uso eficiente de la informacion. Esta situacion
provoca errores, duplicaciones, pérdida de informacion y retrasos en la emision de
resultados, afectando tanto la operatividad del laboratorio como la calidad del

servicio al paciente (1).

En la actualidad el sistema gestion documental en los laboratorios clinicos de la
ciudad de Cuenca se caracteriza por la falta de integracién y la dependencia de
procesos manuales, resultando en una operacion ineficiente y errores frecuentes.
El estado deseado es un sistema de gestion documental eficiente, integrado y
digitalizado, que permita una organizacion y control coherente de todos los informes
y registros. La implementacion de dicho sistema mejoraria la eficiencia operativa,
reduciria errores, agilizaria el proceso y garantizaria la calidad de los servicios de
laboratorio, contribuyendo significativamente a la mejora de la atencién al paciente

y la satisfaccion de los profesionales de la salud (6).

15
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1.2.- JUSTIFICACION

El presente estudio, se basé en la necesidad de evaluar y mejorar la gestion
documental de los laboratorios clinicos privados en la ciudad de Cuenca, estas
instituciones aportan un papel importante en el procesamiento de muestras y la
generacion de resultados clinicos, por ende si existe un error, falla, mal manejo del
sistema, afectaria directamente la calidad desde las fases pre-analitica, analitica
hasta la postanalitica ya que estos procesos repercuten en la fiabilidad y

confiabilidad de los resultados obtenidos (6).

Comprender cédmo se manejan los sistemas documentales en estos laboratorios es
esencial para garantizar la precisién y seguridad en el procesamiento de muestras
en todas las fases del analisis, con el fin de asegurar que se sigan protocolos y
procedimientos estandarizados desde el momento en que se se inicia toma de

muestra hasta que se emite el resultado final (7).

Esto implicé revisar de manera sistematica los protocolos que se realizan para
adquirir informacién especifica sobre el proceso de documentacién y asegurar que
cumplan con estandares de calidad y mejora continua, tanto en formato fisico como

digital.

Para el analisis de la gestiobn documental contribuira significativamente la atencion
médica mas segura y efectiva para los pacientes atendidos por los laboratorios
clinicos; ademas, al cumplir con las normativas establecidas por el Ministerio de
Salud Publica y otras entidades regulatorias, se garantiza un enfoque profesional y
ético en la utilizacion de la norma ISO 15189 de la gestion documental en el ambito
de la salud (8).

16
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Tabla 1. Beneficiarios directos e indirectos.

Beneficiarios Responsables legales y técnicos de

Directos Laboratorios Clinicos en la Ciudad de Cuenca.
Beneficiarios La poblacién que realiza sus analisis clinicos en
Indirectos los laboratorios.

1.2.1.- PREGUNTA CIENTIFICA:

Como interrogativa tenemos varias respecto a los laboratorios privados entre los

cuales tenemos.

- ¢Cuales son los principales desafios y obstaculos que enfrentan los
laboratorios clinicos privados de Cuenca en la implementacion y seguimiento
de un sistema de gestion documental de calidad, y como pueden superarse?

- ¢ En qué medida cumple el sistema de gestion documental de los laboratorios
clinicos privados de Cuenca con los estandares y regulaciones nacionales e
internacionales de seguridad y privacidad de la informacion médica, y cuales
son las areas de mejora identificadas?

- ¢Cual es el impacto del analisis y mejora del sistema de gestibn documental
en la calidad de la atencion médica brindada por los laboratorios clinicos
privados de Cuenca, en términos de precision diagndstica, eficiencia en el

proceso clinico y satisfaccion del paciente?

1.2.2.- HIPOTESIS:

En la ciudad de Cuenca, los laboratorios privados cuentan con un sistema de
gestion documental correspondiente a la calidad que sea confiable implementado y

ejecutado, en la fase pre-analitica, analitica y postanalitica.

17
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|.3.- OBJETIVOS

[.3.1.-Objetivo General:

e Analizar los sistemas de gestion documental de calidad de los laboratorios

clinicos privados en la ciudad de Cuenca.
[.3.2.-Objetivos Especificos:

e Identificar el cumplimiento de los indicadores de los sistemas de gestion
de calidad documental basados en la Norma ISO 15189 y los
lineamientos del Ministerio de Salud Publica en los laboratorios clinicos
privados de la ciudad de Cuenca.

e Establecer las principales limitantes de la ejecucion del sistemas de

gestion documental de calidad en laboratorios.

18
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|.4.- MARCO TEORICO
1.4.1.- Antecedentes:

A nivel internacional el sistema de gestion de calidad documental de los laboratorios
clinicos han sido, indudablemente, importantes para proponer nuevos enfoques
para la gestiéon documental, el otorgamiento de permisos de implementaciéon de
gestion documental a nivel internacional se ha dado en paises como Espafia en los
cuales su sistema es completamente digitalizado y con programas que suplen el
archivo documental manual, esto se implement6 al desarrollarse normativas de
parte del estado que estandarizan la gestibn documental, ya que la poblacién
aumentaba y las nuevas tecnologias reducen el tiempo dedicado a las tareas de

archivo manual (9).

A nivel regional los laboratorios clinicos de entidades privadas ya cuentan con
sistemas digitales que mejoran la organizacion tanto de historias clinicas como
funcionamiento, protocolos de los equipos y reactivos. En Colombia existen varias
investigaciones y tesis relacionadas como es la gestidon de calidad documental en
las pymes, pequefios y medianos laboratorios clinicos de este pais, las cuales han
implementado progresivamente estos sistemas, este modelo nace de la necesidad
que generaba la documentacion manual que funcionaba en estos laboratorios que
eran insuficientes y precarias, producian errores que se lograron erradicar gracias

a la gestion documental (10).

A nivel nacional este campo ha experimentado profundos cambios. Las entidades
publicas en Ecuador que forman parte del area de salud son los encargados de
monitorear la gestion documental de estas instituciones, estas se rigen a las normas
ISO (Organizacion Internacional de Normalizacion), reconocidas a nivel mundial por
ayudar a identificar las fallas y mejorar los sistemas en los que se aplican, tanto en
entidades publicas como privadas. Aquellas organizaciones que adoptan y aplican
las normativas ISO se transforman mejorando sus servicios, basandose en
procedimientos que agilizan el proceso entre las partes interesadas, siendo

competitivas a nivel mundial (11).
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En la ciudad de Cuenca, los laboratorios clinicos son monitorizados por el Ministerio
de salud publica regulados por el ACESS (Aseguramiento de la Calidad de los
Servicios de Salud) quienes evalian con las normas ISO, la regularizacion de los
procesos que se realizan en ellos (1).

1.4.2.- Marco referencial:

1.4.2.1.- SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

Un sistema de gestion de calidad es un conjunto de ordenamientos y
recursos donde estos garantizan que los laboratorios puedan efectuar
consistentemente los requisitos y perspectiva de calidad de sus usuarios. El sistema
de gestidn de calidad proporciona un marco sistematico en el area de la salud donde
se planifica, controla y mejora las actividades afines con la calidad dentro de la

organizacion (9).

Este es un sistema primordial que asegura cada prueba para que se ejecute
segun los insertos y controlando cuidadosamente el desarrollo de los resultados
especificos deseados. Mediante la implementacion de esta herramienta, los
laboratorios clinicos pueden estructurar sus procesos de manera que optimicen la
utilizacion de recursos y minimicen el margen de error, para asi certificar una

prestacion de servicios de alta calidad. (12)

Los indicadores de calidad de la gestién documental se fundamentan con la
norma 15189, donde algunos puntos son relevantes poniendo en funcionamiento
acciones a los laboratorios para que estos logren mejores resultados fiables,
siguiendo los puntos criticos, control de documentacion, personal, equipos Yy

reactivos, bioseguridad, entre otras (45).

Estos indicadores proporcionan una medicion precisa del nivel de
satisfaccion de las personas, dando lugar a los laboratorios que puedan realizar
ajustes y mejoras para continuar en sus servicios. Ademas, este sistema facilita la
tipificacion de areas de mejora, fomentando la excelencia y compromiso con la

calidad dentro de la instalaciones de salud (12).
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El sistema de gestion de calidad (SGC) en la norma internacional ISO 9001
- 2015 proporciona un marco sistematico donde se planifica, controla y mejora todas
las actividades relacionadas con la calidad dentro de las entidades de salud. Este
método abarca el cumplimiento de regulaciones tanto como locales e
internacionales, entre una de las principales esta la capacitacion continua del
personal y la satisfaccion del cliente. En los laboratorios clinicos, el Sistema de
gestion de calidad incluye desde la gestion de las muestras, el control de calidad
de los equipos y reactivos, hasta la gestion documental y la seguridad del paciente
(13).

1.4.2.2.- GESTION DOCUMENTAL

La gestion documental es la unién de practicas y ejecuciones utilizadas para
administrar, controlar y organizar los informes dentro de los laboratorios. Este se
adjunta desde la recepcion de datos, almacenamiento, distribucion, acceso,
restauracion y disposicion final de los informes. La finalidad de la gestion
documental es garantizar que la informacion esté disponible, sea precisa y se
encuentre protegida, facilitando asi la eficiencia operativa y la realizacién de las
normativas licitas y regulatorias. Implementar una gestion documental eficaz,
permitiendo a las organizaciones gestionar de forma eficiente, disminuyendo el
riesgo de pérdida de datos. Consiste en controlar de manera segura y coherente la
creacion, la recepcion, el conservacion, la utilizacién y la disposicién de los datos
de las normas ISO 15489-1 (14).

Un sistema de gestibn documental proporciona una guia sobre los
documentos con un sistema tecnolégico que no solo incrementa la utilidad, a su vez
facilita la reduccion para acceder a informes, como ya se habia mencionado la
implementacion de la norma iso 154891 resguarda los datos dando una mejor
eficacia para las entidades de salud. Esta norma establece un marco para mantener
certificaciones auténticas, fiables, utilizables y completas, asegurando asi la
integridad, excluyendo a los archivos caducados y la disponibilidad de la informacion
(15).
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La creacién de documentos implica la generacion de nuevos registros, que
deben ser capturados y clasificados adecuadamente para su posterior
recuperacion. Este puede incluir la digitalizacion de certificados fisicos, asi como la
integracion de informacién generada electronicamente. A medida que la tecnologia
ha avanzado se implementd el almacenamiento de documentos donde debe
garantizar que estos sean protegidos contra dafos, pérdida y acceso no autorizado.
La distribucion de documentos implica su difusién controlada a las personas o
departamentos pertinentes dentro del laboratorio, asi asegurando que la

informacion llegue a los destinatarios correctos de manera oportuna (6).

Los documentos o archivos aseguran una serie de aspectos relacionados
como se realiza los ensayos, calibraciones, mantenimientos, entre otras; La gestion
documental desempefia un papel fundamental en la que es conservaciéon de
documentos, implicando el mantenimiento de registros durante el tiempo requerido
por razones legales, regulatorias o de negocios. Este tiene como propdésito
demostrar que el laboratorio clinico mantiene todo en orden y que se maneja de
manera efectiva. El acceso y la recuperacion de documentos son componentes
criticos de la gestion documental. Un sistema bien disefiado permite que los
usuarios autorizados localicen rapidamente la informacion que necesitan, utilizando
herramientas de busqueda eficientes y accesos controlados. La disposicion final de
documentos se refiere a la eliminacion segura y adecuada de los documentos que
ya no son necesarios, lo cual debe realizarse de acuerdo con los procedimientos

establecidos para asegurar la confidencialidad (16,17).
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En un entorno de laboratorio clinico, la gestion documental se entrelaza con
la gestion de la calidad, ya que los documentos contienen informacién critica sobre
procedimientos operativos estandar, resultados de pruebas, registros de
mantenimiento de equipos y datos de auditorias. La correcta gestion de estos
documentos garantiza que todas las actividades del laboratorio se realicen de
acuerdo con los patrones de calidad establecidos y este garantiza la trazabilidad de

todas las operaciones realizadas (18).

1.4.2.3.- CONTROL DE CALIDAD INTERNO

Es una técnica fundamental que se encarga de monitorear la calidad de los
datos obtenidos de diversas series analiticas en un laboratorio clinico. Este proceso
implica la evaluacién continua de los resultados de las pruebas para sefalar si las
muestras deben ser aceptadas o rechazadas en funcidn de varias circunstancias,
como la presencia de errores o desviaciones significativas. Al examinar las
discrepancias de los resultados y los métodos utilizados para detectarlas y
reducirlas, el control de calidad interno busca asegurar que los datos generados
sean precisos y confiables adecuados para cumplir con el diagnostico esto va desde
la fase preanalitica hasta la fase postanalitica. Es decir que, este sistema busca
asegurar que todos los laboratorios generen valores analiticos que
consistentemente cumplan con niveles aceptables de precision y exactitud. La
ejecucion del sistema de control de calidad interno eficaz para identificar y corregir
algun fallo antes de que estos afecten negativamente a los pacientes o a la

operacion del laboratorio (20,21).
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La ausencia del sistema de control de calidad interno conlleva un riesgo de
no detectar sobrecargas de trabajo o errores, lo cual puede tener repercusiones
negativas tanto para los pacientes como para el laboratorio. Para los pacientes, esto
puede traducirse en demoras en el diagnéstico y tratamiento, confusion en los datos
que afecta su atencion médica y bienestar, y posibles diagnésticos erroneos. Para
el laboratorio, la falta de control interno puede resultar en una pérdida de credibilidad
y confianza por parte de los usuarios, ademas de implicar costos adicionales debido
al desperdicio de reactivos y la necesidad de repetir pruebas no fiables (22).

Para evitar estos problemas, los laboratorios utilizan el sistema de control de
calidad intralaboratorio que comprueba la precision y exactitud del resultado. Uno
de los métodos mas comunes es el uso de sueros de control; que estos controles
vienen tanto como positivo como negativo, estas son muestras con valores
normales, Por lo tanto, estos controles generalmente se pasan al comienzo antes
de empezar con las muestras de los pacientes. Este procedimiento permite
demostrar la validez y/o precision de los resultados obtenidos, asegurando que los
analisis completados se efectien con los estandares de calidad establecidos (23).

24



. Universidad
6 Catodlica
de Cuenca

El control de calidad interno es un proceso mediante el cual, la organizacion
supervisa y evalla sus propios productos, servicios 0 procesos para asegurarse de
que cumplen con los estandares de calidad establecidos. Este control es realizado
por el personal encargado de la maquina y se centra tanto en la deteccion y
correccion de errores como en la identificacion de oportunidades de mejora. Al
mantener un riguroso sistema de control interno, los laboratorios pueden mejorar
continuamente sus procesos y garantizar que los resultados que proporcionan sean
confiables y precisos, lo cual es fundamental para mantener la confianza de los
pacientes y de la comunidad médica. El control de calidad interno también involucra
el uso de estadisticas y graficos de control para monitorear las variaciones en los
resultados de las pruebas a lo largo del tiempo. Estas herramientas permiten a los
laboratorios identificar tendencias y patrones que podrian indicar problemas en el
proceso analitico. Al detectar estas variaciones de manera temprana, es posible
implementar acciones correctivas antes de que los errores afecten los resultados de

los pacientes (24,25).

1.4.2.4.- CONTROL DE CALIDAD EXTERNO

El control de calidad externo en laboratorios clinicos es una practica que
complementa el aseguramiento interno de la calidad. Mientras que el control interno
se enfoca en la deteccion y correccion de errores en el trabajo diario, el control
externo proporciona una evaluacion independiente y objetiva del desempefio del
laboratorio. Esta evaluacién externa se realiza a través de la participacion en
programas de control de calidad interlaboratorios, donde el laboratorio recibe y
analiza muestras de referencia proporcionadas por una entidad externa. Los
resultados obtenidos son comparados con los resultados de otros laboratorios
participantes, lo que permite una evaluacion exhaustiva de la precision y exactitud

del laboratorio en relacion con estandares externos (25).
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El proceso de referencias incluye varias etapas clave, que son materiales de
prueba con valores conocidos, estas son enviadas a los laboratorios participantes.
Cada laboratorio analiza estas muestras utilizando sus procedimientos y equipos
habituales. Los resultados obtenidos son luego enviados de vuelta a la entidad
organizadora, que compila y analiza los datos de todos los participantes. A partir de
este analisis, se generan informes detallados que muestran como se comparan los
resultados del laboratorio con los valores esperados y con los resultados de otros
laboratorios (26).

Estas pruebas brindan informacion sobre el rendimiento del laboratorio,
destacando las areas que cumplan con los estandares de calidad como las posibles
fallas o errores que necesitan ser resueltas. Este control externo es importante para
reconocer los posibles errores que exista que no se puede observar en el control
interno, dando lugar a otros laboratorios verificar la calibracion de los equipos, a su
vez también evaluar la técnica del personal. Ademas, el control de calidad externo
es un requisito esencial para la acreditacién y certificacién de laboratorios clinicos
(27).

La participacion regular y exitosa en estos programas demuestra que el
laboratorio cumple con los estandares internacionales de calidad y que sus
resultados son comparables con los de otros laboratorios acreditados. Esto no solo
realza el prestigio del laboratorio, sino que también aumenta la confianza de los

pacientes y profesionales de la salud en los resultados proporcionados (4).
1.4.2.5.- NORMA 1SO

Las normas ISO tienen como finalidad garantizar que los laboratorios
alcancen la calidad esperada de manera que actien como guias y especificaciones.
Las técnicas que establecen los requisitos para productos, servicios y sistemas,
estas son un apoyo con el propésito de mejorar la calidad, seguridad, eficiencia y

otros aspectos relevantes (28).
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Esta norma que requiere ser aplicada por los laboratorios clinicos, son
conocidos como sistemas de gestion de normas ya que va de la mano con la gestion
de calidad la cual necesitan cumplir para demostrar los procesos de seguridad,
calidad. La norma ISO 9001 permite que puedan mejorar tanto como general y/o
especificos de la entidad clinica, favoreciendo la implementacion, automatizacion
del sistemas de gestion de calidad. Las normas que usan los laboratorios clinicos
son ISO 15189, ISO 17025 este requisito se aplica para la calibracion generales,
validacion de métodos y que resalten resultados precisos; y como ya se habia
mencionado la ISO 9001; estas normas ayudan a la credibilidad y confiabilidad de

los resultados (10).

1.4.2.6.- NORMA ISO 15189

La normas ISO se enfoca en los laboratorios clinicos usando los requisitos
de calidad, con la finalidad de acreditar su sistema de gestidén de calidad para que
estos garantice mayor confiabilidad y con ayuda de la tecnologia sea sistematizado.
La fase de operacion en un sistema de gestiébn documental es conocida como, la
fase de implementacion, ya que implica el levantamiento de informacion. Para esta
etapa, se utilizan normas de referencia que guian el proceso y son ampliamente

aceptadas en todos los paises que siguen las regulaciones ISO (29).
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La norma ISO 15189:2012 establece los requisitos de calidad y competencia
especificos para los laboratorios clinicos, reconoce que pueden existir regulaciones
nacionales aplicables al personal profesional y sus actividades en este &mbito. Esta
norma es fundamental para asegurar que los servicios proporcionados por los
laboratorios clinicos cumplan con las necesidades tanto de los pacientes como del
personal clinico. Los aspectos cubiertos por la norma incluyen procedimientos
documentados y la informacion relacionada con las actividades preanaliticas,
garantizando asi la validez de los resultados de los analisis. Ademas, especifica la
informacion que debe estar disponible para los pacientes y usuarios del laboratorio,
como la ubicacion del laboratorio, los tipos de servicios clinicos ofrecidos, el horario
de atencion, y los procedimientos especificos para la toma y transporte de muestras.
También se detallan los requisitos para el consentimiento del paciente y los criterios

para aceptar o rechazar muestras (31,32).

1.4.2.7.- ACUERDO MINISTERIAL 2393

El Decreto Ejecutivo 2393, conocido como el Reglamento de Seguridad y
Salud, fue inicialmente promulgado el 17 de noviembre de 1986. Su dultima
modificacion tuvo lugar el 21 de febrero de 2003, con el objetivo de adaptarse a las
necesidades de los trabajadores y las empresas o entidades de salud, logrando asi

un mejor funcionamiento del entorno laboral (33).

El Decreto Ejecutivo sirve como un marco de referencia para los laboratorios
especialmente para sus departamentos de seguridad, establece los medios
necesarios para promover y garantizar la seguridad en los espacios de trabajo,
disminuyendo y eliminando los riesgos profesionales. Ademas, fomenta un

ambiente laboral saludable y seguro. (34).
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Este decreto forma parte de la normativa del Gobierno de la Republica del
Ecuador donde se enmarca en la implementacion de acciones de seguridad y salud
en los entornos laborales. Se basa en diversas fuentes legales como el articulo 326,
numeral 5, de la Constitucién del Ecuador las Normas Comunitarias Andinas, los
Convenios Internacionales de la Organizacion Internacional del Trabajo (OIT), el
Caodigo del Trabajo, el Mejoramiento del ambiente del Trabajo, los Acuerdos

Ministeriales, entre otros (33)

Las disposiciones de este reglamento se aplican a todos los puestos de
trabajo, actividades laborales que operen dentro de la Republica del Ecuador.
Establece las funciones de organismos como el Ministerio de Trabajo y el Instituto
Ecuatoriano de Normalizacion. Asi mismo, el decreto establece los deberes de cada
compafiia en relacion con sus actividades y su tamafio. Entre otras medidas,
requiere que las empresas proporcionen servicios médicos, de acuerdo con el
Articulo 425 del Cédigo del Trabajo y su Reglamento, y se capaciten en Seguridad
e Higiene del Trabajo (33,34).

1.4.2.7.- LABORATORIO CLINICO

En el area de la salud es importante el uso de laboratorio, ya que permite
detectar diversas patologias o condiciones médicas, ademas de facilitar la
determinacion del tratamiento adecuado para los usuarios y su seguimiento. Los
meédicos solicitan exdmenes de laboratorio con el propdsito de establecer, confirmar
o descartar un diagndstico, asi como para monitorear la eficacia de un tratamiento
(36).
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El buen funcionamiento del laboratorio se alcanza mediante la garantia de
calidad, que se enfoca en ofrecer los mayores beneficios para los pacientes y
contribuir con la eficacia, eficiencia y economia al servicio nacional de salud. Aunque
siempre ha sido esencial garantizar la exactitud y la precision en las practicas del
laboratorio, la oportunidad o rapidez en la entrega de resultados claros, también
conocido como "periodo de tiempo”, se ha vuelto igualmente critica para alcanzar la

excelencia general en el @mbito de la sanidad. (8)

Para garantizar la generacion de resultados de calidad en el laboratorio, es
fundamental que los valores normales del mismo, como la correcta recogida,
manipulacion y tratamiento de las muestras de los pacientes, sean observados de
manera innata. Esto se logra de manera mas efectiva mediante la implementacion
de programas adecuados de garantia de calidad, que permiten identificar la 6ptima
utilizacién del espacio, equipos, reactivos y personal, a través de la medicion de
resultados. El funcionamiento eficiente de un laboratorio clinico y su capacidad para
brindar un servicio efectivo a médicos, pacientes y al publico en general, requiere

una interaccion compleja de varios elementos (27).

El laboratorio clinico desempefia un papel fundamental en el ambito de la
salud, aportando informacién relevante para el diagnéstico, asi llegando a un
tratamiento y seguimiento de diversas enfermedades o condiciones médicas. Los
andlisis de laboratorio permiten detectar anomalias en los niveles de
biomarcadores, identificar agentes infecciosos, evaluar la funcién de 6rganos y
sistemas, y monitorizar la respuesta a tratamientos médicos. Este componente es
esencial del sistema de atencidbn médica contribuyendo significativamente a la

mejora de la salud y el bienestar de los pacientes (40).

Garantia de Calidad en el Laboratorio Clinico
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La garantia de calidad en el laboratorio clinico es un proceso integral que busca
asegurar la fiabilidad, precision y exactitud de los resultados analiticos generados.
Esto se logra mediante la implementacion de programas y procedimientos
disefiados para controlar y mejorar la calidad de todas las etapas del proceso

analitico (36).
Estructura y Funcionamiento del Laboratorio Clinico

El funcionamiento eficiente de un laboratorio clinico depende de una serie de

elementos interrelacionados, que incluyen:

Expertos en areas médicas, cientificas y técnicas: El personal del laboratorio clinico
incluye profesionales altamente cualificados en diversas disciplinas, como biologia
molecular, bioquimica, hematologia, microbiologia e inmunologia. Estos expertos
son responsables de realizar y supervisar los analisis, interpretar los resultados y
proporcionar asesoramiento clinico relevante a los médicos y otros profesionales de
la salud (38,39).

Recursos materiales y tecnoldgicos: EI laboratorio clinico requiere una
infraestructura adecuada, equipos de Ultima generacion, materiales y reactivos de
calidad, asi como instalaciones seguras y bien mantenidas. La disponibilidad de
recursos adecuados es crucial para garantizar la precision y fiabilidad de los

resultados analiticos (35).

Técnicas de organizacion y gestion: La gestion eficaz de un laboratorio clinico
implica la planificacién y coordinacién de actividades, la asignacion de recursos, el
seguimiento del cumplimiento de los estandares de calidad y seguridad, y la
comunicacién efectiva entre los miembros del equipo. La implementacion de
sistemas de gestion de la calidad, como la norma ISO 15189, puede ayudar a
garantizar la eficiencia y la excelencia operativa del laboratorio (35).
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Tipos de Laboratorios Clinicos

Los laboratorios de analisis clinicos pueden clasificarse segun sus funciones y
especialidades. En general, se pueden distinguir entre laboratorios de rutina y

laboratorios especializados:

Laboratorios de baja complejidad: Estos laboratorios realizan analisis basicos y de
rutina en areas como hematologia, inmunologia, microbiologia y quimica clinica.
Pueden estar ubicados en hospitales, centros de atencion primaria o funcionar como
entidades independientes. Este primer nivel comprende agentes de riesgo minimo
este tipo de laboratorio no esta restringido para el publico en general donde cuenta
con la supervision de personal capacitados. En este tipo de laboratorio se trabaja
con microorganismos que no presentan una amenaza significativa para la salud
humana, sus medidas de descontaminacion son recomendaciones comunes para
prevenir la transmision de enfermedades virales es decir que incluyen practicas de

higiene y seguridad basica (38,39).

Laboratorios de media complejidad: Estos laboratorios se dedican a realizar analisis
mas complejos y especializados, utilizando técnicas avanzadas y metodologias
especificas. Estos suelen estar asociados a instituciones de investigacion o centros
especializados en el tratamiento de enfermedades especificas. Este tipo de nivel
comparte al igual que el primer nivel, sin embargo, este se diferencia por manipular
agentes que presenten un riesgo moderado tanto para los trabajadores y el medio
ambiente. Ademas, contiene medidas preventivas en relacion a objetos punzantes
gue pueden llegar a contaminarse, este incluye procedimientos de uso de equipos
de proteccion personal (EPP) como gafas de seguridad, lavado de ojos y duchas de

emergencias (43).
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Laboratorio de alta complejidad: En este nivel se emplean instrumentos de alta
relevancia y manejan muestras que representan un alto riesgo para el personal y el
medio ambiente. La construccion de estos laboratorios sigue un disefio similar al de
las instalaciones clinicas, lo que ayuda a prevenir la propagacion de agentes
patdgenos a través del contacto o la transmision respiratoria, los cuales pueden
causar enfermedades graves o potencialmente letales. A su vez siguen equipo de
proteccion personal (EPP) y una barrera secundaria que comprende medidas de
contencion estructural como cabinas de seguridad bioldgica, sistemas de ventilacion
especializados con filtros HEPA, y estrictos controles de acceso que limitan la

entrada Unicamente al personal autorizado y entrenado (44).
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Il.1.- Disefio de investigacion.

La presente investigacion tuvo un enfoque cualitativo y transversal, se aplicaron
encuestas con los indicadores de gestion de calidad documental de caracter
observacional y descriptivo. La investigacion se enfoco en los laboratorios clinicos

privados de Cuenca y su gestion documental.

[I.2.- Poblacion y muestra.

La poblacién estuvo conformada por 12 laboratorios clinicos privados de la ciudad
de Cuenca, que presentaron permiso de funcionamiento dado por el ACESS
(Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud), las encuestas fueron de
tipo dicotémicas que incluyeron indicadores de gestion documental descritos en los
lineamientos del Ministerio de Salud Publica y la ISO 15189.

11.2.1. Universo - Poblacion.

La poblacién de estudio constituye los laboratorios clinicos de la ciudad urbana del

canton Cuenca.

[1.2.2 Muestreo y muestra.

El tipo de muestreo que se realizé es no probabilistico por conveniencia ya que se
selecciona mediante la accesibilidad y disponibilidad de los laboratorios que

cumplen los requisitos.

I1.3. Criterios de seleccion.

e Criterios de inclusién:

Se incluyeron los establecimientos con permiso de funcionamiento otorgado por el
ACCES y se tomaron en cuenta los laboratorios clinicos de tipologia LAC 1 que

estan ubicados en el casco urbano de la ciudad de Cuenca.
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e Criterios de exclusion:

Se excluyeron del estudio los laboratorios clinicos sin permiso de funcionamiento

otorgado por el ACCESS y los laboratorios ubicados en zonas rurales de la ciudad

de Cuenca.

II.4.- Definicidn y clasificacion de las variables

Tabla 2. Variables de investigacion.

Variables

Independiente

Sistema de gestion de calidad

Dependiente:

Laboratorios clinicos
Cuenca.
Tipologia de los laboratorios clinicos

privados en la ciudad de

Fuente: Leyton R., Medina L. 2024

Tabla 3. Variables: Definicion conceptual y operacional.

Variables Definicion Clasificacion Indicador Escala
Dependientes: | Informacion Ordinales Requisitos Organizacion y| Cumple/No Cumple
Requisitos documentada Gestién gestion
documentales | necesaria para ser Documental

conservada por la en
organizacion con el fin Laboratorio
de_ _proporcionar Clinico Sistema de| Cumple/No Cumple
evidencia del i q
resultado alcanzado gestion €
' Calidad
Control de| Cumple/No Cumple

Documentacion
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Revision de
Contratos

Cumple/No Cumple

Identificacién vy
control de no
conformidades

Cumple/No Cumple

Acciones
correctivas Yy
preventivas

Cumple/No Cumple

Independiente
S:
Laboratorios
Clinicos

El laboratorio clinico,
también denominado
laboratorio de
patologia clinica,
emplea métodos de
varias disciplinas
como la bioquimica,
conocida también
como quimica clinica,
la hematologia, la
inmunologia vy la
microbiologia.

Nominales

Mejora continua

Cumple/No Cumple

Registros de| Cumple/No Cumple
Calidad Yy

técnicas.

Auditorias Cumple/No Cumple
Internas

Personal Cumple/No Cumple
Local Cumple/No Cumple
Equipos y| Cumple/No Cumple
Reactivos

Etica Cumple/No Cumple

Bioseguridad

Cumple/No Cumple

Seguridad del
paciente

Cumple/No Cumple

Seguridad

Cumple/No Cumple

Fuente: Leyton R., Medina L. 2024

37




. Universidad
6 Catodlica
de Cuenca

I1.5.- Procedimientos, técnicas e instrumentos para la obtencion de datos.

Las encuestas se efectuaron de manera presencial a distintos laboratorios privados

de la ciudad de Cuenca, estas se realizaron de manera digital.
Los instrumentos de la investigacion utilizados fueron:

-Norma ISO 15189.2014

-Lista general de verificacidon de cumplimiento con los criterios de acreditacion del
SAE segun la norma ISO 15189:2012.

[1.5.1.- Procedimientos estadisticos y analisis de datos

La recopilacion de datos para esta investigacion se realizO mediante encuestas
dicotomicas dirigidas a los responsables de los laboratorios clinicos seleccionados
como Lac 1. Para el procesamiento de datos se utilizo tablas de frecuencias en

Microsoft Office Excel.

I1.6.- Aspectos éticos

Para los laboratorios que intervengan en la investigacion se solicitd su autorizacion
y consentimiento de participacion mediante la aplicaciébn de un consentimiento
informado, mismo que contendra toda la informacion referente a los objetivos y
metodologia de investigacion garantizando la confidencialidad de los resultados

obtenidos.
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1.1 RESULTADOS

Las tablas presentadas muestran un analisis cualitativo de los parametros de
gestion documental en los laboratorios clinicos encuestados, y también identifican
los factores que limitan la implementacion del sistema de gestion documental. Los
resultados indican el porcentaje promedio de cumplimiento de las preguntas
realizadas en la encuesta para cada indicador, lo que facilita un enfoque mas

efectivo para el andlisis de la informacion.

Tabla 4.- Porcentaje de cumplimiento de los indicadores de gestion documental de

Indicador de gestion Frecuencia Cumplimiento
documental Cumplimiento | Incumplimiento
Organizacion y 9,66 2,34 81%
responsabilidad de la
direccion.
Control de la 11 1 92%
documentacion
Derivacion de pruebas a 0 12 0%

otros laboratorios

Identificacion y control de 7 5 58%
inconformidades

Acciones correctivas y 7 5 58%
preventivas

Registros de calidad y 12 0 100%

técnicos

Personal 7 5 58%

Local 12 0 100%

Equipos y Reactivos 9,87 2,12 82%

Etica 9 3 75%

Bioseguridad 8,5 3,5 71%

Seguridad al Paciente 5 7 42%

la Norma ISO 15189.
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Fuente: Leyton R., Medina L. 2024

De los laboratorios clinicos encuestados, se puede notar que la mayoria de los
indicadores muestran un alto porcentaje de cumplimiento, exceptuado el indicador
de Evaluacién de laboratorios a los que se derivan muestras en el que se constata

un 0% de cumplimiento.

Gréfico 1. Porcentaje de cumplimiento de pardmetros de las normas Iso 15189 por

parte de laboratorios encuestados.
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Fuente: Leyton R., Medina L. 2024

El Grafico 1 muestra el porcentaje de cumplimiento de los indicadores de las normas
ISO 15189 por parte de los laboratorios encuestados. Los resultados demuestran el
grado de adherencia a los estandares de calidad establecidos, indicando areas de

fortaleza y aquellas que requieren mejoras para alcanzar la certificacion completa.
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Gréfico 2. Porcentaje de cumplimiento en el indicador de Organizacion y gestion

documental.

INDICADOR DE LA ORGANIZACION Y GESTION DOCUMENTAL
% Cumplimiento; 19%

H % Incumplimiento
® % Cumplimiento

% Incumplimiento; 81%

Fuente: Leyton R., Medina L. 2024

En el indicador Organizacion y Gestion documental se realizo el andlisis de datos
de tres preguntas objetivas, obteniendo un porcentaje de cumplimiento del 81%

como media de las 3 consultas como se observa en el grafico 2.

Grafico 3. Porcentaje de cumplimiento de Control documentacion.

INDICADOR DE CONTROL DE DOCUMENTACION

% Cumplimiento ; 8,33’

| % Incumplimiento
M % Cumplimiento

% Incumplimiento; 91,67%

Fuente: Leyton R., Medina L. 2024

En el Gréfico 3, se destacdé que el control de la documentacion presentd un
cumplimiento del 91,7% entre los laboratorios encuestados. Este alto porcentaje
indica una sélida adherencia a las normas ISO 15189 en este aspecto, reflejando

un manejo eficiente y organizado de la documentacion.
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Porcentaje del indicador: Derivacion de analisis a otros laboratorios.

La realizacién de auditorias a otros laboratorios donde se realiza derivacion de
andlisis clinicos es nula, lo que indica un cumplimiento del 0% segun las normas
ISO y el MSP. Este resultado indica una ausencia total de adherencia en este
aspecto, sugiriendo una necesidad critica de mejora en la practica de evidenciar la

efectividad de resultado obtenidos de la derivacion de analisis.

Grafico 4. Identificacion y Control de no conformidades.

Indicador de identificacion y control de no conformidades

% Incumplimiento 42%

® % Cumplimiento
% Incumplimiento

% Cumplimiento 58%

Fuente: Leyton R., Medina L. 2024

Se puede observar en el Gréfico 4, que el pardmetro de identificacién y control de
inconformidades presenta un cumplimiento del 58% entre los laboratorios
encuestados. Este porcentaje indica que mas de la mitad de los laboratorios siguen
los lineamientos de las normas ISO en este aspecto, aungque existe margen

significativo para mejorar este indicador.
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Gréfico 5. Porcentaje de cumplimiento de Acciones Correctivas y preventivas.

INDICADOR DE LAS ACCIONES CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS

% Incumplimiento; 41,67%

M % Cumplimiento
M % Incumplimiento

% Cumplimiento; 58,33%

Fuente: Leyton R., Medina L. 2024

En el Grafico 5, se evidencia que las acciones correctivas y preventivas tienen un
cumplimiento del 58,3% entre los laboratorios encuestados. Este nivel de
cumplimiento refleja una adherencia moderada a las normas 1SO, sugiriendo que

existe un espacio considerable para mejorar la implementacion de estas acciones.
Porcentaje del Indicador: Registros de calidad y técnicos.

El porcentaje de cumplimiento de los registros de calidad y técnicos alcanzan un
cumplimiento del 100% entre los laboratorios auditados. Este resultado indica una
total adherencia a las normas ISO que se aplican en laboratorios clinicos en este

aspecto, demostrando un manejo exhaustivo y consistente de este indicador
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Gréfico 6. Porcentaje del parametro de Personal en laboratorio Clinico.

Indicador del personal

% Incumplimiento 41,67%

® % Cumplimiento
% Incumplimiento

% Cumplimiento 58,33%

Fuente: Leyton R., Medina L. 2024

En el Grafico 6 se evidencia que el indicador relacionado con el personal muestra
un cumplimiento del 58,3% entre los laboratorios encuestados. Este porcentaje
refleja una adherencia moderada a las normas ISO en lo que respecta a la gestion
del personal en capacitaciones y entrenamiento del manejo en el laboratorio, lo que
sugiere gque existen areas que requieren mejoras para alcanzar plenamente los

estandares establecidos.
Porcentaje del indicador: Local de Laboratorio Clinico.

Se evidencia que el indicador de local de laboratorio clinico, presenta un
cumplimiento del 100% en las encuestas realizadas. Este resultado muestra una
total adherencia a los sistemas de gestion documental en este aspecto, indicando
que todos los laboratorios cumplen completamente con los estandares relacionados

como areas separadas y permisos de funcionamiento.
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Gréfico 7. Indicadores de Equipos y Reactivos.

Indicador de equipos y reactivos

% Incumplimiento 17,71%

B % Cumplimiento
B % Incumplimiento

% Cumplimiento 82,29%

Fuente: Leyton R., Medina L. 2024

En el Grafico 7, se observa que los indicadores de equipos y reactivos presentan un
cumplimiento del 82,2% entre las auditorias realizadas. Este porcentaje refleja una

alta adherencia a las normas ISO 15189 en la gestion de equipos y reactivos.

Gréfico 8. Porcentaje de Indicadores de Etica.

Indicador de la etica profesional

% Incumplimiento 25,00%

® % Cumplimiento
B % Incumplimiento

% Cumplimiento 75,00%

Fuente: Leyton R., Medina L. 2024

En el Gréfico 8, se muestra que los indicadores de ética presentan un cumplimiento
del 75% entre los laboratorios encuestados. Este porcentaje refleja una buena
aceptacion a las normas ISO 15189 en términos de practicas éticas, aunque aun
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existen oportunidades para mejorar y alcanzar una mayor conformidad en este

aspecto.

Grafico 9. Indicador de Bioseguridad.
Indicador de sobre la bioseguridad

% Incumplimiento 29,17%

B % Cumplimiento
B % Incumplimiento

% Cumplimiento 70,83%

Fuente: Leyton R., Medina L. 2024

En el Grafico 9, se observa que el cumplimiento en bioseguridad es del 70,8% entre
los laboratorios evaluados. Este porcentaje indica un buen cumplimiento de las
normas ISO 15189 en términos de practicas de bioseguridad, aunque se indica un

porcentaje de incumplimiento casi del 30%.

Grafico 10.- Porcentaje del indicador de Seguridad.

Indicador de la seguridad del paciente

% Incumplimiento 58,33%

B % Cumplimiento
® % Incumplimiento

% Cumplimiento 41,67%
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Fuente: Leyton R., Medina L. 2024

En el grafico 10, el indicador de seguridad se sitia en un 41,67% entre los
laboratorios evaluados, lo que revela un cumplimiento insuficiente en las practicas
de seguridad. Esto sugiere la necesidad de mejoras significativas para garantizar la
proteccion adecuada de pacientes y personal. La baja adherencia a los protocolos
de seguridad representa un riesgo considerable, lo que subraya la importancia de

implementar medidas mas efectivas y de ofrecer capacitacion continua al personal

Tabla 5. Los principales limitantes para el cumplimiento de los lineamientos de la

MSP y las normas ISO en los Laboratorios Clinicos.

Limitante Laboratorios Laboratorios %
Cumplidores | Incumplidores | Cumplimiento

Nombramiento de 8 4 67%
responsable de
calidad
Evaluacion de 0 12 0%

laboratorios a los
gue se derivan
muestras
Procedimiento de no 7 5 58%
conformidades

Programacion de 5 7 42%
capacitacion

Fuente: Leyton R., Medina L. 2024

La tabla 5 sefiala los factores limitantes en el cumplimiento de los lineamientos y
normas que rigen en los laboratorios clinicos. En primer lugar, la ausencia de
auditorias a los laboratorios en los que se remiten muestras clinicas es significativa,
con un cumplimiento del 0%, lo que compromete la calidad de los resultados.
Ademas, la capacitacidon del personal es deficiente, con solo un 42% de

cumplimiento en la programacion de formacion, lo que indica una necesidad urgente
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de capacitacion continua. Por ultimo, la gestion de inconformidades y acciones
correctivas presenta un cumplimiento del 58%, lo que sugiere que muchos
laboratorios no estdn abordando adecuadamente los problemas de calidad,

limitando asi su capacidad de mejora continua.

[11.2 DISCUSION

El analisis del porcentaje de cumplimiento de los indicadores de la Norma ISO
15189y el Ministerio de Salud Publica en los laboratorios privados de Cuenca revela
una variabilidad significativa en diferentes areas de gestion. Segun los datos
proporcionados por las encuestas realizadas, el control de los permisos que
necesita cada laboratorio para funcionar alcanza un 91,7%, lo que indica una fuerte
adherencia a los estandares de la normativa en cuanto al manejo de la
documentacion. Este resultado sugiere que los laboratorios han implementado
procedimientos complejos para el control y actualizacion de la documentacion,
fundamental para asegurar la calidad y trazabilidad en las operaciones de
laboratorio. En contraste, la identificacion y control de inconformidades presenta una
adherencia del 58%. Este resultado sefiala que mas de la mitad de los laboratorios
siguen las normas para identificar y gestionar no conformidades por parte de los
usuarios, pero también muestra que hay un margen considerable para mejorar estos
procesos y alcanzar un resultado mas apegado al cumplimiento de los lineamientos

planteados para estas instituciones.

Las acciones correctivas y preventivas tienen un cumplimiento del 58,3%,
demostrando un nivel moderado de implementacién de estas acciones para mejorar
y prevenir problemas recurrentes. Este aspecto necesita una mayor atencion para
fortalecer estos procedimientos. Los registros de calidad y técnicos, con un
cumplimiento del 100%, reflejan una total adherencia a las normas ISO 15189 en la
gestion de registros, destacando la capacidad de los laboratorios para mantener

registros precisos y completos, esenciales para la acreditacion y la mejora continua.
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Por otro lado, el indicador de personal muestra un 58,3% de cumplimiento,
sugiriendo que se requiere una mejora en la capacitacion y gestion del personal

para cumplir plenamente con los estandares de calidad.

El cumplimiento del local de laboratorio clinico es del 100%, lo que indica que todos
los laboratorios cumplen completamente con los estandares relacionados con las
instalaciones fisicas. Este resultado refleja un alto cumplimiento con el lugar y el
entorno laboral adecuado para garantizar la calidad del servicio. Los indicadores de
equipos y reactivos presentan un 82,2% de cumplimiento, reflejando una alta
observancia de las normas en la gestién de equipos y reactivos, aunque existe un
margen para mejoras adicionales. La gestion adecuada de equipos y reactivos es

importante para asegurar resultados precisos y fiables en las pruebas de laboratorio.

Los indicadores de ética tienen un cumplimiento del 75%, lo que sugiere una buena
observancia de las practicas éticas, aunque aun hay espacio para alcanzar una
conformidad mas completa en este aspecto. La ética es fundamental para la
credibilidad y la confianza en los resultados del laboratorio. En términos de
bioseguridad, el cumplimiento es del 70,8%, indicando una soélida observancia de
las practicas de bioseguridad, aunque hay espacio para mejorar y alcanzar un nivel

mas alto de cumplimiento.

En cuanto a la derivacion de analisis a otros laboratorios tiene un cumplimiento del
0%, indicando una ausencia total de adherencia a los lineamientos del MSP en este
aspecto. La falta de cumplimiento sugiere que los laboratorios no han implementado
procedimientos adecuados para la derivacion de andlisis, lo que puede ser una

limitante significativa para garantizar resultados efectivos.

El bajo o nulo cumplimiento en algunos parametros de los lineamientos y la
normativa, refleja la necesidad de revisar y fortalecer las politicas y procedimientos
internos para alinear las practicas de los laboratorios con los estandares nacionales.
Las principales limitantes identificadas incluyen recursos Yy capacitacion,

infraestructura y equipos, procedimientos y politicas, y adherencia a normativas
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nacionales. La gestion del personal y el desarrollo acciones correctivas y
preventivas presentan un cumplimiento moderado, sugiriendo que la escasez de
recursos y la de una capacitacion continua pueden ser obstaculos significativos.
Los laboratorios deben invertir en formacion y desarrollo de su personal para

mejorar estos indicadores.

Aunqgue los indicadores relacionados con el local del laboratorio clinico muestran un
cumplimiento del 100%, los equipos y reactivos presentan un 82,2%, lo que indica
que algunos laboratorios pueden enfrentar dificultades en la actualizacion y

mantenimiento de equipos.

El poco acceso a la tecnologia y reactivos de alta calidad, es uno de los factores
que limita la disposicion de los laboratorios para cumplir plenamente con las normas
de calidad. El envio de andlisis a otros laboratorios y la gestion de inconformidades
muestran bajos niveles de cumplimiento, sefialando una falta de procedimientos y
politicas claras. Los laboratorios deben desarrollar e implementar politicas mas

robustas y detalladas para mejorar el cumplimiento en estas areas.

La implementacion de sistemas de gestion de calidad requiere un compromiso con
las normativas locales y una comprension profunda de los requisitos regulatorios.
Sin embargo, los laboratorios clinicos privados de Cuenca muestran un
cumplimiento notable en varias areas de gestion documental de calidad segun la
Norma ISO 15189 y lineamientos del MSP, existen areas que requieren atencion
para mejorar la calidad general de los servicios de los laboratorio clinicos. Las
limitaciones identificadas proporcionan un marco para el desarrollo de estrategias

de mejora continua y la implementacion de practicas de calidad mas robustas.

Al relacionar la gestion documental en los laboratorios clinicos privados de Cuenca,
Ecuador, y la gestion documental bajo la norma ISO 15189:2012 en Espafia, se

observan enfoques similares, pero con diferentes niveles de implementacion y
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exigencias. En ambos contextos, la norma ISO 15189 es central para asegurar la
calidad y competencia de gestion de calidad de los laboratorios clinicos. En Cuenca,
el estudio revela un alto cumplimiento en control de permisos y registros de calidad,
con un enfoque fuerte en cumplir con las normativas locales y estandares
internacionales. Sin embargo, se identifican desafios en la gestibon de no
conformidades y acciones correctivas, debido a limitaciones en recursos y
capacitacion. En contraste, en Espafia, la gestién documental no solo se enfoca en
la calidad técnica y en la gestion de muestras, sino también en la gestion de la
informacion del laboratorio, con énfasis en la retenciéon de muestras y el control de
calidad interno en el proceso post-analitico, lo que demuestra un nivel mas detallado

de control y exigencia (47).

Otra diferencia significativa radica en la implementacion de planes de contingencia
y el uso de la marca de acreditacion en los informes, aspectos que son
especialmente destacados en la gestion documental en Espafia. Mientras que en
Cuenca la adherencia a los indicadores de calidad es buena en areas
fundamentales, como los registros de calidad, la gestion documental en Espafia va
un paso mas alla al incluir recomendaciones precisas para el disefio de controles
de calidad internos y la obligatoriedad de planes de contingencia que aseguren la
comunicacién continua de resultados. Esta diferencia sugiere que, aunque ambos
paises valoran la calidad en la gestién documental, en Espafia se ha avanzado mas
en la formalizacién y complejidad de los procesos documentales, impulsado por la
obligatoriedad de la acreditacion y el cumplimiento estricto de la norma ISO 15189.
Esto subraya la necesidad de que los laboratorios en Cuenca refuercen la formacion
y recursos disponibles para poder alcanzar un nivel de gestiébn documental
comparable al que se observa en Espaia (47).
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IV.1.- CONCLUSIONES

e Se analiz6 los sistemas de gestion documental de los laboratorios clinicos de
Cuenca, estos muestran un cumplimiento notable en varios de los parametros
de la Norma I1SO 15189, existen indicadores que requieren atencion para
mejorar la calidad y servicios de los laboratorios clinicos.

e Se identifico los porcentajes de cumplimiento de los principales indicadores
de los lineamientos de calidad documental para Laboratorios Clinicos, en los
resultados se muestra un cumplimiento variado, aunque algunos indicadores
alcanzan altos niveles de adherencia como los registros de calidad y técnicos
alcanzan un cumplimiento del 100% entre los laboratorios auditados, otros,
como la identificacion de inconformidades y las acciones correctivas y
preventivas, presentan areas significativas para mejorar.

e Se establece que entre los principales limitantes en la implementacién de los
sistemas de gestion documental de calidad incluyen recursos y capacitacion
insuficientes, infraestructura y equipos inadecuados, procedimientos y
politicas poco solidas, también baja adherencia en indicadores no prioritarios

a las normativas ISO 15189 y los lineamientos del MSP.
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IV.2.-

RECOMENDACIONES

Invertir en la formacién continua del personal para mejorar el cumplimiento
de indicadores en los cuales en este estudio no completen el 50% de
cumplimiento. La capacitacion debe enfocarse en los procedimientos
especificos de la Norma ISO 15189 y los lineamientos del MSP.

Establecer politicas mas detalladas y consistentes para la gestion
documental y mejorar el parametro de inconformidades y la derivacion de
muestras a otros laboratorios.

Mejorar la gestion de equipos y reactivos mediante la actualizacion periédica
y el mantenimiento adecuado. Considerar la inversion en tecnologia y en
reactivos de alta calidad para asegurar resultados precisos y confiables.
Revisar y fortalecer los procedimientos y las politicas internas para asegurar
gue cumplan con las normativas y lineamientos descritos. Realizar auditorias
internas periddicas para identificar y corregir deficiencias en la gestidon
documental de los laboratorios clinicos.

Evaluar y mejorar la infraestructura y los recursos disponibles para los
laboratorios. Asegurar que estos cuenten con las instalaciones y el
eguipamiento necesario para cumplir con los estandares de calidad y facilitar

el cumplimiento de los requisitos normativos.
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Tabla 6. Encuesta realizada a laboratorios clinicos.

1. Requisitos Estandar Criticidad Preguntas de auditoria Evidencia Estado

1.1 Organizacion | La alta direccion | Prioritario SEl laboratorio cuenta con una | Documento Sl
y gestion de organizacion y declaracién firmada por la alta

laboratorio se direccion (gerente del hospital y lider
compromete a del servicio de laboratorio clinico) de
concebir, compromiso con la politica de
implantar, calidad del laboratorio y otorgar los
mantener y medios y recursos necesarios para
mejorar el SGC su desarrollo e implementacién?
Prioritario ¢,Ha nombrado documentalmente un | Documento y accién de | NO
responsable de calidad, que designa | personal
cargo, funciones y
responsabilidades, el que debe
gestionar, implementar, seguir y
mejorar el SGC?
Necesario Estan definidas las funciones y | Documento/Acta de | SI
composicion de un Comité de | reunion
Mejoramiento de  Calidad vy
evidencia reuniones frecuentes de
gestion?

1.3 Control  de | El laboratorio | Necesario El laboratorio cuenta con un | Documento: Sl
documentaci | debe documentar, procedimiento de elaboracién y | Procedimiento
6n mantener, gestion de documentos para

controlar y procedimientos y registros conforme

archivar los a la organizacion?

documentos y

procedimientos

del SGC. Necesario El laboratorio cuenta con una copia | Documento SI
de los contratos de los proveedores?

15 Derivacion Si los examenes | Necesario El laboratorio realiza evaluacion de | Registro:  Documento | NO
de andlisis a | que son los laboratorios a los que deriva | de  Laboratorio de
otros realizados fuera muestras mediante la herramienta | Derivacion, que valide
laboratorios del laboratorio, de auditoria del sistema de gestiény | control de calidad en

siguen los mismos mejoramiento de la calidad de | sus procedimientos.
procesos y laboratorio y verifica la aplicacion de

procedimientos, procesos, procedimientos mediante

como aquellos dicha herramienta?

utilizados  dentro

del laboratorio
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1.6 Identificacion | El laboratorio | Necesario El laboratorio cuenta con un | Documento: NO
y control de | tendrd la politica procedimiento de no conformidades, | Procedimiento
no cuando se detecte reclamaciones y acciones
conformidad | aspectos de las correctivas y preventivas para las
es pruebas no pruebas no conformes
conformes con los
requisitos
definidos en el
SGC
1.7 Acciones El laboratorio | Necesario Se toman, se registra y se sigue los | Registro Sl
correctivas y | debe establecer y resultados de las acciones
preventivas actualizar el correctivas y preventivas en un
procedimiento de formulario indicado para ello ?
acciones
correctivas y
preventivas
El laboratorio | Prioritario Cuenta con un registro de plan de | Registro: Herramienta | NO
debe revisar accion para la mejora de procesos? | A3
periédicamente
todos sus
procedimientos
para identificar
fuentes
potenciales de no
conformidades y
otras
oportunidades de
mejora
1.9 Registros de | El laboratorio | Prioritario Existe un sistema de archivo o | Archivos digitales vy | Sl
calidad y | establecera e sistema  informéatico bajo la | fisicos del Manual de
técnicos implementara responsabilidad del RC con los | Calidad: Gestién, Pre-
procedimiento originales de todos los documentos | analitico, Analitico,
para la en vigor del sistema de gestion de la | Pos-Analitico
identificacion, calidad y correspondientes registros
recogida, indexo,
acceso, archivo,
puesta al dia y
proteccion de
registros
1.11 | Revision por | La direccion del | Necesario El lider de laboratorio revisa anual o | Documento:  informe | Sl
la Direccion laboratorio  debe segun requiere el SGCy provee ala | que detalle los

revisar el SGC y
Mejora del SGC

organizacion el informe anual
redacta el informe anual de revisiéon
de los documentos y procesos
actualizados? ( en casos de
Laboratorios de mediana
complejidad, LAC 2).

cambios, actualizacién
y revision de los
documentos del SGC.
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Personal Prioritario El laboratorio provee el | Registro de | SI
entrenamiento al personal en control | capacitacién
de calidad, prevencién de errores,
eventos adversos y mejoramiento de
la calidad y tiene los registros
actualizada de dicho entrenamiento,
el que contiene: tema, fecha, hora,
facilitador, firmas de asistentes
(nombre, cargo, cédula de identidad,
firma)?
Prioritario La organizacién cuenta con una | Registros de | NO
programacién de capacitacién que | programacion
incluya al personal permanente y | (cronograma) y
nuevo en el manejo y toma de | capacitacion
muestras, y cuenta con registros de
capacitacion actualizada  que
contenga: tema, fecha, hora,
facilitador, firmas de asistentes
(nombre, cargo, cédula de identidad,
firma)
1.13 | Local El laboratorio | Necesario El laboratorio cuenta con permiso de | Permiso actualizado Sl
debe tener, funcionamiento?
mantener y
controlar el
espacio suficiente Necesario El laboratorio tiene separadas las | Fotografia u| Sl
y las condiciones distintas areas que por sus | observacion directa
ambientales actividades que asi lo requieren,
idéneas, para como el éarea administrativa del
realizar todas las procesamiento de muestras, area de
actividades  que microbiologia  del area  del
exige su volumen procesamiento del laboratorio?
de trabajo de
acuerdo con los
requisitos . . =
Necesario El laboratorio aisla las actividades | Fotografia ul sl

establecidos en el
SGC

que requieren técnicas estériles y
las realiza bajo condiciones
asépticas, como el area de lavado y
esterilizacion debe ser separada del
resto de areas?

observacion directa
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1.14

Equipos
reactivos

y

El laboratorio | Prioritario La gestion de reactivos del | Registro Sl
previene el uso de laboratorio debe manejar un registro
insumos, reactivos de descargo desde bodega,
y medios laboratorio, operador con la
que sean siguiente  informacién: cantidad,
inapropiados, volumen, fecha de ingreso, nimero
estén caducados, de lote, registro sanitario, fecha de
deteriorados o] caducidad, nombre y firma de
bajo el descargo?
estandar
Prioritario Se mantiene y controla la | Registro de | SI
temperatura de reactivos segun | temperaturas.
especificaciones técnicas desde el | Comparar la
ingreso  a la  organizacion, | temperatura diaria
almacenamiento y uso en el | medida en el
laboratorio? laboratorio con la
temperatura de la
etiqueta del reactivo.
Necesario La gestiéon de reactivos cuenta con | Observacién  directa: | Sl
un lista de reactivos e insumos bajo | etiquetado de reactivos
un sistema de semaforizacion de | con colores y registro
alerta de caducidad tanto visual | fisico o informatico
como informético?
El laboratorio | Prioritario El laboratorio cuenta con una listade | Inventario de Equipos | SI
sigue un procesoy equipos operativos del laboratorio? | de Laboratorio.
programa
documentados
para el
mantenimiento Prioritario Los equipos de laboratorio cuentan | Registro y| sl
preventivo de los con un registro de control de | procedimiento de
instrumehtosy del mantenimiento interno a cargo del | mantenimiento interno
equipamiento. operador basado en procedimientos | para c/u de los equipos.
de mantenimiento interno seguin
especificaciones técnicas de cada
equipo?
Prioritario Se supervisa con una frecuencia | Formulario/ Check list | Sl

diaria el mantenimiento interno de
equipos mediante el registro de
control de mantenimiento interno de
los equipos

de mantenimiento
diario
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Prioritario El laboratorio cuenta con un | Formulario de | SI
programa documentado de | programaciéon de
mantenimiento externo de cada uno | mantenimiento,
de los equipos? Registro de

mantenimiento interno
diario

Prioritario Se supervisa el cumplimiento del | Registros de | SI
programa de mantenimiento externo | mantenimientos
mediante el registro de control de | realizados
mantenimiento externo de los
equipos

1.15 | Etica El personal del | Prioritario El laboratorio cuenta con una | Documento:Declaracié | Sl
laboratorio  esta declaracion firmada de ética, | n firmada de
obligado a cumplir confidencialidad y conflicto de | confidencialidad y
los cédigos de intereses a cargo del personal? conflicto de intereses a
ética cargo del personal
profesionales y
legales y aceptar
la
responsabilidades
que puedan
derivarse de ello.

1.16 | Bioseguridad | El laboratorio | Necesario Cuenta con procedimientos de | Documento: Sl
cumple con todos higiene de manos, limpieza del | Procedimiento
los requerimientos laboratorio, uso de equipos de
de bioseguridad proteccion y  eliminacion de
que establece las desechos biolégicos?
leyes
pertinentes:uso de
ropa de
proteccion,
buenas practicas | Prioritario Existe un registro de control | Registro de control: a) | NO
de limpieza vy periddico procedimientos de higiene | uso de equipo de
areas libres de de manos, limpieza del laboratorio, | proteccion, b) manejoy
contaminacion, 'y uso de equipos de proteccién y | eliminacion de
utiliza  préacticas eliminacion de desechos biolégicos | desechos, c)limpieza
seguras  cuando de laboratorio, d)
manipula, higiene de manos
examina y
desecha
materiales
biolégicos

1.17 | Seguridad El laboratorio | Prioritario El personal del laboratorio aplica un | Registro Sl

del Paciente | investigara todos registro de reporte de incidentes

los eventos (cuasi eventos), eventos adversos y
oportunamente. centinelas?
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1.18 | Seguridad El laboratorio | Necesario Cuenta con un manual de | Documento: manual y | NO
desarrolla, y prevencion de riesgo disponible al | registro
mantiene un personal con su respectivo registro
programa de de capacitacion el que contiene:
seguridad tema, fecha, hora, facilitador, firmas

de asistentes (nombre, cargo,
cédula de identidad, firma)??

Asociaciéon Damas Sébado, Junio 03, 2023

Salesianas

Encargada de

laboratorio:  Lcda.

Alexandra Visnay

Encuestadora:
Raquel Leyton

Fuente: Leyton R., Medina L. 2024

68




O g";\f'le_fsidad AUTORIZACION DE PUBLICACION EN EL
% atolica
de Cuenca REPOSITORIO INSTITUCIONAL

Autorizacion de publicacién en el repositorio institucional

Geanella Raquel Leyton Delgado portador(a) de la cédula de ciudadania N°
0943665307. En calidad de autor/a y titular de los derechos patrimoniales del
trabajo de titulacion “ANALISIS DEL SISTEMA DE GESTION DOCUMENTAL DE
CALIDAD DE LABORATORIOS CLINICOS PRIVADOS DE LA CIUDAD DE
CUENCA ” de conformidad a lo establecido en el articulo 114 Cédigo Orgénico de
la Economia Social de los Conocimientos, Creatividad e Innovacién, reconozco a
favor de la Universidad Catodlica de Cuenca una licencia gratuita, intransferible y no
exclusiva para el uso no comercial de la obra, con fines estrictamente académicos
y no comerciales. Autorizo ademas a la Universidad Catélica de Cuenca, para que
realice la publicacion de éste trabajo de titulacion en el Repositorio Institucional de
conformidad a lo dispuesto en el articulo 144 de la Ley Organica de Educacién

Superior.

Cuenca, 15 de octubre de 2024

Geanella Raquel Leyton Delgado

C.1. 0943665307

4 www.ucacue.edu.ec




& @ . Universidad AUTORIZACION DE PUBLICACION EN EL
_____ - Catolica

RS Go cuenca REPOSITORIO INSTITUCIONAL

Autorizacion de publicacion en el repositorio institucional

Lizbeth Andrea Medina Santillan portador(a) de la cédula de ciudadania N2 0604070284. En calidad
de autor/a y titular de los derechos patrimoniales del trabajo de titulacion “Analisis del sistema de
gestién documental de calidad de laboratorios clinicos privados de la ciudad de Cuenca.” de
conformidad a lo establecido en el articulo 114 Codigo Orgénico de la Economia Social de los
Conocimientos, Creatividad e Innovacion, reconozco a favor de la Universidad Catdlica de Cuenca una
licencia gratuita, intransferible y no exclusiva para el uso no comercial de la obra, con fines
estrictamente académicos y no comerciales. Autorizo ademds a la Universidad Catdlica de Cuenca,
para que realice la publicacion de éste trabajo de titulacion en el Repositorio Institucional de

conformidad a lo dispuesto en el articulo 144 de la Ley Organica de Educacion Superior.

Cuenca, 15 de octubre de 2024

Lizbeth Andrea Medina Santillan

C.l. 0604070284

www.ucacue.edu.ec




