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RESUMEN

Introduccién. La Gestion de Calidad en laboratorios clinicos es fundamental para
asegurar la confiabilidad, seguridad y validez de los resultados. Este sistema
abarca un componente documental y técnico y se divide en tres fases:
preanalitica, analitica y postanalitica, siendo la primera de estas fases la mas

propensa a errores.

Objetivo. Esta investigacion tuvo como objetivo evaluar el cumplimiento de los
laboratorios privados en Cuenca con el Sistema de Gestion de Calidad,

centrando la atencion en la fase preanalitica conforme a la norma ISO 15189.

Metodologia. Se realiz6 un muestreo no probabilistico seleccionando 14
laboratorios de la ciudad, a los que se les realizaron auditorias y se aplicaron
estadisticas descriptivas para el analisis de frecuencias, obteniendo datos

cualitativos.

Resultados. El 73% de los laboratorios cumple con los parametros de la fase
preanalitica, mientras que la Gestion Documental alcanz6é un cumplimiento del
100% y la Gestion Técnica presentd un porcentaje del 64%. Las principales
limitaciones encontradas en estos laboratorios fueron la falta de personal (28%),

desconocimiento (44%) y falta de recursos (28%).

Conclusiéon. la fase preanalitica fue la mas problematica en términos de
inexactitudes entre las fases de analisis en los laboratorios de la ciudad de
Cuenca. Los desafios mas destacados fueron la falta de personal, la escasez
de recursos y el significativo desconocimiento. La mejora en estos aspectos
podria reducir los errores y aumentar la precision de los resultados en los

laboratorios clinicos de la ciudad.

PALABRAS CLAVE: Sistema de Gestion de Calidad, laboratorios

clinicos privados, fase pre analitica, Norma ISO, ACESS.
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ABSTRACT

Introduction. Quality management in clinical laboratories is essential to ensure the
reliability, safety, and validity of the results. This system includes a documental and
technical component and is divided into three phases: pre-analytical, analytical, and

post-analytical. The first phase is the most prone to errors.

Obijective. This research aimed to evaluate the compliance of private laboratories in
Cuenca with the Quality Management System, focusing on the pre-analytical phase

in accordance with ISO 15189 standards.

Methodology. Non-probabilistic sampling was conducted, selecting 14 laboratories
in the city to be audited. Descriptive statistics were applied for frequency analysis to

obtain qualitative data.

Results. Seventy-three percent (73%) of the laboratories complied with the
parameters of the pre-analytical phase, while Document Management achieved
100% compliance, and Technical Management showed a compliance rate of 64%.
The primary limitations found in these laboratories were a lack of personnel (28%),

knowledge (44%), and resources (28%).

Conclusion. The pre-analytical phase was the most problematic in terms of
inaccuracies among the phases of analysis in Cuenca’s laboratories. The most
significant challenges were the lack of personnel, scarcity of resources, and
considerable lack of knowledge. Improvement in these areas could reduce errors
and increase the accuracy of results in the city's clinical laboratories.

KEY WORDS: Quality Management System, private clinical laboratories, pre-
analytical phase, ISO Standard, ACESS.
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ABREVIATURAS

ACESS: Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y

Medicina Prepagada
CLSI: Instituto de Normas Clinicas y de Laboratorio
ISO: Organizacion Internacional de Normalizacién

ISO/IEC: Organizacion Internacional de Normalizacidon/Comision Electrotécnica

Internacional
LAC: Laboratorio de Analisis Clinico
MSP: Ministerio de Salud Publica

SAE: Servicio de Acreditacion Ecuatoriana
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l. INTRODUCCION
Al hablar de la calidad de un laboratorio clinico, se hace mencién a la presencia
decaracteristicas tales como, exactitud, confiabilidad y puntualidad al momento
de la entrega de los resultados analiticos notificados, con la finalidad de que
sean utiles para un diagndstico clinico certero. Si el establecimiento no cuenta

con estas cualidades, el mismo perdera su prestigio (1).

Por otro lado, un sistema de gestidn de calidad hace referencia a todos aquellos
procedimientos, normas y recursos que se llevan a cabo en un laboratorio
clinico, para que este logre alcanzar una calidad éptima de sus resultados para
una buenaevaluacion clinica (2).

Es necesario que los resultados emitidos por los distintos laboratorios cuenten
conun nivel de exactitud y fiabilidad adecuado ya que, la precision de los datos
analiticos influye directamente en las decisiones médicas asegurando que
recibanun tratamiento adecuado. La presencia de estas caracteristicas evita
consecuencias, tales como, diagnostico equivocado, tratamientos erréneos y

pruebas adicionales innecesarias o incorrectas (3).

La implementacion de un sistema de gestion de la calidad quizas no garantice
queun laboratorio clinico no presente errores, sin embargo, este ofrece la posibilidad
de tener un laboratorio de alta calidad que detecte los errores para evitar que
vuelvana producirse, por lo que es importante y necesario abarcar todos los
aspectos relacionados a su funcionamiento, procesos a realizar y su estructura

organizativa,con la finalidad de garantizar su veracidad (4).




CAPITULO |

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

1.1.1 Situacion problematica:

El Sistema de Gestion de Calidad es aquel regimiento que permite un correcto
manejo de las actividades realizadas en un laboratorio las cuales se basan en
varias normas, tales como, la ISO 15189 que abarca lineamientos tanto en el area
documental como técnica, los mismo que deben constar en aquellos
establecimientos para que estos presenten una correcta verificacion, ya que estas
ayudan en el control y valoracion de los métodos, técnicas y, por consiguiente, sus

resultados.

Esta investigacion se centrd en verificar el cumplimiento de este sistema con el fin
de comprobar y dar a conocer aquellos establecimientos privados que se
encuentran regidos y ejecutando de una manera adecuada lo que establece las
normas, enfocdndose mas en la fase preanalitica ya que es en donde ocurre mayor

presencia de errores a comparacion de las otras fases analiticas correspondientes.

Por tal motivo, la relevancia que present6 este tema en la ciudad de Cuenca fue la
indagaciéon sobre el manejo y uso que los laboratorios privados le han dado a las
diferentes normativas , por ende, demostrando asi el cumplimiento de un Sistema
de Gestion de Calidad, verificando que desde la toma de muestra hasta el ultimo
paso correspondiente a la entrega de resultados estos establecimientos acaten
todas las normas y como consecuencia, realicen la entrega de resultados veridicos,

confiables y certeros.

1.1.2 Problemade investigacion:

En la ciudad de Cuenca, los laboratorios privados deben constar con un Sistema
de Gestion de Calidad actualizado en donde se demuestre el correcto manejo de

la parte documental como técnica, lo que conlleva de igual forma, a una buena

10
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gestion de las fases que presenta la etapa de analisis en un laboratorio

correspondientes a fase pre analitica, analitica y post analitica.

Se ha mencionado que los laboratorios de la ciudad han presentado mayores
problemas en la parte de la fase pre analitica, debido a que en esta se ha encontrado
errores considerables dando paso a la presencia de resultados errébneos que
pueden llegar a ser muy relevantes para el diagnostico y tratamiento del paciente.
Sin embargo, se debe tener en consideracibn que segun investigaciones
bibliograficas se ha comprobado que la fase pre analitica no es la unica que
presenta un alto nivel de fallas, si no que, las demas fases han demostrado tener

este mismo problema solo que en menor cantidad que la fase ya mencionada.

Ademas, cabe mencionar que en la actualidad la parte documental si bien es todo
automatizado o en su gran mayoria, no hay que descartar errores que podrian
presentarse, siendo desaciertos menores, pero igual significativos en el area de la
salud. De igual forma, al hablar de la parte técnica es donde mayor precaucion debe

existir ya que es aquella de la cual se van a obtener los resultados.

1.2.- JUSTIFICACION

Los principales desafios de todos los laboratorios clinicos, es contar con una sélida
gestion de calidad interna en cada uno de los procedimientos, lo cual empieza desde
la recepcion de la muestra hasta la entrega de los resultados, es decir la presencia
de calidad en las tres fases: fase pre-analitica, fase analitica y fase post-analitica
(1).

Una de las fases en la cual se debe de prestar mas atencion, es la pre-analitica, ya
gue corresponde a uno de los procesos mas importantes dentro de las operaciones de
un laboratorio clinico, siendo aquella en donde existe gran variedad de factores,tales
como una recepcion o toma inadecuada de la muestra, un mal etiquetado, entre
otros; que pueden alterar los resultados de la muestra a examinar, causandoun mal

diagnéstico y como resultado un mal tratamiento (5).

11
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A través de procesos de auditorias de gestidn de calidad basados en la norma ISO
15189, se hizo uso del formato de “Auditoria del Sistema de Gestién de Calidad y
Mejoramiento de Calidad de Laboratorios” aplicada por el Ministerio de Salud
Publica, Direccién Nacional de Calidad de los Servicios, a partir de la cual se verifico si
los 14 laboratorios privados de la ciudad de Cuenca elegidos como muestra para esta
investigacion, contaron con la ejecucién de un Sistema de Gestién de Calidad
basado en el Acuerdo Ministerial 2393 Capitulo VIII del Ministerio de Salud, donde
dispone la aplicacion del control de calidad en cada uno de los laboratorios clinicos
del pais (2).

En el pais segun datos del Servicio de Acreditacion Ecuatoriana (SAE), existen seis
laboratorios clinicos con acreditaciéon basado en la Norma ISO 15189:2012, razén
por la cual surgio el interés por identificar si en la ciudad de Cuenca los laboratorios
clinicos privados cuentan con la implementacion y ejecucion de un correcto Sistema de
Gestion de Calidad que avale la credibilidad y precision de los resultados emitidos

por los mismos (1).

1.2.1.- PREGUNTA CIENTIFICA:

e ;Cuentan los laboratorios clinicos privados de la ciudad de Cuenca con un
Sistema de Gestion de Calidad en la etapa pre-analitica, que garantice la

efectividad y credibilidad de sus resultados?
1.2.2.- HIPOTESIS DE LA INVESTIGACION

1.2.2.1 Hipotesis:

e En la ciudad de Cuenca, los laboratorios privados cuentan con un sistema de
gestion de calidad confiable implementado y ejecutado, en la fase pre-

analitica.

12



- Universidad
6 Catodlica
de Cuenca
Facultad de Bioquimica y Farmacia

1.2.2.2 Variables de investigacion:

Variables

Independiente e Sistema de gestion de calidad

e Laboratorios clinicos privados en la ciudad de Cuenca.

Dependiente: e Tipologia de los laboratorios clinicos

1.3.- OBJETIVOS
1.3.1.-Objetivo General:

e Analizar la implementacion de los sistemas de gestion de calidad en los

laboratorios clinicos privados en la ciudad de Cuenca.
1.3.2.-Objetivos Especificos:

e Determinar el nivel de implementacion de un sistema de calidad en los
laboratorios privados de la ciudad de Cuenca, en el area pre-analitica.

e |dentificar el cumplimiento de los sistemas de gestion de calidad basados en los
lineamientos de Gestion de calidad para Laboratorios Clinicos del Ministerio
de Salud Publica del Ecuador.

e Establecer las principales limitaciones de la implementacion de los sistemas

de Gestion de calidad de laboratorios en la ciudad de Cuenca.

1.4.- MARCO TEORICO
1.4.1.- Antecedentes:

Los laboratorios clinicos deben emplear herramientas, distintas metodologias y
politicas de calidad, que les permita una optimizacion de recursos y una continua

mejoria en la calidad del servicio proporcionado (6).

13
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En el Ecuador, el area de la Gestion de Calidad de los laboratorios clinicos es muy
desconocida e incluso, algunos emplean su propia metodologia, por lo cual se ha
reconocido la necesidad de implementar métodos y distintas herramientas para

mejorar la calidad de los mismos (6).

Ecuador cuenta con un alrededor de 2000 laboratorios clinicos, de los cuales solo
1001 se encuentran registrados, por lo que se puede decir que aproximadamente el
50% brindaran resultados confiables y exactos segun la estadistica obtenida del
MSP, gracias a que se pueden verificar anomalias existentes. Esto es una de las
causas que provocan que la mayoria de los pacientes deban repetir sus examenes

para constatar los resultados (6).

Este aspecto se puede mejorar, mediante una correcta realizacion de las fases
correspondientes al proceso de analisis de una muestra, los cuales constan de una
fase pre-analitica, analitica y postanalitica, siendo la primera de estas tres fases en
donde se debe prestar mas atencién a los errores que pueden llegar a ocurrir. Segunel
Manual de Proceso Pre-analitico del Ministerio de Salud Publica del Ecuador,
menciona que en este punto existe cerca del 60%-70% de fallos. En cambio, los
errores que se presentan en las otras fases son menores, tales como, en una fase

analitica 15%-20% y en la fase post-analitica 10-15% (7).

En otro estudio realizado, por el Departamento de Patologia Clinica, en la ciudad de
Monterrey-México; en donde uno de sus objetivos era demostrar el nivel de error es en
un laboratorio clinico, obtuvieron como resultados los siguientes datos: fase pre-
analitica 68,2%, fase analitica 13,3% y en la postanalitica 18,5%; de la presencia
de eventos adversos. Corroborando asi, que en la primera fase es en donde se
presentan mayores inconvenientes que pueden derivar a la existencia de errores en las

siguientes fases (8).

Otra exploracion realizada por parte del gobierno nacional, hace mencioén que de
los 1001 laboratorios que se encuentran registrados, solo 56% presentan el permiso
de funcionamiento pertinente, incluso a determinado que en algunas provincias se
supera el 50% de aquellos establecimientos que no cuentan con el permiso

necesario, como por ejemplo en la ciudad de Cuenca en el afo 2022 segun la

14



- Universidad
6 Catodlica
de Cuenca
Facultad de Bioquimica y Farmacia

bibliografia se menciona que existen 96 laboratorios registrados por el ACESS, pero se
conoce la existencia de varios que no lo estan, poniendo en duda la validez y

certeza de los resultados (6).

1.4.2.- Marco referencial:

El laboratorio clinico es aquella area de salud, en la cual se realiza la toma y
diagnostico de las distintas pruebas bioldgicas en un paciente, con la finalidad de
brindar informacion confiable que permita la prevencion, diagnostico y seguimiento
de posibles enfermedades que pueda presentar el cliente (9).

La informacion debe ser obtenida a través de técnicas precisas y adecuadas, que
puedan demostrar la calidad de los resultados. Para lo cual, es necesario conocer
las diferentes definiciones empleadas en las ciencias de laboratorio clinico, que

permitira un correcto funcionamiento del mismo (10).

1.4.2.1 Sistema de gestiéon de calidad

En primera instancia a tomar en consideracion, es el significado de calidad en el
area de laboratorio, el cual segun la ISO 9000; norma aceptada internacionalmente,
menciona que es aquella que consta con caracteristicas de una entidad que le
concede cumplir con las necesidades especificas y expectativas implicitas. En
cambio, al mencionar un sistema de calidad se refiere a todas las politicas,
procesos, procedimientos y recursos necesarios en el laboratorio para lograr la
calidad de la evaluacion (12).

Segun la Organizacién Internacional de Normalizacion (ISO), asi como el Instituto
de Normas Clinicas y de Laboratorio (CLSI), mencionan que, al referirse al
programa de calidad, se habla de aquellas actividades de manera coordinada
enfocadas en la direccidén y control de una organizacion relacionado a la calidad que
este presenta (12).

En un laboratorio clinico la gestiéon de calidad es esencial para garantizar la

precision, confiabilidad y validez de los resultados de las pruebas y analisis
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realizados. Por lo que, es de suma importancia que este cuente con una certificacion
de un sistema de calidad (12).

La certificacion es el proceso en donde la entidad garantiza por escrito que aquel
servicio prestado, cumple con las normas vigentes para su funcion. Dichas normas
son: 9001, 9000, 15189, entre otros; estas permitiran el cumplimiento e
implementacion de un sistema de gestion de calidad que permita realizar las

actividades de manera adecuada obteniendo resultados veridicos (12).

1.4.2.2 Normas ISO
Las normas ISO u Organizacion Internacional de Normalizacion son pautas o
directrices internacionales creadas con el objetivo de evaluar y verificar que las
instituciones acaten niveles de calidad y seguridad aptos para sus diferentes

beneficiarios (13). Las mas empleadas en el Sistema de Gestion de Calidad son:

1.4.2.2.1 Norma ISO 9000-9001
Al hablar de las normas ISO 9000, es aquel grupo que permite la comprension de
fundamentos basicos, términos tedricos y puntos importantes a tener en
consideracion para el cumplimiento de un Sistema de Gestion de Calidad. Esta se
subdivide en diferentes subgrupos, en donde la mas destacada es la norma ISO
9001, que a diferencia de la ISO 9000 esta es una normativa basada en los
requisitos que una instituciéon debe cumplir segun su Sistema de Gestidén de Calidad,
presentando como objetivo la guia de los mismos para que puedan lograr una
certificacion 1ISO. Sin embargo, estas normativas comparten un propdsito el cual es

velar por la satisfaccion del cliente (14,15).

1.4.2.2.2 Norma ISO 15189
La norma ISO 15189, es la pauta de referencia para que los laboratorios clinicos
consten con la acreditacion adecuada para la realizacion de sus funciones, siempre
y cuando estos cumplan con los lineamientos técnicos y asi puedan asegurar la

emision de resultados confiables (16).
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Esta norma permite que los laboratorios cuenten con un sistema de gestion de
calidad avalado, asegurando al paciente la fiabilidad de los resultados, ya que esta
norma contempla todos los procesos necesarios para la realizacién de una buena
practica laboral. Es importante tener en cuenta que esta normativa se divide en dos

tipos de gestiones, las cuales son documental y técnica (17).

1.4.2.2.3 Norma ISO 17025

Esta norma establece requerimientos universales para avalar el Sistema de Gestion de
manera internacional a toda aquella institucion que compita en actividades de
ensayo y calibracién. Estos mismos requerimientos permiten justificar que las
instituciones son técnicamente confiables garantizando resultados seguros y

eficaces, ademas de que causa una mayor competitividad (18,19).

Esta normativa es la mas empleada por laboratorios que tienen como objetivo
instaurar y conseguir una certificacién, permitiéndoles demostrar que aquella

empresa es de prestigio (18,19).

1.4.2.3 Gestion documental
Un sistema de gestion documental en el laboratorio clinico corresponde a un
conjunto de procesos y procedimientos que se emplean para mantener una correcta
organizacion y a la vez el control de documentos y registros generados en el
laboratorio. Este sistema permite al personal mantener un control eficaz de los
documentos para todas las actividades realizadas en el mismo, incluyendo los
meétodos de prueba, manual para calibracién de equipos, control de documentos,
gestion de datos, manual para un correcto manejo de los equipos, asi como las
normas de aceptacion y rechazo de las muestras. Estos procedimientos deben de

ser actualizados y accesibles para todo el personal del laboratorio (20).

Ademas, la implementacion de un sistema de gestion documental puede contribuir
a la mejora de la eficiencia de la recepcion y entrega de resultados, asi como de su
analisis minimizando los riesgos de errores, a mantener altos estandares de calidad en
los procesos y resultados, asi como, también permite reducir costos y cumplir con

las normativas internacionales como la ISO 15189 y la ISO/IEC 17025 (21).
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1.4.2.4 Gestion Técnica
El objetivo de la gestidon técnica al hablar de la calidad dentro de un laboratorio, es
asegurar eficacia, eficiencia, precision, exactitud y sobre todo la seguridad en los
analisis y pruebas que se realicen en el mismo, logrando garantizar la satisfaccién
del paciente y la toma de decisiones médicas adecuadas basadas en resultados
fiables a través de la implementacion de un sistema que engloba la gestion de
recursos humanos, equipos y materiales, incluyendo el mantenimiento y la
calibracion de los equipos, asi también, como su gestion documental. Por lo que es
de suma importancia que el laboratorio clinico conste con el personal altamente
capacitado y en constante formacion, lo cual le permita realizar los procedimientos

analiticos dentro del mismo (22).

1.4.2.5 Control de Calidad Interno:

Al hablar de un control de calidad interno se hace menciéon a un procedimiento
encargado de controlar la calidad de los resultados generados en el laboratorio, el
cual permite la verificacion y la validacién de los analisis que se realizan en el mismo
dando paso a la aceptacion o rechazo de las diferentes series analiticas (23).

El modelo del sistema de control interno se basa en la obtencion de datos
estadisticos, a partir del propio laboratorio, colaborando a la cuantificacion de
imprecisiones analiticas, aunque no son los mas adecuados para evaluar un error
de forma total ni el sesgo (23).

Este sistema abarca cinco componentes importantes, tales como, ambiente de
control, evaluacion de riesgos, actividades de control gerencial, informacion,
comunicacion y monitoreo. Todos estos aspectos deben ser ejecutados y vigilados

por la gerencia, junta directiva y los auditores (24).
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1.4.2.6 Control de Calidad Externo:

Un control de calidad externo, se basa en la determinacién del trabajo que realiza
cada uno de los laboratorios, en donde se basa en la comparacion de los resultados

obtenidos por otros laboratorios, de las distintas pruebas a realizar (24).

Este sistema de control de calidad a comparacion del sistema de gestién de calidad
interna, si permite medir los errores de manera total, ya que la muestra de control
se analiza una unica vez dando paso a que los resultados de esta etapa puedan

medir los errores sistematicos o sesgos (24).

1.4.2.7 Acuerdo ministerial 2393

El acuerdo ministerial 2393 en el Ecuador se enfoca en el Reglamento de Seguridad
y Salud de los centros de trabajo en el pais. Esta ley ejecutiva dispone de varios
requisitos para garantizar la seguridad y el bienestar de los trabajadores en el pais,

asi también con la finalidad de prevenir riesgos y accidentes laborales (16).

Este acuerdo es empleado comunmente en los laboratorios clinicos para establecer
parametros necesarios para una correcta gestion técnica y ejecucion. Esta junto a
varias normas regula la calidad que presentan los laboratorios en el territorio

ecuatoriano (16).

1.4.2.8 Tipologia de los laboratorios

Segun el acuerdo ministerial 2393 del Ministerio de Salud Publica menciona la

tipologia de los laboratorios clinicos, siendo estos los siguientes:
1.4.2.8.1 Laboratorio de diagnostico clinico general (LAC 1)

Este tipo de laboratorio se caracteriza por ser aquel servicio de salud de bajo nivel
de complejidad, en donde se realizara unicamente analisis cualitativos y

cuantitativos de distintas muestras bioldgica obtenidos de pacientes que se
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encuentren en condiciones sanas como una forma de chequeo general, asi como
de personas enfermas que necesiten examenes con no muy alta complejidad en su

realizacion (16).

Este incluye las siguientes areas basicas: hematologia, bioquimica, inmunologia,

uroanalisis y coproanalisis (16).
1.4.2.8.2 Laboratorio de diagnéstico clinico especializado

Este tipo de laboratorio, se caracteriza por ser aquel servicio de salud de mediano
(LAC 2) y alto nivel de complejidad (LAC 3), en el cual se realizan examenes de
diagnostico de tipo general y especializadas que involucran examenes mas
complejos, ademas de ser aquellos que necesiten emplear equipos mas avanzados
(16).

Este incluye areas de mediana o alta complejidad, tales como: hematologia,
bioquimica, inmunologia, uroanalisis y coproanalisis; microbiologia, biologia

molecular, toxicologia y genética (16).
1.4.2.9 Laboratorio clinico

Se hace mencién a un laboratorio clinico, a aquella institucion o ente que brinda
servicios de salud publica o privada, donde se realizan estudios clinicos de manera
general o especializada de especimenes 0 muestras bioldgicas procedente de
personas sin tener en consideracion su estado de salud, por lo que el laboratorio va
junto al médico tratante ya que, su objetivo es apoyar en el diagnostico, tratamiento
o incluso prevencion de las diferentes enfermedades que el paciente puede llegar a
presentar. A demas permite mantener al tanto a el individuo sobre su estado actual, sin

necesidad de estar pasando por complicaciones en su salud (16, 23).

1.4.2.10 Fases de analisis:

En el laboratorio clinico el proceso central de un sistema de gestién de calidad

consiste de tres etapas primarias importantes, las cuales son:
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1.4.2.10.1 Pre-analitica:

Es aquella fase, que incluye la seleccién, solicitud de pruebas, preparacion del
paciente con su identificacion, seguida de la recoleccidn, identificacién, transporte

de las muestras y su preparacion para entrar a una siguiente fase (5).

Esta corresponde a una etapa previa al analisis de la muestra en el laboratorio, en

donde su parte final es el comienzo de este procedimiento analitico (5).

En esta etapa, al ser aquella en la cual mas errores se llegan a cometer presentando
como consecuencia una afeccion mayormente en la exactitud de los resultados, es
en donde mas atencion se deberia de prestar, por lo que sera imprescindible tener

en consideracion cierto factores tales como:

e Factores que dependen del paciente: Puede ocurrir la presencia de
alteraciones ocasionadas por la mala toma de muestras o almacenamiento
de los mismos por parte del propio paciente o el personal de laboratorio (24).

e [Factores no susceptibles a modificacién: Se tiene en consideracion
aspectos como la edad, sexo, color de piel, enfermedades que presenta el
paciente, fase del ciclo menstrual o el embarazo, entre otros; todos estos
considerados como factores no modificables que pueden causar alteraciones en
el resultado de un analisis (24).

e Factores susceptibles a modificacidén: Se tiene presente factores como la
actividad fisica, ayuno de 12 horas, limitaciones en la dieta, estrés, consumo
de medicamentos, habitos daninos, entre otros; ya que todos estos pueden
causar la variacion de los niveles normales en el momento de la realizacién
de un analisis (24).

e Factores que dependen del personal de salud: Por lo general, las
interrupciones derivadas de la labor del personal de salud suelen surgir
debido al no cumplimiento de las pautas de funcionamiento. Los mas
comunes son los errores al momento de la toma de muestra, su identificacion,
la manipulacién y conservacion, asi como el tiempo inapropiado del envio de

la muestra al laboratorio si es el caso (24).
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En este factor es importante ademas una preparacion correcta del paciente,
para garantizar resultados precisos, eficiencia en el proceso, minimizacion
de riesgos y comodidad del paciente. Esto contribuye a una atenciéon médica de

calidad y a una experiencia positiva para el paciente (24).

Garantizar una fase preanalitica estandarizada y bien monitoreada es esencial y
esta vinculada a una mayor eficiencia en los laboratorios. Esto conlleva a la
disminucion de los gastos operativos al prevenir el rechazo de muestras y la
necesidad de realizar pruebas adicionales, por lo que es crucial esta fase ya que
asegura una mayor eficiencia y calidad en los resultados del laboratorio, los cuales

seran aquellos que presenten un impacto directo en la atencion del paciente (25).

1.4.2.10.2 Analitica:

En la fase analitica, se lleva a cabo el procesamiento de medicién y analisis de las
muestras que ya han sido recibidas y preparadas para su respectivo estudio

anteriormente (26).

Entre las partes que esta etapa presenta, se encuentra el fraccionamiento de las
muestras, la configuracion del equipo, la calibracion del ensayo, el procesamiento
de la muestra y el control de la calidad, en donde este ultimo término sera aquel que

brinde seguridad al momento de generar los resultados (26).

1.4.2.10.3 Post-analitica:

Finalmente, la fase post-analitica es el resultado del analisis previo de las muestras
analizadas, en donde se validan los datos obtenidos, elaborando asi un informe

detallado, claro y adecuado tanto para el paciente como para el médico (26).

Esta fase se da como terminada cuando los resultados son revisados y autorizados
para ser finalmente entregados al paciente de una manera puntual, teniendo en
cuenta el tiempo de entrega de resultados conforme a los tiempos de respuesta de

cada prueba establecida en la cartera de servicio (26).
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2.1.- Disefio de investigacion.

La presente investigacion fue de tipo cualitativa, transversal, e implico la realizacionde
auditorias de calidad de gestion documental y técnica, de tipo observacional,

descriptiva y explicativa.

2.2.- Poblacién y muestra.
2.2.1. Universo - Poblacién:

La poblacion de estudio estuvo compuesta por 96 Laboratorios Clinicos del centro
urbano de Cuenca registrados en la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los
Servicios de Salud y Medicina Prepagada (ACESS).

2.2.2 Muestreo y muestra:

El muestreo empleado para esta investigacion fue de tipo no probabilistico a criteriodel
investigador, a partir del cual se escogieron 14 laboratorios ubicados en el centro
urbano de la ciudad de Cuenca que mostraron apertura para la aplicacion de la

investigacion.

2.3.-Criterios de seleccion:

e Criterios de inclusion: Se incluyd en el presente estudio, aquellos
laboratorios clinicos privados con permiso de funcionamiento
otorgado por la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los
Servicios de Salud y Medicina Prepagada (ACESS) y aquellos con
tipologia LAC 1.

e Criterios de exclusion: Se excluyo6 del estudio a los laboratorios que
forman parte del sector publico, aquellos que no se encuentran dentro del
casco urbano y los establecimientos que no aceptaron participar del

proceso.
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2.4.- Definicion y clasificacion de las variables

Variables Definicion | Clasificacion | Indicador Escala
Implementacié | Hace Cualitativo Requisitos Manual de | Cumple/
n de un sistema | mencion a en la fase | Procedimientos No
de gestion de |todas las pre-analitica | operacionales de | Cumple
calidad en | politicas, analitos, y manejo
laboratorios procesos, de muestras
clinicos. procedimie bioldgicas.
ntos y POE de | Cumple/
recursos Identificacion  del | No
necesarios paciente Cumple
en el El laboratorio tiene | Cumple/
laboratorio una politica que | No
para lograr describe las | Cumple
la calidad normas de
de la aceptacion y
evaluacion. rechazo para una
muestra primaria.
El laboratorio | Cumple/
almacena No
apropiadamente las | Cumple

muestras
basandose en el
tipo de muestra y
los requerimientos

de las pruebas.
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El laboratorio
aplica procesos de
manipulacion,
conservacion y
transporte de
muestras segun la
legislacién

nacional.

Cumple/
No

Cumple

El laboratorio
registra todas las
muestras recibidas,
identifica la fecha y
la hora en que
fueron recibidas y la
persona

responsable de
hacerlo y asigna un
codigo de

identificacion unico.

Cumple/
No

Cumple

El laboratorio
acepta o rechaza
las muestras de
acuerdo a criterios

establecidos.

Cumple/
No

Cumple
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2.5.- Procedimientos, técnicas e instrumentos paralaobtencion de datos.

Técnicas e instrumentos:

Para la recoleccion de los datos, se aplicaron encuestas de tipo dicotémicas
basadas en la Normativa ISO 15189.

Los instrumentos de la investigacién utilizados fueron:
e NormaISO 15189.2014

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

2.5.1.- Procedimientos estadisticos y analisis de datos

Técnicas estadisticas:

Para el analisis de los datos obtenidos referente al cumplimiento de indicadores de
gestion documental y técnico, se emple6 encuestas tipo auditorias para posterior a
esto emplear tablas de frecuencia que nos permitieron determinar los porcentajes
de cumplimiento e incumplimiento, es decir, el empleo de estadisticas descriptivas
para el analisis de frecuencias, obteniendo datos cualitativos analizando la

demografia de los laboratorios.

2.6.- Aspectos éticos

Formaron parte del estudio los laboratorios clinicos, que otorgaron su autorizacion
mediante un consentimiento informado, a través del cual se les garantizo que la

informacion conferida iba a ser manejada con total confidencialidad.
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3. RESULTADOS Y DISCUSION

3.1 Resultados

En el ano 2023 en la Ciudad de Cuenca, se registraron 96 laboratorios clinicos

privados que presentaban la certificacion de la Agencia de Aseguramiento de la

Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada (ACESS), de los cuales a

través de una encuesta tipo auditoria realizada a 14 de estos laboratorios, se

obtuvieron los siguientes resultados.

Como primer resultado, se logré conseguir los siguientes datos sobre el nivel de

implementacion de un Sistema de Calidad en los laboratorios privados de Cuenca

representados en la siguiente tabla.

Indicador de gestion técnica

N.°de Laboratorios
que cumplen

%Cumplimiento

Fase
Preanalitica

Solicitud Estandarizada 9 64%
Procedimiento para 10 71%
identificacion de muestras

Documento de aceptacion y 10 71%
rechazo de muestras

Registro diario de ingreso de 12 86%

muestras

Tabla 1. Evaluacion de Indicadores de Gestion de Calidad en la fase Preanalitica.
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Segun los datos representados en la tabla 1, en primera instancia se encuentra la

fase preanalitica en donde sus resultados fueron:
e FEI64% cumplen con solicitudes estandarizadas.
e EI71% cumplen con procedimientos para la identificacién de muestras.

e EI 71% consta con la documentacién para la aceptacion o rechazo de

muestras.

e EI86% cumple con el registro diario de ingreso de muestras.

En la segunda fase de analisis denominada fase analitica, se obtuvo los siguientes

resultados:
Indicador de gestion técnica N.° de %
Laboratorios que | Cumplimiento
cumplen

Manual o guia de procedimiento de 13 91%
laboratorio

Fase

Analitica
Registro de control interno diario 12 86%

Tabla 2. Evaluacion de Indicadores de Gestion de Calidad en la fase Analitica.
En la tabla 2, se menciona que:
e EI91% cuentan con un manual o guia de procedimientos de laboratorio

e EI86% cuentan con un Registro de control interno diario

Finalmente, en la ultima fase conocida como postanalitica se recopilaron los

siguientes datos:
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Indicador de N.° de % Cumplimiento
gestion técnica Laboratorios que
cumplen
POE de 10 71%
almacenamiento
. B it correcto de

ase Postanalitica muestras
Base de datos de 11 79%
resultados

Tabla 3. Evaluaciéon de Indicadores de Gestidon de Calidad en la fase Post analitica.
En la tabla 3, se detallan los siguientes datos:

e EI 71% cumple con el Procedimiento Operativo Estandarizado (POE) de

almacenamiento correcto de muestras.

e EI79% cumplen con una Base de datos de resultados.

Como dato adicional se presenta el porcentaje de cumplimiento y de incumplimiento

correspondientes a las diferentes fases de analisis.

Porcentaje total de Porcentaje total de
cumplimiento (%) incumplimiento(%)
Fase preanalitica 73% 27%
Fase postanalitica 75% 25%
Fase analitica 88,5% 11,5%

Tabla 4. Promedio total de cumplimiento y de incumplimiento que ocurre en cada

fase de analisis en orden descendente.

35



Referente a los indicadores de Gestion Documental, se pudieron apreciar los
siguientes resultados basados en los lineamientos correspondientes. En donde se

obtuvo lo siguiente:

Indicador de gestion N.° de Laboratorios que Porcentaje %
documental cumplen
Gestidn de calidad 14 100%
Documental
Gestion de calidad técnico 9 64%

Tabla 5. Diagnostico de cumplimiento de indicadores del sistema de calidad.

En la tabla 5, se puede apreciar que existe un 100% de cumplimiento de los
indicadores o lineamientos sobre el Sistema de Gestion Documental y un 64% en la

parte de Gestion Técnica.

Finalmente, el ultimo resultado que se logré conseguir fueron datos sobre la
presencia de las principales limitaciones de la implementacion de los Sistemas de

Gestion de Calidad, en donde se obtuvo lo siguiente:

Parametros Cantidad  de | porcentaje
laboratorios
Falta de
4 28%
personal
Desconocimien
6 44%
to
Falta de
4 28%
Recursos
Total 14 100%

Tabla 6. Parametros limitantes de implementacion del sistema de gestion de

calidad.
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En la tabla 6, se puede observar que el limitante mas frecuente en los laboratorios
clinicos corresponde al parametro de desconocimiento con un porcentaje del 44%,
mientras que los menos frecuentes son la falta de personal y la falta de recursos

representados con un 28% cada uno de ellos.
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3.2 Discusioén

En nuestro estudio se pudo evidenciar que el 73% de los laboratorios dan
cumplimiento al indicador en contraste con la investigacion realizada en Colombia
denominada "Quality Practices Evaluation in the Pre-Analytical Phase of Different
Clinical Laboratories” donde se menciona que la fase preanalitica muestra un
resultado de incumplimiento del 48.68%, representando un valor mayor a diferencia de
las otras dos fases en este estudio. Esta informacién respalda los resultados
obtenidos en la presente investigacion demostrando que existe un cumplimiento
parcial de esta fase. De igual forma estos datos avalan la hipétesis planteada
mencionando que los laboratorios privados de la ciudad no cuentan con un Sistema de

Gestion de Calidad correctamente implementado en esta primera fase de analisis (27).

Ademas, la segunda fase en donde se evidencid la mayor existencia de
incumplimiento fue la fase postanalitica, lo cual es un poco contradictorio con la
bibliografia antes obtenida para esta investigacion, donde segun el Ministerio de
Salud Publica en anos anteriores menciona que el de menor porcentaje de errores
era esta fase, lo cual, en cambio, segun nuestros datos obtenidos esta a superado
a la fase analitica con un 13,5% segun la tabla 4. Por tal motivo, se presenta como

ultima fase, a la fase analitica el cual obtuvo el menor porcentaje de incumplimiento.

En cuanto a la Gestion Documental, el cumplimiento del 100 % demuestra que los
laboratorios siguen adecuadamente las normas vigentes, como la ISO 15189, y
cuentan con acciones correctivas y preventivas, auditorias internas, control de
calidad de las inconformidades, y una gestién eficiente de la documentacion,
incluyendo aspectos relacionados con el personal. Ademas, el hecho de contar con toda
la documentacion necesaria y organizada no solo ahorra tiempo y reduce la cantidad
de errores, sino que también facilita la trazabilidad, asegurando la exactitud y

veracidad de los resultados.

Por otro lado, en cuanto a la Gestion Técnica se obtuvo un cumplimiento del 64%
comparado con una investigacion realizada en la ciudad de Quito en el afio 2017 en

base a los Sistemas de Gestidén en el contexto de la norma ISO 15189, donde se
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menciona que los laboratorios deben mostrar que son capaces de dar resultados
confiables, sin embargo, no existe informacion actual sobre ello a nivel nacional. No
obstante, segun Viteri en su trabajo de investigacion realizado en el ano 2021 en el
canton Ambato y denominado “Indicadores de control de calidad en laboratorios
clinicos™ cita que el nivel de incumplimiento dependera de la complejidad de los
laboratorios, es asi que segun su investigacion, los laboratorios de baja y mediana
complejidad presentan un porcentaje de cumplimiento menor al 75%, mientras que
en la mayoria de los laboratorios de alta complejidad cumplen con el 100% de los

lineamientos que establece la hormativa (28,29).

Finalmente, al mencionar las limitantes se demuestra que de un 100% el 28%
corresponde a la falta de recursos, mientras que el otro 28% corresponde a la falta
de personal, pero el mayor porcentaje se evidencio a nivel del desconocimiento ya

que este refleja un 44%.

De estas limitantes, al ser el de mayor porcentaje el desconocimiento es algo
preocupante, debido a que los laboratorios deben contar con personal capacitado e
informado para que el establecimiento pueda demostrar su calidad y fiabilidad al
momento de reportar resultados a los pacientes, es asi que en el ano 2024 en la
ciudad de Guayaquil a través de una encuesta realizada en el Hospital Leon Becerra
afirma que el 58% del personal explican al paciente las consideraciones a tener para
realizarse los examenes, un 29% del personal en su gran mayoria no informa sobre las
consideraciones a tener en cuenta y finalmente un 13% del personal nunca brinda
esta informacién, lo cual es un poco incongruente ya que ellos tienen esta
responsabilidad como profesionales de la salud y de los cuales depende un buen
diagndéstico clinico. Ademas, deben de encontrarse actualizados con respecto a las
normativas y disposiciones que rigen a los establecimientos privados avalando su

credibilidad del buen manejo de técnicas empleadas en el anélisis (30).

Sin embargo, no hay que dejar de lado las otras dos limitaciones que aunque no
representan un gran porcentaje de riesgo, de igual manera se necesita resolver

estos impedimentos para poder lograr un correcto Sistema de Gestion de Calidad.
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CAPITULO IV

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
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4.1.- CONCLUSIONES

Los laboratorios clinicos privados de la ciudad de Cuenca han
demostrado un rango de empleo variado de sus Sistemas de Gestion de
Calidad mas especificamente un 73% de cumplimiento en la fase
preanalitica, ya que si bien algunos de los laboratorios han optado por la
integracion de protocolos detallados que permitan buenas practicas,
como por ejemplo para la recoleccion, identificacibn y manejo de
muestras; existen otros, que presentan una deficiencia de procesos
estandarizados lo que conlleva a la presencia de errores e

inconsistencias.

En cuanto a la Gestion Documental se evidencié un cumplimiento total
(100%) por parte de los laboratorios, lo que indica que existe un buen
manejo de la documentacién referente a los resultados emitidos. A
diferencia de la Gestion Técnica, en donde se present6 un porcentaje de
cumplimiento del 64%, lo que pone en duda la confiabilidad de la practica
realizada en los mismos causando la presencia de una desconfianza en

el diagnéstico.

Las principales limitaciones de la implementacion de los Sistemas de
Gestion de calidad de los laboratorios de la ciudad de Cuenca fueron la
falta del personal, de recursos y sobre todo el desconocimiento, por lo
que se puede mencionar que no existe un buen control de la informacién
que maneja el personal de salud, ademas de que puede estar presente la
falta de un manejo inadecuado a nivel econdmico y aunque existe un
esfuerzo relevante por parte de los laboratorios estos aun se enfrentan a

dichos problemas.
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4.2.- RECOMENDACIONES

Informar a las autoridades que se encuentran a cargo de cada laboratorio
clinico privado de la Ciudad de Cuenca de los cuales se realizaron las
respectivas encuestas, sobre la importancia de la implementaciéon y el
cumplimiento correcto de un Sistema de Gestién de Calidad para que asi,
puedan demostrar que la calidad de sus examenes y resultados son

confiables y correctos, obteniendo como consecuencia un mayor prestigio.

Dar a conocer a la poblacién sobre los datos obtenidos a través de las
encuestas realizadas para esta investigacion, con el fin de demostrar la
calidad que presentan los laboratorios privados que se encuentra en la
Ciudad de Cuenca, permitiendo informar sobre la fase preanalitica la cual es
aquella donde se involucra el paciente dando paso a la presencia de
mayores errores, por lo que es de suma importancia que los mismos se
encuentren informados sobre la correcta forma de toma de muestra para asi

lograr una validez y confianza en los resultados.

Documentar la informacién obtenida para el uso de posteriores
investigaciones que involucren un tema similar, logrando que los datos sean
utiles para nuevas hipotesis que se presenten en un futuro. Ademas, de dar
paso a nuevas incognitas que surjan al respecto de este Sistema de Gestion
de Calidad y sobre la fase preanalitica o sobre alguna de las diferentes fases

existentes.
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Manual de Procedimientos oparacionales de analitos, y Cumple/ No
manegjo de muestras biologicas. Cumple
- .. . Cumple/ No
POE de Identificacion del paciente ple/
Cumple
El laboratorio tiene una politica que describe las normas de | Cumple/ No
aceptacion y rechazo para una muestra primaria. Cumple
El laboratorio almacena apropiadamente las muestras
. . e Cumple/ No
o basandose en el tipo de muestra vy los requerimientos de las
Requisitos en Cumple
pruebas.
fase Pre-
analiticos El laboratorio aplica procesos de manipulacion, conservacion| Cumple/ No
y transporte de muestras segun la legislacion nacional Cumple
El laboratorio registra todas las muestras recibidas, identifica
la fecha y la hora en que fueron recibidas y la persona Cumple/ No
responsable de hacerlo y asigna un cddigo de identificacion Cumple
Unica
El laboratorio acepta o rechaza las muestras de acuerdoa | Cumple/ No
chiterios establecidos Cumple
El laboratorio hace que estén disponibles los procedimientos | Cumple/ No
operativos para procesar las muestras v especimenes. Cumple
El laboratorio revisa y actualiza los procedimientos
. . . Cumple/ No
estandarizados de operacion anualmante o mds a menudo de Cumple
SEer necesario
El laboratorio tiene un sistema de control de calidad interno | Cumple/ No
R it para verificar la calidad de los andlisis vy los resultados. Cumple
equisitos . - . —
T q, El laboratorio identifica los posibles resultados inciertos y | Cumple/ No
€cnicos en . ) . ) .
- determina su importancia en la interpretacion. Cumple
Fase Analitica - - -
El laboratorio verifica la certeza de los resultados por medio
e . . Cumple/ No
de la utilizacidn de métodos apropiados de control de Cumple
calidad.
El laboratorio identifica los posibles resultados inciertos y | Cumple/ No
determina su importancia en la interpretacidn. Cumple
El laboratorio actla rapidamente para rectificar todos los | Cumple/ No
problermas de imprecision o deficiencias Cumple
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Requisitos
Técnicos en
Fase Post-
Analiticos

. Cumplef Mo
El laboratorio reporta resultados de manera clara. ple/
Cumple
El laboratorio despacha los resultados sdlo cuando fueron | Cumple/ No
revisados y autorizados Cumple
El laboratorio sigue un proceso para manejar aquellos Cumplef No
resultados que caen dentro de los rangos de alerta o criticos. Cumple
El laboratorio almacena apropiadamente las muestras
. . .. Cumplef No
basandose en el tipo de muestra y requerimientos de la
Cumple
muestra
El laboratorio registra y archiva correctamente los resultados | Cumple/ No
que recibe, asegurando la confidencialidad de su manejo. Cumple
El laboratorio asegura la entrega de resultados o
diagndsticos al paciente conforme a los tiempos de Cumplef No
respuesta de cada prueba establecidos en la cartera de Cumple

senvicio

Anexo 1. Formato de encuesta sobre el cumplimiento de los parametros de

lasfases de analisis y Gestion Técnica
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Requisito
Gestion
Documental

Organizacién y Gestion

Cumple/ No
Cumple

Sistema de Gestién de Calidad

Cumple/ No
Cumpl e

Control de Documentacion

Cumple/ No
Cumpl e

Revision de Contratos

Cumple/ No
Cumpl e

Identificacién y control de no conformidades

Cumple/ No
Cumple

Acciones correctivas y preventivas

Cumple/ No
Cumpl e

Mejora continua

Cumple/ No
Cumple

Registros de Calidad y técnicas.

Cumple/ No
Cumple

Auditorias Internas

Cumple/ No
Cumple

Personal

Cumple/ No
Cumple

Local

Cumple/ No
Cumple

Equipos y Reactivos

Cumple/ No
Cumple

Etica

Cumple/ No
Cumpl e

Bioseguridad

Cumple/ No
Cumpl e

Seguridad del paciente

Cumple/ No
Cumple

Seguridad

Cumple/ No
Cumple

Anexo 2. Formato de encuesta sobre el cumplimiento de los parametros para

laGestion Documental.
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