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RESUMEN

Introduccién: Es importante la implementacién de un sistema de gestién de
calidad técnica en la fase preanalitica de laboratorios clinicos privados, para
reducir y evitar errores, garantizar resultados confiables y eficientes en las

pruebas de laboratorio.

Objetivo: El objetivo de esta investigacion fue analizar los sistemas de gestion

de calidad técnica de los laboratorios clinicos privados en la ciudad de Cuenca.

Metodologia: Para el desarrollo de esta tesis se emplea un disefio de
investigacion cualitativa, tipo observacional, descriptiva-explicativa, realizada
mediante auditorias de gestidn de calidad a laboratorios clinicos privados de

Cuenca que cuenten con un permiso de funcionamiento otorgado por el ACESS.

Resultados: Se pudo observar que el 70% de los laboratorios intervenidos
cumplen con los estandares de calidad técnica, aunque la mayoria de
laboratorios cumplen con la solicitud estandarizada y el manejo de muestras, tan
solo el 80% sigue correctamente los procedimientos de identificacion, y ninguno

lleva un registro diario de ingreso de muestras.

Conclusion: El andlisis de los sistemas de gestion de calidad técnica en los
laboratorios clinicos privados de Cuenca muestra un cumplimiento general de la
Norma ISO 15189:2012, aunque persistan areas de mejora. Los indicadores
menos cumplidos se relacionan con la trazabilidad y control interno. Ademas, se
identificaron limitantes como la falta de recursos, capacitacion insuficiente y
dificultades para actualizar procedimientos. Es esencial implementar estrategias
de mejora continua para optimizar la calidad técnica y operativa en los

laboratorios de la ciudad.

Palabras clave: Fase Preanalitica, Servicios de Laboratorio Clinico, Control de
Calidad, Servicios de Salud
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ABSTRACT

Introduction: It is important to implement a technical quality management
system in the pre-analytical phase of private clinical laboratories to reduce and

avoid errors and guarantee reliable and efficient results in laboratory tests.

Objective: This research aimed to analyze the technical quality management

systems of private clinical laboratories in the city of Cuenca.

Methodology: To develop this thesis, a qualitative, observational, descriptive-
explanatory research design is used, conducted through quality management
audits of private clinical laboratories in Cuenca that have an operating permit
granted by the ACESS (Agency for Quality Assurance in Health Services and
Prepaid Medicine).

Results: It was observed that 70% of the intervened laboratories comply with the
technical quality standards, although the majority of laboratories comply with the
standardized request and sample handling, only 80% correctly follow the

identification procedures, and none keeps a daily record of sample entry.

Conclusion: The analysis of the technical quality management systems in the
private clinical laboratories of Cuenca shows general compliance with the ISO
15189:2012 Standard, although areas for improvement persist. The least met
indicators are related to traceability and internal control. In addition, limitations
were identified such as lack of resources, insufficient training and difficulties in
updating procedures. It is essential to implement continuous improvement

strategies to optimize technical and operational quality in the city's laboratories.

Keywords: Preanalytical Phase, Clinical Laboratory Services, Quality Control,
Health Services.
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ABREVIATURAS

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

BPL: Buena Préactica de Laboratorio

CCI: Control de Calidad Interno

EQAP: External Quality Assurance Program

IEC: Comision Electrotécnica Internacional

ISO: Organizacién Internacional de Normalizacién

PCG: Principios de Gestion de Calidad

SGC: Sistema de Gestion de Calidad
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l. INTRODUCCION

La presente investigacion se refiere al analisis de un sistema de gestion de
calidad técnica en fase preanalitica dentro de laboratorios clinicos privados de la
ciudad de Cuenca. La fase preanalitica es un aspecto importante en el proceso
operativo en los laboratorios clinicos, en el que puede existir diferentes errores
durante los procedimientos que afecten los resultados ya sea de las muestras de
sangre, tejidos o hasta fluidos corporales de los pacientes, por ello se toma en
cuenta esta fase ya que es el comienzo del proceso de prueba (1).

Es indispensable implementar un sistema de gestion de control o salvaguardar
la calidad de los procedimientos, que se base en el cumplimiento de estrategias
de control tanto interno como externo de la calidad para garantizar resultados

confiables y eficientes (1).

Un sistema de gestion de calidad (SGC) es un método de trabajo enfocado en la
filosofia de una mejora continua de los laboratorios. Ya que, al aspirar a la
excelencia, la calidad de un producto o servicio es lo que el cliente espera y debe
obtener de él. En cualquier area, y en particular en los laboratorios clinicos, es
fundamental la mejora continua de la calidad, que implica tener como objetivo,

minimizar posibles faltas que pueden ocurrir en las diversas actividades a realizar
(2).

En el ambito profesional es de gran interés el desarrollo de un SGC que permita
disponer de un enfoque claro de los requerimientos de sus clientes internos y
externos, para mejorar las condiciones en las cuales desarrolla sus operaciones

y generar un alto nivel de satisfaccion (3).

La investigacion se realizé con un estudio transversal mediante auditorias de
gestion de calidad, encaminado a la comprension y analisis de sistemas de
gestién de calidad técnica en los laboratorios clinicos privados en Cuenca. Estas
auditorias se realizaron a lideres profesionales a cargo del control de la gestién
de los laboratorios con el objetivo de analizar los SGC técnica, identificar el
cumplimiento de la norma ISO 15189 y sus indicadores con menor cumplimiento

y establecer los limitantes principales del sistema de gestidén de calidad técnico.



https://www.zotero.org/google-docs/?zGWaJg
https://www.zotero.org/google-docs/?zGWaJg
https://www.zotero.org/google-docs/?QAh3pM
https://www.zotero.org/google-docs/?ho0VI5
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l.1.- PLANTEAMIENTO DE LA INVESTIGACION.

Las pruebas de laboratorio clinico sirven para confirmar o descartar examenes
de diagndstico y preventivos, monitorear la progresion de la enfermedad y los
resultados del tratamiento, detectar complicaciones y ayudar en la investigacion.
Por lo tanto, es importante reducir errores en la fase preanalitica, garantizando
el preandlisis con el fin de obtener resultados confiables emitidos por los

laboratorios clinicos (4,5).

La incorrecta identificacion del paciente es una de las principales causas de
errores en los resultados de pruebas de laboratorio. Las normas de buena
practica clinica, que incluyen protocolos de identificacion del paciente y manejo
de muestras, son esenciales para minimizar estos incidentes. Ademas, las
normas de bioseguridad especificas para laboratorios de diagnéstico clinico,
tanto humanos como animales, buscan garantizar un ambiente laboral seguro
para todo el personal, protegiendo su salud y reduciendo riesgos asociados a la

manipulacion de muestras (4,5).

Las pruebas en pacientes sintomaticos son Utiles para diagnosticar
enfermedades aun no identificadas. Sin embargo, si no hay una clara
diferenciacion entre quienes tienen sospecha clinica y quienes no, o si el
resultado contradice el contexto clinico, los resultados pueden dificultar la toma
de decisiones. Para evitar estos problemas es necesario implementar mejoras
en la gestion de la fase preanalitica de los laboratorios clinicos privados de
Cuenca, garantizando asi resultados precisos y beneficiosos para el paciente y

la salud en general (4,5).

.2.- JUSTIFICACION

Los Sistemas de Gestion de Calidad (SGC) tienen un impacto fundamental para
optimizar las distintas fases de analisis de muestras biolégicas cuando se
establecen protocolos y estandares de control. Por tanto, el SGC reduce
enormemente los errores y mejora la exactitud, la precision y la confiabilidad con

la que se procesan las muestras (6).



https://www.zotero.org/google-docs/?9Gi4Ho
https://www.zotero.org/google-docs/?vK1BcI
https://www.zotero.org/google-docs/?9Gi4Ho
https://www.zotero.org/google-docs/?vK1BcI
https://www.zotero.org/google-docs/?eXsdoP
https://www.zotero.org/google-docs/?PX46w0
https://www.zotero.org/google-docs/?atpDeR
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Ademas, el SGC también impulsa la optimizacion de las operaciones en el
laboratorio clinico ya que, de este modo, se pueden monitorear las acciones que
se han activado durante el procesamiento para identificar posibles areas de
mejora, aplicar medidas correctivas y medidas preventivas. Tal como se indico
anteriormente, los altos niveles de exactitud y confiabilidad son esenciales para
el Laboratorio Clinico en cada fase de las operaciones, es decir, fases
preanaliticas, analiticas y posanaliticas (6).

Diversos estudios han demostrado que la fase preanalitica presenta la incidencia
mas alta de errores, oscilando entre el 31.6% y el 75% y en la que son mas
facilmente prevenibles. En este trabajo, utilizamos la herramienta de proceso de
Auditoria de Gestion de la Calidad segun el Acuerdo Ministerial 2393, capitulo
VIII, del Ministerio de Salud, para verificar el cumplimiento del sistema técnico de
control de calidad. Esto permitira identificar &reas a través de las cuales se pueda
instalar un sistema mejorado y asi optimizar los sistemas de trabajo, minimizar
los errores y reducir el tiempo de respuesta. Estos cambios son beneficiosos

tanto para los hospitales como para los pacientes (6).

1.2.1.- HIPOTESIS: En la ciudad de Cuenca, los laboratorios privados cuentan
con un sistema de gestién de calidad técnica implementado, que garanticen

resultados clinicos confiables.

|.3.- OBJETIVOS
1.3.1.-Objetivo General:

Analizar los sistemas de gestion de calidad técnica de los laboratorios clinicos

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

e Identificar el cumplimiento del sistema de gestion de calidad técnica
basado en la Norma ISO 15189.2012, en los laboratorios privados de la

ciudad de Cuenca.



https://www.zotero.org/google-docs/?W3o3uL
https://www.zotero.org/google-docs/?OcZiAu
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e Identificar los indicadores del sistema de gestion de calidad técnica con
menor cumplimiento en los laboratorios privados de la ciudad de Cuenca.
e Establecer las principales limitantes de la implementacion de los sistemas

de Gestion de calidad técnica de Laboratorios

l.4.- MARCO TEORICO

.4.1.- Antecedentes:

En las dltimas dos décadas, ha incrementado la conciencia sobre la importancia
de los programas de control de calidad en los laboratorios clinicos. Si bien
algunos laboratorios de renombre han implementado programas de control de
calidad adecuados, muchos otros aun carecen de estos estandares bien
estructurados. Estos programas son esenciales ya que los resultados obtenidos
en los laboratorios no solo se utilizan para diagndéstico, sino también para
prondstico, el monitoreo de la progresion de enfermedades y la evaluacion de
tratamientos. Por lo tanto, es fundamental que estos resultados sean precisos y
confiables, lo que solo puede lograrse mediante la aplicacion de rigurosos

procedimientos preanaliticos (7).

La fase preanalitica abarca todos los procesos que ocurren desde la solicitud de
la prueba hasta la preparacion de la muestra para el andlisis, incluyendo la
identificaciéon del paciente, la recoleccion de muestras, el transporte y el
almacenamiento. Estos procesos también involucran la participacién de otros
profesionales que operan fuera del laboratorio, sin una supervision directa. Esta
etapa del proceso diagnostico es crucial para el resultado final, siendo ademas

responsable de la mayor parte de los errores que se producen en el mismo (8).

Los errores preanaliticos pueden distorsionar los analisis quimicos, afectando la
exactitud y la precision de los resultados. Garantizar la fiabilidad de los
resultados de laboratorio implica mucho mas que tener cuidado en las
operaciones diarias; requiere un sistema solido de garantia de calidad que
abarque el control interno y externo de los procedimientos. Con la creciente
demanda de servicios, los avances tecnoldgicos, la automatizacion y el uso de

software especializado, los laboratorios clinicos han podido mejorar su eficiencia,

10
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precision y reducir los tiempos de respuesta, contribuyendo a una mejor atencion

al paciente (8).

Ademas, el uso de sistemas de gestién de calidad (SGC) en los laboratorios
clinicos ha facilitado la integracion de estandares internacionales, como la norma
ISO 15189:2012, que asegura la mejora continua y la evaluacién constante de
los procesos. Estos sistemas permiten a los laboratorios operar bajo directrices
claras, lo que asegura que se cumplan los objetivos de calidad y que los
procedimientos sean consistentes y rastreables desde la recepcion de las

muestras hasta la entrega de los resultados finales (9).

Sin embargo, aun existen desafios en la implementacion de estos sistemas,
como la disponibilidad de recursos y la capacitacion adecuada del personal, lo
gue resalta la necesidad de investigaciones futuras para abordar estas areas

criticas y optimizar los procesos de gestion técnica en los laboratorios clinicos

(9).

|.4.2.- Marco referencial
.4.2.1.- Sistema de Gestion de Calidad

La gestion de calidad es un sistema de aplicacién de técnicas y medidas para
mejorar la operacion y desempefio interno de laboratorios clinicos, el control de
calidad puede ser definido como un grupo de regulaciones y criterios bajo las
cuales se llevan a cabo tareas organizadas y alineadas que permite brindar
prestaciones y resultados de alta calidad que satisfacen a los pacientes (10).

A través de la implementacién y cumplimiento de un sistema de gestion de
calidad, facilita que un laboratorio clinico optimice su eficiencia, proceso y
desempeiio, este debe fomentar una mayor confianza en los resultados
analiticos, garantizando que desde la recepcion de la muestra hasta la entrega
de los resultados se operen bajo criterios de control de calidad y confiabilidad
(112).

11
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Dado que los resultados de las mediciones tienen que ser exactas y precisas
para que los pacientes de estos laboratorios puedan depositar su confianza en
sus resultados, quienes, de igual manera, evallan la calidad del servicio
brindado, basandose en ciertas dimensiones como; aspectos fisicos, una actitud
receptiva, la amabilidad y atencion, facilidad de acceso, la empatia y fiabilidad,
la competitividad y certeza que brinda el laboratorista, la comunicacion y por
ultimo la credibilidad que ofrece el laboratorio clinico (11).
Al implementar un SGC adecuado en un laboratorio clinico, este sistema puede
ofrecer beneficios como:

- Laidentificaciéon de errores y fallos

- Un aumento de niveles de productividad

- Garantizar la competitividad del personal

- Mejora de la imagen y reputacion del laboratorio ya sea a nivel nacional

como internacional

- Confiabilidad y seguridad en el servicio brindado (11).
Los principios de gestion de calidad (PCG) son un grupo de principios de
aplicacién universal, un estructurado enfoque que ofrece orientacion a las
organizaciones para que puedan plantear metas, disefiar procedimientos y el
desarrollo de un SGC. Se basa en siete principios basicos de la gestion de
calidad, que puede diferir segun la organizacion y con el tiempo pueda cambiar
y mejorar (12).
Uno de los principales principios es la orientacidon al cliente con el objetivo de
satisfacer y esforzarse en superar las expectativas del cliente. El liderazgo, en
este caso un lider fomenta un sentido compartido de propésito y direccion.
constantemente crea un ambiente 6ptimo donde los empleados puedan
prosperar, aumentando su motivacién y satisfaccion profesional mientras se
encaminan hacia los objetivos de calidad (12).
Otro de los principios base es el compromiso que motiva y capacita a las
personas en cada nivel es crucial para garantizar que el proceso de entrega de
valor sea efectivo. Uno de los principios es el enfoque por procesos que se basa

en un sistema bien estructurado y coherente, del cual se puede obtener

12
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resultados l6gicos y predecibles. La mejora es un principio que esta
comprometido al crecimiento sostenido, desde la calidad de servicio hasta la
satisfaccion de las expectativas del cliente (13).

La toma de decisiones basada en pruebas implica que el analisis confiable de
datos y la toma de decisiones informadas aumenta la probabilidad de alcanzar
los resultados deseados. Por otro lado, el gestionar las relaciones esto conlleva
a construir o formar vinculos sélidos, claros y mutuamente beneficiosos con
todas las partes interesadas (13).

La mejora continua en relacién con un SGC establece que, la direccion debe
buscar proactivamente la mejora de procesos organizacionales, en lugar de
esperar problemas para identificar oportunidades. Esto implica un compromiso
constante con la mejora, utilizando herramientas como la politica de calidad,
objetivos, auditorias y andlisis de datos. El progreso constante es crucial para
conservar la competitividad y debe ser una decision estratégica respaldada por
recursos adecuados, estableciendo una cultura organizacional que fomente el

progreso constante (14,15).

1.4.2.2.- Gestion Técnica

Gestionar implica coordinar eficientemente los recursos humanos y materiales
para alcanzar objetivos especificos, a través de la planificacién, organizacion,
liderazgo y supervision de los procesos técnicos. Esto incluye seleccionar las
acciones a realizar, administrar los recursos necesarios, dirigir y controlar su
ejecucion (16).

La gestién técnica también abarca la organizacion del equipo humano, la
administracion de los recursos y el tiempo, asi como la interaccién con
proveedores y clientes, con el propdsito de alcanzar el servicio esperado a través
de un proceso técnico estructurado (16).

Las personas a cargo de la mejora constante e innovacion de procesos y

servicios son los siguientes;

13


https://www.zotero.org/google-docs/?mRLuPJ
https://www.zotero.org/google-docs/?7Fmyj0
https://www.zotero.org/google-docs/?PR6OKj
https://www.zotero.org/google-docs/?MPJTHE
https://www.zotero.org/google-docs/?aqDjoV
https://www.zotero.org/google-docs/?XA5m10

. Universidad
6 Catolica
de Cuenca

Carrera de Bioquimica y Farmacia

1.4.2.2.1. El Ministerio del Trabajo: quien tiene la responsabilidad de emitir y
actualizar los enseres técnicos aplicables, proporcionar orientacion técnica,
supervision, control y evaluacion a las entidades dentro del marco de esta norma,
revisando y elaborando un informe técnico sobre proyectos de mejora en
procesos complementarios, de la misma manera se relaciona con la seleccion
de procesos esenciales en cada periodo fiscal, junto con los resultados obtenidos
en la mejora continua y la innovacién de procesos y servicios por parte de las
entidades (17).

1.4.2.2.2. La maxima autoridad o su delegado: es responsable de formar parte
del Comité de Gestion de Calidad de Servicio y el Desarrollo Institucional,
asegurando el compromiso de la entidad para llevar a cabo la mejora continua,
asumir el rol de patrocinador institucional para difundir en la entidad, dirigir todos
los esfuerzos y recursos requeridos para su implementacion, Patrocinar
proyectos y enviar el informe técnico sobre la priorizacién de los procesos clave

gue deben ser mejorados en cada ciclo fiscal (17).

1.4.2.2.3. La Coordinacién General de Planificacién y Gestion Estratégica o
guien hiciere sus veces: es responsable de aprobar los entregables del ciclo
de mejora continua, los proyectos y actividades de innovacion de procesos y
servicios. Gestionar los objetivos e indicadores del desempefio de los procesos
y servicios de la entidad. Vigilar el acatamiento de la norma, la guia metodoldgica
y los lineamientos fijados por el Ministerio del Trabajo. Gestionar la preparacion
del informe técnico que prioriza los procesos esenciales para mejorar en cada
periodo fiscal, asi como el informe técnico que detalla los resultados logrados en

la mejora continua e innovacion de procesos y servicios (17).

[.4.2.2.4. La unidad responsable de la administracién por procesos,
servicios y calidad o quien hiciere sus veces: es responsable de asesorar y
transferir conocimientos a los encargados de los procesos sobre la aplicaciéon e
implementacién de la norma técnica, asi como de su guia metodoldgica y

herramientas técnicas. Ademas, debe controlar y confirmar que se cumplan los
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objetivos vinculados con la mejora continua e innovacién de procesos y servicios
en coordinacién con el responsable del proceso. También elabora el informe
técnico que prioriza los procesos clave a mejorar en cada periodo fiscal y
asegura que los responsables de los procesos mantengan actualizada la
documentacion de los procesos y servicios mejorados, garantizando que se
hayan definido los controles, directrices, politicas y procedimientos necesarios
@an.

[.4.2.2.5. Comité de Gestion de Calidad de Servicio y el Desarrollo
Institucional: es responsable de sugerir la aplicacion, monitorear el
cumplimiento y evaluar los resultados de las politicas, normas y prioridades
relacionadas con el incremento de la eficiencia institucional y la mejora continua
de procesos y servicios. Ademas, determina las acciones necesarias para
mejorar la eficiencia, basandose en evaluaciones periddicas de los resultados
a7).

La gestion técnica consiste en organizar habilmente los recursos disponibles
para alcanzar los objetivos planeados. Esto conlleva la administracién del
personal, quienes programan, estructuran y ejecutan procesos de manera
coordinada; también implica la gestion de los recursos materiales como
magquinaria e insumos, asegurando que estén disponibles cuando se requieran;
asimismo, abarca la optimizacion de los espacios de trabajo y la distribucion
apropiada del tiempo para realizar tareas de forma efectiva. Todos estos
elementos en conjunto permiten un control y desarrollo eficiente de las
operaciones técnicas en una organizacibn o laboratorio mediante el
aprovechamiento éptimo de los recursos (18).

La gestién técnica es un componente indispensable para garantizar la calidad en
un laboratorio, ya que asegura tanto el aprovechamiento 6ptimo de los recursos
humanos como la correcta utilizacion de los equipos. Sin una adecuada direccion
técnica, resulta imposible que los procesos se ejecuten con la precision,
uniformidad y ajuste a las normas requeridas, lo que inevitablemente conlleva a

errores y una deficiente productividad (19).
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Asi mismo, una gestion material acertada facilita la constante mejora, el
acatamiento de las regulaciones vigentes y el cumplimiento de los
requerimientos del cliente, factores determinantes para alcanzar la excelencia en

los resultados (19).

1.4.2.3 Control de Calidad Interno

El control de calidad interno (CCI) es el proceso que supervisa la calidad de los
resultados permitiendo la aceptacion o rechazo de series analiticas, es decir, se
refiere a las medidas que se toman dentro del laboratorio para garantizar la
precision y fiabilidad de los resultados analiticos. Esto incluye la calibracion y el
mantenimiento del equipo, la validacion del método analitico, el uso adecuado
del material de referencia y el seguimiento del desempefio analitico (20,21,22).
El CCl es parte de la gestion, enfocado en procesos, mecanismos Yy
procedimientos que controlan el sistema de medicion para asegurar que los
resultados sean fiables y cumplan con todos los estandares de calidad
(20,21,22).

El control de calidad interno se fundamenta en principios como la monitorizacion
de la calidad de resultados y la evaluacion de la imprecision analitica utilizando
datos ya sean propios o combinados con otros laboratorios. En cuanto a los
métodos estos incluyen el uso de procedimientos estadisticos internos y la
comparacion externa para medir los errores sistematicos a largo plazo (21).
Para poner en marcha un proceso de control de calidad interno incluye ciertos
pasos clave. Primero se deben definir los objetivos y los estandares de calidad
gue establecen los criterios especificos que garanticen la precision y la exactitud
de los resultados. A continuacion, la seleccién de materiales de control los cuales
se escogen materiales que simulan las muestras de pacientes y las condiciones
de pruebas rutinarias (22).

El establecimiento de reglas de control, en esta parte del proceso se definen los
limites para los valores de control que permiten detectar los errores antes de

realizar el reporte de resultados. Por ultimo, el monitoreo continuo y analisis
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estadisticos, se revisan los resultados regularmente para identificar desviaciones
y tomar medidas correctivas para una mejor precision de las pruebas (22).

El control de calidad interno puede ofrecer ventajas como; el monitoreo continuo
gue permite la deteccién temprana de errores es una de las ventajas ya que se
puede asegurar la precisién y la consistencia de resultados, la reduccion de
costos el cual permite minimizar la repeticion de pruebas y el desperdicio de
recursos, incrementar la confiabilidad de los resultados, facilitar la identificacion
de areas de mejora en los procedimientos (23,24).

ElI CCl, ademas de ofrecer ventajas, presenta también desafios importantes. Uno
de ellos es la variabilidad de resultados; esta inconsistencia, provocada por
factores preanaliticos y analiticos, representa un reto constante. Otro desafio son
los costos, ya que mantener estandares altos en laboratorios pequefios puede
resultar caro. La necesidad de actualizar equipos y métodos frente a los avances
tecnoldgicos también es un desafio significativo. Por dltimo, pero no menos
importante, esta la capacitacion del personal; es crucial asegurarse de que el

equipo reciba formacién adecuada en nuevas tecnologias y procesos (25,26).

1.4.2.4 Control de Calidad Externo

El control de calidad externo es un proceso continuo, se refiere a las medidas
gue se toman fuera del laboratorio para asegurar la precision y fiabilidad de los
resultados analiticos (27). La intervencion de un programa de evaluacion externa
de calidad es un requisito normativo en estandares de acreditacién nacional e
internacional para los laboratorios clinicos, como:

ISO 15189:2012, en la que el requisito 5.6.3.1. Los laboratorios deben participar
en un esquema de comparacion entre laboratorios que cumpla esencialmente
con los requisitos pertinentes de la norma ISO/IEC 17043 (27,28).

Para garantizar la precision y confiabilidad de los resultados en los laboratorios
clinicos, existen programas de control de calidad externos en todo el mundo,
siendo uno de los organismos principales el College of American Pathologists,

gue ofrece programas de evaluacion externa de la calidad (29).
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Su finalidad consiste en asegurarse de que los laboratorios cumplen con los
normativos internacionales, y los resultados son exactos y consistentes, otro
programa significativo es el Programa de Evaluacion Externa de la Calidad, que
se enfoca a la evaluacion de laboratorios y el uso efectivo del ensayo de
aptitudes (29).

Este mecanismo proporciona a un laboratorio una evaluacion detallada y objetiva
de su rendimiento, que es necesario para asegurar una competencia técnica y
una mejora progresiva en un ensayo clinico (29).

La evaluacién externa de calidad en laboratorios clinicos implica la comparacion
entre los laboratorios para asegurar multiples dimensiones del rendimiento
ademas de la definicion clara y concisa con respecto a la funcidén analitica, debe
considerar tanto la interpretacion de las pruebas y el asesoramiento
correspondiente analitico de un método determinado, supervisan el equipo de
diagnéstico de los autores in vitro y proporcionan capacitacion continua.
Ademas, estas actividades no analiticas también son fundamentales para el
programa EQAP, por ejemplo, la seleccién de metodologias alternativas, todas
las muestras adjuntas y la gestion de los datos resultantes (30,31).

Un ultimo aspecto a tener en cuenta es que los organizadores EQAP deben
satisfacer ciertas condiciones para ser disefladas adecuadamente y garantizar
un programa efectivo. Estas condiciones incluyen: analizar la importancia clinica
de cada programa y definir los limites de aceptacion, determinar los criterios de
desempenio para los diferentes tipos de variables, y asegurar que el personal de
laboratorio participe en la formacién continua, especialmente en lo que respecta
a la naturaleza de los reactivos empleados (30,31).

Ademas, el personal EQAP se encarga de mantener convenciones regulares
para observar la prestacion de servicios. Pueden afiliarse entre si y con otras
organizaciones similares para cubrir cualquier nueva prueba de laboratorio y
aumentar el nimero de laboratorios participantes en areas especificas. En
particular, para los laboratorios clinicos, un programa que implementa un servicio

EQAP es de vital importancia, ya que proporciona una evaluacion detallada y
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objetiva del rendimiento del laboratorio. Esto es un requisito previo para las
competencias técnicas y la mejora continua en la practica de laboratorio (30,31).
Los laboratorios deben asegurar la precisién de sus analisis mediante controles
externos de calidad, elemento esencial para corregir desviaciones analiticas que
puedan comprometer la salud de los pacientes. Si los datos se gestionan
debidamente y se implementan acciones correctivas oportunas, se minimizan los
errores clinicamente significativos (32,33).

La seleccion meticulosa de un proveedor de ensayos de competencia, conforme
a las directrices 1ISO 17043, constituye un paso fundamental para constituir un
sélido programa de control de calidad. Detectar problemas tempranamente,
evaluar el rendimiento continuado y mejorar sin cesar, son algunos de los
beneficios de estas supervisiones externas, que ademas garantizan resultados
fiables sobre los que cimentar decisiones clinicas y de investigacion médica

rigurosas (32,33).

[.4.2.5 Norma ISO 15189

La norma ISO 15189 especifica los requisitos de calidad y competencia para los
laboratorios clinicos, asegurando que los resultados de las pruebas sean
precisos Yy fiables. Reune las cuestiones técnicas y de gestion y se centra en la
implementacién de sistemas de gestion de la calidad especificos en el ambito
clinico. Si el laboratorio sigue este estandar, puede asegurar que Sus procesos
y servicios son sometidos a mejoras continuas, cumplen con la calidad
internacional y satisfacen a los pacientes y médicos (34,35).

La norma ISO 15189:2012 es una regulacion global que define las exigencias de
calidad y habilidad para los laboratorios clinicos. Su objetivo principal es
garantizar que los laboratorios cumplan bajo los mayores estandares de calidad
posibles, como la eficiencia del sistema de control de calidad, la competencia del
personal, la precision y validez de las pruebas efectuadas y la gestion de los
resultados para el tratamiento médico y el diagnéstico de los pacientes. Ademas,

la norma busca promover la credibilidad en los resultados de los andlisis, lo que
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solo se puede lograr a través de la transparencia y el intercambio de las acciones

y procesos llevados a cabo en los laboratorios (36,37).

Requisitos principales:

Primero, cada laboratorio tiene la obligacién de crear, aplicar, sostener y
perfeccionar de manera continua un sistema de gestion de calidad; este sistema
debe cumplir con los requerimientos de la norma ISO 9001, pero también
ajustarse a las necesidades de cada laboratorio y sus actividades especificas
(36,37).

Segundo, todos los empleados del laboratorio deben tener la educacion, la
experiencia y las competencias necesarias para realizar sus funciones con
eficacia. La norma establece los requisitos para la formacién, evaluacion y
desarrollo continuo del personal (36,37).

Tercero, los laboratorios deben gestionar los recursos, incluidos los
equipamientos, las instalaciones y los materiales. Todos ellos deben ser
apropiados, calibrados y mantenidos para garantizar la realidad de los resultados
(36,37).

Cuarto, todos los laboratorios deben desarrollar procedimientos escritos para
todas las actividades; dichos procedimientos garanticen la coherencia y la
trazabilidad de las actividades realizadas y la gestién de los documentos (36,37).
Finalmente, los laboratorios estan obligados a establecer un sistema de control
de calidad interno y externo con el fin de evaluar y monitorear el rendimiento de
los laboratorios y garantizar que los resultados del analisis sean exactos. Los
laboratorios también deben implementar un sistema de evaluacion, revision y
mejora periodica (36,37).

Implementar la norma ISO 15189 es importante, primero, orienta sobre cémo
establecer y aplicar un SGC en laboratorios clinicos, también constituye, a nivel
interno, asegurar la proteccion del personal del laboratorio y la alineacion en la
calidad de los servicios que brinda los laboratorios en todo el mundo (38).

El procedimiento de certificacion ISO 15189 para laboratorios clinicos es un

proceso estructurado garantizando el cumplimiento de los criterios y
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competencia de calidad establecidos en esta norma internacional. A
continuacion, se describe este proceso en detalle de una manera compleja:

En primer lugar, el laboratorio debe crear y aplicar un Sistema de Gestion de
Calidad totalmente documentado y accesible para todos, lo que implica
establecer procesos y politicas rigurosas que aseguren prestaciones fiables.
Posterior a esto, el personal requiere capacitarse profundamente en la norma
mediante el estudio independiente del texto y auditorias internas periodicas.
Antes de la certificacion oficial, es menester analizar exhaustivamente las
posibles deficiencias mediante una inspeccion detallada que identifique areas de
mejora. Por ultimo, la implantacion de modificaciones en el sistema gestor,
incluyendo la optimizacién de procesos existentes y la adopcion de nuevos
protocolos, ademas de méas formacién, garantiza el cumplimiento total de los
criterios 1SO (38).

Presentacion del pedido de certificacion: Con los cambios implementados vy el
SGS ajustado a la norma, el laboratorio esta preparado para presentar su
solicitud de certificacion. Dicho pedido debe ser sometido ante un organismo
acreditado para la evaluacion de la conformidad, y es necesario abonar las tasas
correspondientes para iniciar el proceso de certificacion (38).

Proceso de auditoria: El siguiente paso en el proceso de certificacion es la
realizacion de una auditoria externa por parte del organismo acreditado. Esta
auditoria incluye la revision de documentos, entrevistas con el personal y visitas
in situ al laboratorio. El objetivo es verificar que el laboratorio cumple con todos
los requisitos de la norma ISO 15189 (38).

Obtencién de la certificacion: Si el laboratorio pasa la auditoria con éxito, se le
concede la certificacion ISO 15189. Dicha certificacion tiene una validez de tres
afos, durante los cuales el laboratorio debe mantener sus estandares de calidad.
Al final de este periodo, el laboratorio debera someterse a una nueva auditoria
para renovar la certificacion y asegurar la continuidad en el cumplimiento de los
requisitos de la norma (38).

Cumplir con la normativa ISO 15189 presenta beneficios significativos como

desafios, los cuales deben ser considerados por los laboratorios clinicos.
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Ventajas: una de las ventajas clave es un aumento de la productividad y la
eficiencia de las operaciones del laboratorio. Como se implementa un sistema
de gestion de calidad, los procesos se optimizan y se reducen los errores,
aumentando la confianza de los clientes y los pacientes en los resultados
obtenidos. Ademas, la certificacion ofrece la ventaja de contar con
reconocimiento internacional, lo que ayuda a los laboratorios a ingresar en
mercados extranjeros y a competir en los mismos (39,40).

Ademas, el certificado garantiza una reduccién general de los peligros técnicos
y operativos gracias a la mejora continua de los procesos y a la formacién
continua del personal, garantizando la competencia del personal en relaciones
con la gestion. Finalmente, el cumplimiento de la norma facilita la interaccion con
las administraciones publicas y otras entidades, dado que el laboratorio satisface
las normas mundialmente aceptadas (39,40).

Desventajas: sin embargo, no puede ignorarse que tanto la implementacion
como el mantenimiento de la certificacion ISO 15189 son desafios considerables.
Uno de los retos mas grandes es la realizacion de evaluaciones y auditorias
periédicas con el fin de garantizar la consistencia del cumplimiento de la norma.
Estas auditorias requieren un compromiso constante tanto de la direccion del
laboratorio, como del personal a fin de evitar relajacion y garantizar los altos
estandares de calidad y competencia técnica. Ademas, el proceso de
implementacién puede ser muy desafiante, dado que probablemente se
requieran cambios sustanciales en la estructura organizativa y operativa del
laboratorio, lo que, a su vez, implica una inversion de tiempo y recursos. Ademas,
es absolutamente critico mantener el enfoque en las necesidades y los requisitos
de los pacientes, lo que implica una adaptacién constante al entorno clinico y

tecnolégico cambiante (39,40).

[.4.2.6 Acuerdo Ministerial 2393
El Acuerdo Ministerial 2393 es una regulacion clave en el contexto ecuatoriano
gue establece las normas para asegurar la proteccion y bienestar en el entorno

laboral. Este acuerdo, basado en el Decreto Ejecutivo 2393, esta disefiado para
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prevenir riesgos laborales y promover ambientes laborales seguros y saludables
en todas las actividades economicas del pais. Su aplicacion es obligatoria para
todas las organizaciones, independientemente de su tamafio o sector (41,42).
El Acuerdo Ministerial 2393 tiene un impacto significativo en la gestion de
calidad, ya que incorpora la seguridad laboral como un elemento fundamental en
el control de calidad de las organizaciones. Al establecer normas claras para la
mitigacion de riesgos y el resguardo de la salud de los empleados, el acuerdo
contribuye a mejorar la calidad del entorno laboral, lo que a su vez se refleja en
la eficiencia operativa y en la calidad de los productos y servicios ofrecidos. Su
alcance incluye todas las industrias, garantizando un enfoque estandarizado
hacia la gestion de la seguridad y la calidad en el trabajo (41,42).

El acuerdo establece varios requisitos que las organizaciones deben cumplir,
como la implementacién de sistemas de gestibn de seguridad y salud
ocupacional, la formacion continua del personal en temas de seguridad, y la
realizacion de auditorias e inspecciones periddicas. Asimismo, las empresas
estan obligadas a crear comités de seguridad e higiene, especialmente si
cuentan con mas de 15 empleados, y a garantizar la existencia de servicios
médicos basicos para sus trabajadores. Estas medidas son esenciales para
asegurar que las empresas cumplan con las normativas de seguridad y con el
propésito de evitar incidentes en el lugar de trabajo (41,42).

El cumplimiento del Acuerdo Ministerial 2393 ofrece numerosos beneficios, tanto
para las organizaciones como para sus empleados. Entre los beneficios mas
importantes estan la disminucion de accidentes y enfermedades laborales, lo que
implica una reduccion de costos relacionados con indemnizaciones y pérdidas
operativas. Ademas, un entorno laboral seguro y saludable mejora la
productividad, la motivacién de los empleados y refuerza la imagen de la
empresa. A largo plazo, las organizaciones que cumplen con este acuerdo
fortalecen su competitividad y garantizan el cumplimiento de las normativas
legales, lo que les permite evitar sanciones y mejorar sus relaciones con clientes

y socios comerciales (41,42).
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II.1.- Disefio de investigacion.

La presente investigacion adopta un enfoque cualitativo, de tipo observacional,
descriptivo-explicativo, con un estudio transversal mediante auditorias de gestion
de calidad, encaminado a la comprension y analisis de sistemas de gestion de
calidad técnica en los laboratorios clinicos privados en Cuenca. Este enfoque
permitid obtener una vision detallada y profunda sobre el cumplimiento de la
Norma ISO 15189:2012 y los retos enfrentados en la implementacion de los
sistemas de gestion de calidad. El caracter descriptivo se reflejé en la descripcidn
detallada del estado actual de los sistemas de calidad, mientras que la
explicacion se centro en identificar las causas de los problemas o limitantes en

su implementacion.
[I.2.- Poblacion y muestra.

Poblacién: Estuvo conformada por el universo de laboratorios clinicos privados
clasificados como LAC 2 o de mediana complejidad en la ciudad de Cuenca, los

cuales contaban con un permiso de funcionamiento otorgado por el ACESS.

Muestra: Se seleccionaran los laboratorios clinicos privados que acepten
participar voluntariamente en el estudio. Estos laboratorios fueron informados
con anticipacion sobre la relevancia de contar con un sistema de calidad

adecuado y los beneficios de participar en la auditoria.
[1.2.1. Universo - Poblacion:

La poblacion objeto de estudio esta constituida por 10 laboratorios clinicos
privados de mediana complejidad (clasificacion LAC 2) en la ciudad de Cuenca,
gue cuentan con un permiso de funcionamiento otorgado por el ACESS, quienes
serédn evaluados para analizar sus sistemas de gestion de calidad técnica
basados en la Norma ISO 15189:2012.
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[1.2.2 Muestreo y muestra:

El tipo de muestreo empleado en esta investigacion es el muestreo no

probabilistico por conveniencia, dado que se seleccionaran aquellos laboratorios

gue voluntariamente acepten participar en el estudio. La muestra estara

compuesta por 10 laboratorios clinicos privados de mediana complejidad en

Cuenca que respondan positivamente a la invitacion y proporcione su

consentimiento informado para ser evaluados.

[1.3.- Criterios de seleccién

Para la formalizacién del estudio se tuvo en cuenta los siguientes criterios de

seleccion:

e Criterios de inclusion: se incluyeron laboratorios clinicos

privados de mediana complejidad, LAC 2, ubicados en la ciudad de
Cuenca. Laboratorios que cuenten con un permiso de
funcionamiento vigente otorgado por el ACESS. Laboratorios que
acepten participar de manera voluntaria en el estudio y proporcione
su consentimiento informado.

Criterios de exclusién: no se incluyeron laboratorios que no
acepten participar voluntariamente en el estudio o no proporcione

su consentimiento informado.

I1.4.- Definicion y clasificacion de las variables

Variables Implementacion del sistema de gestion de calidad

Definicién

Un sistema de gestién de calidad (SGC) es un conjunto de normas que

se aplica a un laboratorio en pos de mejorar sus procesos internos

Clasificacion | Cualitativo

manejo de muestras biolégicas.

Manual de Procedimientos operacionales de analitos, y
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POE de Identificacion del paciente

El laboratorio tiene una politica que describe las normas

de aceptacion y rechazo para una muestra primaria.

El laboratorio almacena apropiadamente las muestras

basandose en el tipo de muestra y los requerimientos de

Indicador Requisitos las pruebas
en fase
preanalitica | El laboratorio aplica procesos de manipulacion,
conservacion y transporte de muestras segun la
legislacion nacional
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 cddigo de
identificacion Unica
El laboratorio acepta o rechaza las muestras de acuerdo
con criterios establecidos
Cumple Cuando el indicador es completamente implementado y
mantenido
Escala — )
No cumple Cuando el indicador no es implementado o es
inadecuadamente mantenido.
Variable Cumplimiento de la Norma ISO 15189:2012
Definicion Grado en que los laboratorios clinicos privados cumplen con los

requisitos establecidos en la Norma ISO 15189:2012.

Clasificacion

Cualitativa nominal politémica

Cumple

Cumple con mas del 70% de los indicadores de la Norma.
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No cumple [ Cumple con menos del 70% de los indicadores de la

Escala Norma.
Variable Indicadores de Gestién de Calidad Técnica
Definicion Elementos especificos evaluados en los laboratorios que reflejan el nivel

de implementacion y eficacia del sistema de gestion de calidad técnica

Clasificacion | Cualitativa nominal

Cumple Cuando el indicador es completamente implementado y

mantenido

Escala
No cumple | Cuando el indicador no es implementado o es

inadecuadamente mantenido.

II.5.- Procedimientos, técnicas e instrumentos para la obtenciéon de datos.

El analisis de los datos recopilados se realiz6 utilizando el software SPSS. Se
aplicaron técnicas de estadistica descriptiva para presentar los resultados en
términos de frecuencias, porcentajes y medidas de tendencia central. Se
utilizaron tablas y gréficos para ilustrar el cumplimiento de los indicadores de
calidad y se identificaron los indicadores con menor cumplimiento. Ademas, se
analizaron las principales limitaciones para la implementacion efectiva de los

sistemas de gestion de calidad técnica.

[1.5.1.- Procedimientos estadisticos y analisis de datos

El andlisis de los datos recopilados se realiz6 utilizando el software SPSS. Se
aplicaron técnicas de estadistica descriptiva para presentar los resultados en
términos de frecuencias y porcentajes. Se utilizaron tablas y gréaficos para ilustrar

el cumplimiento de los indicadores de calidad y se identificaron los indicadores
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con menor cumplimiento. Ademas, se analizaron las principales limitaciones para

la implementacion efectiva de los sistemas de gestion de calidad técnica.
I1.6.- Aspectos éticos

Se garantizara la veracidad de la investigacion y el correcto manejo de los datos
recolectados. Se protegera la confidencialidad de la informacién proporcionada
por los laboratorios participantes y se utilizaran los datos anicamente con fines
de investigacion. Los laboratorios seran informados sobre los objetivos del
estudio y se obtendra su consentimiento informado antes de iniciar la recoleccién
de datos. La identidad de los participantes sera protegida y se asegurara que los

resultados sean presentados de manera andénima y agregada.
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1. RESULTADOS Y DISCUSION

I11.1.- Resultados

Se llevaron a cabo auditorias de gestién de calidad en diez laboratorios clinicos,
con el propdsito de evaluar el grado de implementacion y ejecucién de sus
sistemas de gestion de calidad. Estas auditorias permitieron realizar una
evaluacion diagnostica detallada, identificando qué indicadores de gestidn
técnica estaban correctamente implementados y cudles presentaban
deficiencias. Para la evaluacion, se utilizaron los lineamientos de gestién de
calidad para laboratorios clinicos establecidos por el Ministerio de Salud Publica,
aplicando el formulario Auditoria-SGMC de la Direcciéon Nacional de Calidad de

los Servicios de Salud.

Los resultados obtenidos de esta primera auditoria de calidad se presentan en

las tablas 1y 2.

Las auditorias realizadas a los diez laboratorios clinicos privados de Cuenca,
revelaron areas criticas de incumplimiento que requieren atencion para mejorar
la calidad del sistema de gestion técnica. Aunque el 70% de los laboratorios
cumple con los estdndares generales, los indicadores relacionados con la
identificacién de muestras y el registro diario de ingreso destacan por su bajo
cumplimiento, afectando directamente la trazabilidad y confiabilidad del proceso
(tabla 1).

Tabla 1. Diagnostico de cumplimiento de indicadores del sistema de gestion

técnica de calidad.

Indicador de Laboratorios Frecuencia Porcentaje
gestion Intervenidos
documental Cumplimiento Incumplimiento
Gestion de 10 7 3 70%

calidad técnico
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Fuente: Elaboracién propia

En la fase preanalitica, solo el 80% de los laboratorios cumplen con los
procedimientos de identificacion de muestras, lo que significa que un 20%
presenta deficiencias en este aspecto clave. La incorrecta o incompleta
identificacion de las muestras puede derivar en errores graves durante el andlisis
y comprometer la integridad de los resultados. Este incumplimiento subraya la
necesidad de establecer controles mas rigurosos en esta etapa, ya que es el
punto de partida del proceso analitico y cualquier fallo en esta fase repercute en

el resto del ciclo.

Una de las areas de mayor preocupacion es la falta de un registro diario de
ingreso de muestras. El 30% de los laboratorios no implementa esta préctica, lo
gue representa un riesgo considerable para la trazabilidad de las muestras. La
ausencia de este registro impide el seguimiento adecuado desde la recepcion de
las muestras hasta su disposicién final, dificultando la capacidad de los
laboratorios para auditar sus procesos y corregir errores a tiempo. Este
incumplimiento afecta directamente la capacidad de los laboratorios para
gestionar de manera efectiva el flujo de muestras, poniendo en riesgo la precision

y la calidad del servicio prestado.

En la fase analitica, si bien el cumplimiento general es adecuado, el 10% de los
laboratorios no mantiene un registro de control interno diario. Este control es
esencial para la deteccion temprana de errores durante la realizacién de las
pruebas y para garantizar que los procedimientos se sigan correctamente. La
falta de este registro en un porcentaje de laboratorios sugiere que existen
lagunas en la supervision continua, lo que podria aumentar el riesgo de errores

no detectados que afecten los resultados emitidos.

En la fase posanalitica, se encontré que el 20% de los laboratorios no cumple
con los procedimientos operativos estandarizados para el almacenamiento de
muestras, lo que puede comprometer la integridad de las muestras hasta su
disposicion final o su posible reanalisis. Ademas, el 10% de los laboratorios

presenta deficiencias en la actualizacion y mantenimiento de las bases de datos
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de resultados, lo que limita la trazabilidad de los datos y la calidad de los informes

generados (tabla 2).

Tabla 2. Diagnéstico Indicadores del Sistema de gestion técnica de

calidad.
Indicador de Laboratorio Frecuencia %
gestién S Cumplimient
técnica intervenido Cumplimient  Incumplimient 0
s o] 0]
Fase Solicitud 10 10 0 100%
preanalitica Estandarizad
a
Procedimient 10 8 2 80%
0 para
identificacion
de muestras
Documento 10 10 0 100%
de aceptacion
y rechazo de
muestras
Registro 10 7 3 70%
diario de
ingreso de
muestras
Fase Manual o 10 10 0 100%
analitica guia de

procedimient
o de

laboratorio
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Registro de 10 9 1 10%
control

interno diario

Fase POE de 10 8 2 80%
posanalitic almacenamie
a nto correcto

de muestras

Base de 10 9 1 90%
datos de

resultados

Fuente: Elaboracién propia

En los laboratorios clinicos privados de Cuenca, las principales limitantes para
implementar un sistema de gestion de calidad técnica en la fase preanalitica
estan relacionadas con la falta de recursos financieros y tecnolégicos, asi como
con la capacitacion insuficiente del personal. Esto lleva a la ausencia de un
software de gestion de laboratorios y la falta de un registro adecuado de ingreso
de muestras que afectan directamente la calidad y trazabilidad del proceso (43).

A esto se suma la falta de programas de capacitacion continua, lo que genera
errores en el manejo e identificacion de muestras, y la resistencia de algunos
laboratorios a adoptar nuevos procedimientos, lo que retrasa la implementacion
de las normativas exigidas por la ISO 15189:2012 (43).

[11.2.- Discusién

Los resultados obtenidos en este estudio reflejan tanto fortalezas como aspectos
a mejorar en la implementacion del sistema de gestidon de calidad técnica en los
laboratorios clinicos privados de Cuenca, especialmente en la fase preanalitica.
Al igual que en otros estudios, la fase preanalitica sigue siendo una de las areas
mas vulnerables y criticas del proceso de laboratorio, donde los errores son
frecuentes, pero prevenibles. En este estudio, observamos que el 70% de los

laboratorios cumplen con los estandares generales de calidad técnica, pero
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areas clave como la identificacion y trazabilidad de muestras presentan
deficiencias significativas, con un 30% de laboratorios que no llevan un registro

diario de ingreso de muestras.

Este hallazgo es consistente con lo observado en el estudio multicéntrico
realizado en la Comunidad Valenciana, donde se registraron altos niveles de
errores preanaliticos. En dicho estudio, los errores mas comunes fueron aquellos
relacionados con fallos en el manejo de las muestras, principalmente en

hematologia, coagulacion y orina (6).

Ambos estudios coinciden en que la etapa preanalitica es la mas propensa a
errores, y que la falta de estandarizacion y de procedimientos claros es una de
las principales causas. Sin embargo, mientras que en Cuenca la falta de un
registro adecuado de muestras fue identificada como un problema critico, en la
Comunidad Valenciana, los errores se concentraron en la recepcion y manejo de
las muestras, lo que indica la necesidad de mejorar tanto la toma de muestras

como la trazabilidad en ambas regiones (6).

Una de las principales conclusiones que emerge de ambos estudios es la gran
variabilidad en el cumplimiento de los estandares de calidad entre los diferentes
laboratorios. En Cuenca, aungque algunos laboratorios cumplian con la mayoria
de los indicadores, otros presentaban fallas en areas como la identificacion de
muestras o0 la implementacion de controles internos. De manera similar, el
estudio de la Comunidad Valenciana revelé diferencias significativas en la
calidad de los laboratorios segun los departamentos de salud. Estas
discrepancias subrayan la necesidad de estandarizar los procedimientos
preanaliticos para minimizar los errores y asegurar la calidad en los resultados

de laboratorio (6).

Un aspecto clave identificado en ambos estudios es el papel que juegan las
tecnologias avanzadas para reducir los errores preanaliticos. Mientras que en
Cuenca se observo una falta de tecnologias adecuadas para el registro y control
de muestras, en la Comunidad Valenciana se utilizd un software especializado

(OLAP) que permiti6 automatizar la recoleccion de datos y el analisis de
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indicadores de calidad. Esto sugiere que la implementacién de sistemas de
gestion de laboratorio (LIMS) y tecnologias avanzadas de monitoreo podrian ser
una solucion efectiva para mejorar la trazabilidad y reducir los errores humanos

en los laboratorios clinicos de Cuenca (6).

La estandarizacién de los procedimientos de toma y registro de muestras, la
implementacion de tecnologias avanzadas de gestion de datos, y la capacitacion
continua del personal son estrategias clave para mejorar la calidad preanalitica.
Ademas, la realizacion de auditorias periddicas y el andlisis sistemético de
indicadores de calidad deben ser parte integral de cualquier sistema de gestion
de calidad, con el fin de identificar areas de mejora y optimizar los procesos

operativos (6).

34



CAPITULO IV
CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES



. Universidad
6 Catolica
de Cuenca

Carrera de Bioquimica y Farmacia

IV.1.- CONCLUSIONES

El analisis de los sistemas de gestion de calidad técnica en los
laboratorios clinicos privados de Cuenca revela que, aunque se cumple
con la Norma ISO 15189:2012 en general, persisten deficiencias en la
trazabilidad y control de muestras. La falta de recursos y capacitacion
limitan una implementacion efectiva, destacando la necesidad de mejoras

continuas para garantizar la confiabilidad en los resultados clinicos.

La auditoria revel6 que el 70% de los laboratorios clinicos privados de la
ciudad de Cuenca cumplen con los estandares generales de calidad
técnica establecidos en la norma ISO 15189:2012. Sin embargo, hay
areas criticas que requieren mejoras, especialmente en la identificacién
de muestras y en la implementacion de un registro diario de ingreso de

muestras, lo cual afecta la trazabilidad y la confiabilidad de los resultados.

Se identifico que los indicadores relacionados con la identificacion y
trazabilidad de muestras, asi como con el registro de ingresos de
muestras, presentan las mayores deficiencias. El 20% de los laboratorios
no cumple con los procedimientos de identificacién de muestras y el 30%
no mantiene un registro diario de ingresos de muestras. Estos
incumplimientos aumentan el riesgo de errores en las fases preanalitica y

posanalitica.

Las limitaciones mas significativas detectadas para la implementacion
efectiva de los sistemas de gestion de calidad técnica en los laboratorios
privados de Cuenca estan relacionadas con la falta de recursos
tecnoldgicos y financieros, y la capacitacion insuficiente del personal. Esto
genera problemas en la adopcion de nuevos procedimientos y
tecnologias, como la digitalizacion de registros y la automatizacion de la

gestién de muestras.
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IV.2.- RECOMENDACIONES

- Para asegurar la trazabilidad de todas las muestras y evitar la pérdida de
informacion critica, se recomienda implementar un sistema de registro

diario estandarizado y digitalizado en todos los laboratorios.

- Dado que el 20% de los laboratorios presenta errores en la identificacién
de muestras, se recomienda implementar protocolos mas estrictos, como
la doble verificacion de la identificacién del paciente, el uso de etiquetas
codificadas electronicamente y la automatizaciébn del registro de
muestras. Estas medidas ayudaran a reducir los errores de identificacion

y mejorar la precision diagnéstica.

- La mayoria de los laboratorios realiza registros diarios del control interno,
pero es necesario llevar a cabo inspecciones periddicas (semestrales o
anuales) rigurosas para asegurar el cumplimiento continuo y detectar

posibles fallos antes de que afecten los resultados.

- Para garantizar que todos los laboratorios sean supervisados con altos
estandares de excelencia y que no haya riesgos no detectados, se
recomienda implementar un sistema de supervision tanto interna como

externa

- En todas las fases del proceso, resulta fundamental que el personal se
capacite sobre la importancia de la estandarizacion y los procedimientos

operativos criticos.

- Se recomienda que los laboratorios que aun no hayan implementado un
sistema integral de gestion de calidad, que abarque desde la fase
preanalitica hasta la posanalitica, adopten dicho sistema para asegurar el

cumplimiento de la normativa vigente.
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Se recomienda fomentar que el personal se involucre en la calidad
tradicionalmente establecida por el jefe de departamento, y que esto
conduzca a procesos mas precisos y confiables en el &mbito analitico

moderno.

Se recomienda realizar revisiones periodicas semestrales de los
manuales y procedimientos, asegurando que estén actualizados con los
ultimos avances tecnolégicos y nuevas normativas. Esto garantizara que

los laboratorios operen de acuerdo con los mejores estandares posibles.
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