Vol.8 No.2 (2024): Journal Scientific "-?ﬂlnvestigar ISSN: 2588-0659
https://doi.org/10.56048/MQR20225.8.2.2024.1751-1787

Quality management system according to 1SO 15189:2012 standard,
guality and competence requirement in Portoviejo clinical laboratory

Sistema de gestion de calidad segun la Norma 1SO 15189:2012
requisito de calidad y competencia en laboratorio clinico de Portoviejo

Autores:
Mejia-Mejia, Maria Lourdes
UNIVERSIDAD ESTATAL DEL SUR DE MANABI
Maestrante de la Carrera de Laboratorio Clinico
Facultad Ciencias de la Salud
Jipijapa — Ecuador

{ak

M mejia-maria8607 @unesum.edu.ec

@ https://orcid.org/0000-0003-2768-1638

,Lino-Villacreses,William Antonio, Mg. ABDL
UNIVERSIDAD ESTATAL DEL SUR DE MANABI
Docente de Maestria en Ciencias de Laboratorio Clinico
Docente de la Carrera de Laboratorio

Jipijapa — Ecuador
{ak
M william.lino@unesum.edu.ec

@ https://orcid.org/0000-0001-5613-9958

Lic. Duran Avila, Narcisa Liliana Mg. Sso
UNIVERSIDAD ESTATAL DEL SUR DE MANABI
Docente de Maestria en Ciencias de Laboratorio Clinico
Jipijapa — Ecuador

narcisa.duran@unesum.edu.ec
@ https://orcid.org/0000-0002-6088-0551

Fechas de recepcion: 03-ABR-2024 aceptacion: 08-MAY-2024 publicacion: 15-JUN-2024

https://orcid.org/0000-0002-8695-5005
http://marinvestigar.com/

VoI.8-N° 2, 2024, pp. 1751-1787 Journal Scientific MQRInvestigar 1751


https://orcid.org/0000-0003-2768-1638
https://orcid.org/0000-0001-5613-9958
mailto:narcisa.duran@unesum.edu.ec
https://orcid.org/0000-0002-6088-0551
https://orcid.org/0000-0002-8695-5005
http://mqrinvestigar.com/

©

Vol.8 No.2 (2024): Journal Scientific " "-?ﬂlnvestigar ISSN: 2588-0659
https://doi.org/10.56048/MQR20225.8.2.2024.1751-1787

RESUMEN

El presente trabajo investigativo se encuentra enfocado en el cumplimiento de los
requisitos de calidad segun la norma 1SO 15189:2012 en el laboratorio clinico de
Portoviejo, el problema identificado fue la necesidad de mejorar los estandares de
calidad, eficiencia y desempefio del laboratorio en relacion con los criterios de las
normas internacionales, teniendo como objetivo principal establecer mediante el
sistema de gestion de calidad basado en la norma ISO 15189:2012, el cumplimiento de
requisitos de calidad y competencia para un laboratorio clinico. La metodologia
utilizada en el presente estudio sigue un enfoque mixto, combinando elementos
cuantitativos y cualitativos, la investigacion sigue una estructura lineal comenzando
con un diagnéstico inicial del cumplimiento de la norma en estudio , seguido de un
analisis de los requisitos de gestion y técnicos, finaliza con una auditoria para evaluar
el cumplimiento de un sistema de gestion de calidad basado en la norma antes
mencionada, se incluy6 la aplicacién de encuesta validada y auditorias internas basadas
en la norma, junto con referencias a investigaciones previas.

Los principales resultados demostraron una percepcion positiva en cuanto a la eficacia
de las actividades, la competencia del personal y la satisfaccion general con los
resultados. Las relaciones interpersonales y la aplicabilidad del conocimiento fueron
valoradas de manera positiva. Sin embargo, se identificd la necesidad de mejorar la
satisfaccion del cliente y continuar con la implementacion y actualizacién del manual
de calidad. Se concluye que es de gran importancia las auditorias regulares y el anlisis
FODA, junto con la necesidad de una evaluacion continua del sistema de gestion de
calidad.

Palabras clave: auditorias internas; manual de calidad; proceso del laboratorio
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ABSTRACT

This research work is focused on compliance with quality requirements according to 1SO
15189:2012 in the clinical laboratory of Portoviejo, the problem identified was the need to
improve the quality standards, efficiency and laboratory performance in relation to the criteria
of international standards, with the main objective of the quality management system based on
the ISO 15189:2012 standard is to establish compliance with quality and competence
requirements for a clinical laboratory. The methodology used in this study follows a mixed
approach, combining quantitative and qualitative elements, the research follows a linear
structure starting with an initial diagnosis of compliance with the standard under study,
followed by an analysis of management and technical requirements, ending with an audit to
assess compliance with a quality management system, including the application of validated

survey and internal audits based on the standard, along with references to previous research.
The main results showed a positive perception in terms of effectiveness of activities, staff
competence and overall satisfaction with the results. Interpersonal relationships and
applicability of knowledge were positively rated. However, the need to improve customer
satisfaction and continue implementing and updating the quality manual was identified. It is

concluded that regular audits and SWOT analysis are of great importance, along with the need

for continuous evaluation of the quality management system.

Keywords: Internal Audits; quality manual; laboratory process
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Introduccion

La gestion de calidad en los laboratorios clinicos desempefia un papel fundamental en la
salvaguarda de la salud, y su importancia se destaca especialmente en la aplicacion de
normativas como la ISO 15189. Estas normas no solo establecen requisitos esenciales, sino que
también proporcionan herramientas cruciales para el control de calidad en todas las etapas del
proceso, desde la extraccidén de muestras hasta la entrega de resultados.

En este contexto, la colaboracion entre los laboratorios clinicos y los sitios de extraccion, segun
lo respalda el Servicio de Acreditacién Ecuatoriano (2017), se convierte en un impulsor clave
para mejoras continuas en el ciclo analitico, preanalitico y postanalitico. Es imperativo que
cada laboratorio clinico obtenga la acreditacion, conforme al Acuerdo Ministerial 00002393
del Ministerio de Salud Publica del Ecuador (2012), que estipula la organizacion de un sistema
de calidad basado en la norma técnica de laboratorio clinico para lograr la mejora continua y
la estructura documental (Art. 37).

Resultados de investigaciones, como la de Aviles y Choez (2022), subrayan los beneficios de
la gestion de un centro de salud segun la norma ISO 15189:2012, destacando mejoras en la
relacion entre el personal administrativo y los pacientes, asi como en la percepcién de
satisfaccion de la calidad del servicio por parte de los usuarios. Ademas, la acreditacion ante
el SAE, segun Villalba et al (2021), debe ser individual y exclusiva para el laboratorio matriz,
con cada sucursal buscando su acreditacion de manera independiente.

Herrera (2022) aporta evidencia significativa al demostrar que la optimizacion de servicios de
Analitica BioMedica a través de un sistema de gestion de calidad basado en la norma 1SO
15189:2012 para quimica resulta en un notable incremento en el cumplimiento normativo,

respaldado por una mejora del 84,7% al 90,1% después de la implementacion.
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La aplicacion efectiva de un sélido sistema de gestidn de calidad, como indica Benites (2019),
es esencial para garantizar la confiabilidad de los resultados en los laboratorios clinicos. Esto
se traduce en la entrega de servicios de alta calidad para la clinica y sus pacientes. En este
contexto, este estudio de investigacion tiene como objetivo disefiar un sistema de calidad para
el Laboratorio Clinico de Portoviejo, con el fin de asegurar la excelencia en los servicios
prestados, organizando, estandarizando y controlando los procesos. El objetivo general es
establecer, a través de un sistema de gestion de calidad basado en la Norma 1SO 15189:2012,
el cumplimiento de requisitos de calidad y competencia para un laboratorio clinico de
Portoviejo.

Metodologia

La metodologia empleada en este estudio se basa en un enfoque mixto que combina elementos
cuantitativos y cualitativos. El paradigma mixto implica la recopilacion y analisis de datos tanto
cuantitativos como cualitativos, utilizando fuentes externas como clientes internos y externos.
La investigacion sigue una estructura lineal que inicia con un diagnéstico del cumplimiento de
la norma ISO 15189:2012, seguido de un analisis de los requisitos de gestion y técnicos, y
concluye con una auditoria para evaluar el cumplimiento del sistema de gestion de calidad.

El disefio de investigacion adoptado es de corte transversal, recopilando datos en un Gnico
momento. Se llevan a cabo dos tipos de investigacion: bibliografica, para contextualizar y
fundamentar teéricamente el estudio, y de campo, utilizando una lista de verificacion para
evaluar el cumplimiento de la norma y determinar areas de mejora.

El alcance de la investigacion se centra en un Sistema de Gestion de Calidad en laboratorios
analiticos, con un enfoque descriptivo para clasificar procesos y evaluar el cumplimiento en el

laboratorio clinico de Portoviejo, provincia de Manabi.
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La poblacion comprende el Laboratorio de Analisis Clinico LABORCLIN, incluyendo
personal y clientes internos. Para obtener una muestra representativa, se propone el uso de una
muestra aleatoria estratificada, dividiendo la poblacion en estratos homogéneos y
seleccionando elementos dentro de cada estrato.
Los instrumentos de recoleccién de datos incluyen una lista de verificacién de cumplimiento,
una plantilla de auditoria interna y una guia de entrevistas. La lista de verificacion sigue los
criterios del servicio de acreditacion ecuatoriano para laboratorios clinicos, mientras que la
plantilla de auditoria guia la evaluaciéon del cumplimiento de la norma ISO 15189:2012. La
guia de entrevistas facilita la obtencion de informacion detallada sobre gestién de calidad y
competencia en el laboratorio.
El procesamiento estadistico de la informacion recopilada implica el uso de técnicas para
calcular porcentajes, rangos y estadisticos descriptivos. Se planea generar graficos de barras y
pastel para visualizar los datos de manera clara y concisa.
En cuanto a la informacion obtenida, se aplicard procesamiento estadistico para calcular
porcentajes, rangos y estadisticos descriptivos. La observacion se realiza de manera no
participante para garantizar objetividad. La informacion recopilada a través de la lista de
verificacion se clasificard mediante calificaciones de "SI/NO", "NDA" (Sisteméatica No
Definida documentalmente) y "NA" (No es de Aplicacion en el laboratorio). Esto permitira

evaluar el cumplimiento de los requisitos y criterios de calidad establecidos en la norma ISO

15189:2012.
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Desarrollo

Avances y Principios en la Calidad de Laboratorios Clinicos

La evolucidn en la calidad de los laboratorios clinicos, desde los primeros esfuerzos de Levey
y Jennings en 1950 hasta las modernas practicas actuales, refleja un constante avance.
Westgard y Groth (1979) introdujeron reglas de control, fundamentales para la deteccidn de
errores sistematicos y aleatorios, evolucionando hacia las reglas multiples de Westgard. El
control interno y la Evaluacion Externa de la Calidad (EQA) son componentes esenciales,
siendo el primero una gestion interna y el segundo una supervision objetiva externa.

La incorporacion de software, segin Cespedes et al. (2022), ha transformado los procesos y
resultados en laboratorios clinicos. Programas como EQAS, en cumplimiento de normativas,
y controles externos buscan garantizar calidad y competencia, contribuyendo asi a la
satisfaccion del cliente.

Los Sistemas de Gestion de Calidad (SGC) desempefian un papel clave en la mejora de
procesos internos y externos mediante normas y técnicas especificas. Estudios de Gomez et al.
(2020) y Lino et al. (2023) han dividido el SGC en tres fases: preanalitica, analitica y
postanalitica, cada una con su propio conjunto de controles internos y externos. La fase
preanalitica, que abarca desde la solicitud médica hasta la preparacion de muestras, es crucial
para garantizar la integridad y trazabilidad. En la fase analitica, se realiza el analisis y se
controla su calidad, asegurando la precision de los resultados. La fase postanalitica se encarga
de gestionar los resultados, el almacenamiento de muestras y la comunicacion.

El papel esencial de los laboratorios clinicos en el diagndstico y tratamiento de enfermedades
ha llevado a la recomendacion de Pincay et al. (2021) de implementar sistemas de gestion de

calidad para garantizar la precision y confiabilidad de los resultados. Cumplir con estandares,
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optimizar procesos y mejorar la eficiencia desde la toma de muestras hasta la generacion de
informes son objetivos cruciales.
La aplicacion de normativas internacionales, como ISO 15189, ha sido destacada por Mera y
Lino (2022) como un medio efectivo para fortalecer la calidad y la credibilidad de los servicios
en laboratorios clinicos. La gestion de calidad en estos entornos no solo mejora la toma de
decisiones médicas y el cumplimiento de regulaciones, sino que también garantiza una calidad
continua, fortaleciendo asi la confianza tanto de los pacientes como de los médicos en los
servicios proporcionado
Normativas Internacionales para la Excelencia en la Gestion y Calidad
Norma I1SO 9001: Enfoque Integral en la Gestion de Calidad
La Norma ISO 9001, concebida como un estandar internacional para la gestion de calidad,
desempefia un papel crucial en la mejora continua y eficiencia de las organizaciones. Galindo
et al (2018) enfatiza sus elementos esenciales, como el enfoque en el cliente, liderazgo efectivo,
participacion del personal, gestion basada en procesos, toma de decisiones respaldada por
evidencia y relaciones interactivas.
La Organizacion Mundial del Salud, en su manual sobre el Sistema de Gestidn de Calidad en
el Laboratorio (LQMS) (2016), destaca los beneficios sustanciales que esta norma aporta,
incluyendo la identificacion y solucion de problemas de calidad, la optimizacion de procesos,
el aumento de la satisfaccion del cliente y la apertura de puertas a nuevos mercados. En este
sentido, se vuelve esencial para una gestion de calidad eficaz y la competitividad global.
Norma I1SO 17025: Garantizando la Competencia Técnica en Laboratorios
En el &mbito de los laboratorios de ensayo y calibracion, la Norma 1SO 17025, segin Fuquen
(2023), establece criterios rigurosos para asegurar competencia técnica y calidad en los
resultados. Desarrollada por la 1SO e ILAC, esta norma se aplica a laboratorios que realizan

ensayos y mediciones, imponiendo requisitos tanto técnicos como de gestion.
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Desde los primeros momentos de la educacion, su reconocimiento influye significativamente
en la garantia de competencia técnica, gestion de calidad, personal cualificado, equipos
debidamente calibrados, muestreo representativo y resultados precisos. Aya et al (2020)
respalda estos conceptos y subraya que sus beneficios, que incluyen la generacion de confianza
en los resultados, la demostracién de competencia, el acceso a mercados internacionales, la
mejora continua y la reduccion de errores, la posicionan como un pilar esencial para la
credibilidad y eficacia de los laboratorios.
Norma ISO 15189: Elevando la Calidad en Laboratorios Clinicos
Desde su implementacion en 2012, la Norma 1SO 15189 se ha convertido en la guia lider para
la acreditacion de laboratorios clinicos en América Latina, segun Lino et al. (2023). Su enfoque
especifico en la calidad de los laboratorios clinicos resalta la importancia de la atencion a las
actividades preanaliticas durante las auditorias.
Los beneficios que aporta esta norma, como la mejora de la confianza en los resultados, la
garantia de la seguridad del paciente y el cumplimiento de regulaciones, la posicionan como
una herramienta crucial en el ambito de la salud. Judrez et al (2021) enfatiza que la
implementacion simultanea de normas como 1SO 9001, 1SO 17025 y 1SO 15189 fortalece la
calidad y competencia en sus respectivas areas, generando avances significativos en la gestion
de calidad y la atencion médica.
Competencia, Acciones Correctivas y Mejora Continua en Laboratorios Clinicos segun
la Norma I1SO 15189:2012
La norma ISO 15189:2012, titulada "Laboratorios clinicos: Requisitos para la calidad y la
competencia”, establece estandares cruciales para la gestion de la calidad en laboratorios
clinicos, centrandose en la competencia técnica y la calidad de los resultados de las pruebas.

Roby y Indacochea (2019) destacan que esta norma internacionaliza principios industriales,
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siendo vital para garantizar decisiones médicas precisas y la confianza de pacientes y médicos
en laboratorios certificados.
Segun Carboni y Huerta (2019), la norma aborda la gestion de calidad, requisitos técnicos y la
mejora continua. Un estudio respalda su impacto positivo en pruebas bacterioldgicas,
evidenciando mejoras en las competencias del personal y satisfaccion. La implementacién local
debe comenzar con cambios significativos. Escobar J. (2020) subraya su papel en la correccion
de errores preanaliticos, y su aplicacién debe evaluarse en consonancia con procesos de salud
prioritarios.
La 1SO 15189:2012 implica habilidades técnicas, tedricas y practicas, siendo crucial para la
precision y calidad de los analisis. En Ecuador, el Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (2019)
acredita laboratorios conforme a esta norma, respaldando asi la competencia técnica y la
fiabilidad en los resultados.
Las acciones correctivas y preventivas (ACAP) son vitales en la gestion de calidad. Pinto J.
destaca la importancia de un analisis de riesgos previo mediante AMEF y propone acciones
preventivas para mitigar riesgos. La identificacion, evaluacién y magnitud de las no
conformidades son cruciales, y el proceso ACAP incluye desarrollo, implementacion,
seguimiento, verificacion, documentacion y revision por la direccion.
Lépez (2022) subraya que la mejora continua es un principio fundamental, respaldado por el
ciclo de Deming (PDCA). Aunque la norma ISO 15189:2012 se actualizé en 2022, sigue
resaltando la importancia de la mejora continua. Investigaciones evidencian la aplicacion
exitosa del ciclo PDCA para estandarizar subprocesos y mejorar la calidad en laboratorios
clinicos.
Auditorias Clinicas Internas segun 1SO 15189: Un Pilar Fundamental para la Calidad en

Laboratorios
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La auditoria clinica es esencial para asegurar la calidad de la atencion médica y fomentar la
mejora continua en los procesos clinicos. La auditoria de calidad, basada en estandares 1SO
15189, evalla la conformidad del laboratorio con estos estandares, identificando desviaciones
o no conformidades. Espinosa (2022) destaca que durante estas auditorias se detectan diversos
tipos de fallos en laboratorios clinicos, como fallos en la peticion de mediciones y condiciones
de extraccion de sangre.
La auditoria clinica, un proceso continuo de mejora, evalta la calidad en comparacién con
estandares predefinidos y toma medidas correctivas. Cadena (2021) indica que el ciclo de
auditoria incluye observacion, definicion de estandares, comparacion con practicas y
aplicacion de cambios. Sin embargo, aspectos técnicos y organizativos de las auditorias pueden
mejorarse, como la evaluacion de la retroalimentacion del usuario y la deteccion de tendencias.
Las auditorias internas en laboratorios clinicos, realizadas por personal interno o externo,
evallan procedimientos internos sin costos adicionales. Checa (2019) destaca su importancia
para el Sistema de Gestion de Calidad (SGC), ayudando a evaluar el cumplimiento de
requisitos, analizar normas internas y corregir no conformidades antes de auditorias externas.
Estudios sugieren la aplicacion de revisiones internas y externas para mejorar el cumplimiento
de normas.
Parra (2022) asegura que el proceso de auditoria interna para evaluar el cumplimiento de la
Norma ISO 15189:2012 implica la recopilacién de datos, elaboracion de informes,
identificacion de criterios incumplidos y sugerencias para un plan de mejora. La planificacion
de auditorias debe definir alcance, objetivos, cronograma y recursos. Durante la ejecucion, se
revisan documentos, se realizan entrevistas y se observan operaciones en curso.
Los resultados de las auditorias internas determinan no conformidades o areas de mejora en
comparacién con la Norma 1SO 15189:2012. Alvarado et al (2021) sefiala que los laboratorios

que se someten a auditorias internas regulares tienden a mejorar en los estandares de

VoI.8-N° 2, 2024, pp. 1751-1787 Journal Scientific MQRInvestigar 1761



Vol.8 No.2 (2024): Journal Scientific %‘a?ﬂlnvestigar ISSN: 2588-0659
https://doi.org/10.56048/MQR20225.8.2.2024.1751-1787

acreditacion. La inclusion estatutaria de auditorias internas en la evaluacion del rendimiento de
las unidades de diagnostico y servicio de apoyo clinico es propuesta.
En resumen, la auditoria clinica, especialmente la interna basada en 1SO 15189, es crucial para
la calidad en laboratorios clinicos. La identificacion de fallos y no conformidades permite
correcciones y mejoras continuas. Comprender y ejecutar eficazmente auditorias internas es
esencial para mantener la acreditacion, la confianza del paciente y la integridad legal en el
ambito de la atencion médica.
Resultados:
Aplicacion del check list.
Evaluacion inicial del checklist Norma 1SO 15189: 2012
Al utilizar la lista de verificacion del SAE como herramienta, se resumieron las conformidades
y no conformidades del establecimiento. Para la tabulacion de los datos, se emplearon las
herramientas tecnoldgicas de Microsoft Word y Microsoft Excel, como se muestra en la Tabla
3. Ademas, se destaca que la norma I1SO 15189 version 2012 pone especial énfasis en la
confiabilidad y calidad de los resultados emitidos por los laboratorios clinicos.
Del check list se empled para evaluar los requisitos de gestion y técnicos en laboratorios

clinicos, especificamente en el laboratorio de Portoviejo. Esta lista comprende 25 parametros

y un total de 250 items.

Tabla 1. Evaluacion inicial de los requerimientos de la norma 1SO 15189:2012

NUMERO DE ITEMS PORCENTAJE
REQUERIMIENTOS Sl N ND N TOTA SI NO ND
@] A A L A

ITEM A

S
1.1. Organizacién y gestion 10 0 5 0 15 67 0 33
1.2. Sistema de gestion de la 4 2 0 0 6 67 33,3 0
calidad 3
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1.3. Control de la documentacion 7 0 2 0 9 78 0 22
1.4. Contratos de prestacién de 4 1 2 0 7 57 14,2 29
servicios 9
1.5. Analisis efectuados por 5 3 2 0 10 50 30 20
laboratorios subcontratistas
1.6. Servicios externos y 3 2 0 0 5 60 40 0
suministros
1.7. Servicios de asesoramiento 0 1 0 0 1 0 100 0
1.8. Resolucién de reclamaciones 2 0 0 O 2 100 0 0
1.9. Identificacion y control de las 5 3 0 O 8 63 375 0
no conformidades
1.10. Acciones correctivas 2 0 2 0 4 50 0 50
1.11. Acciones preventivas 2 2 0 4 50 0 50
1.12. Mejora continua 4 1 1 0 6 67 16,6 17
7

1.13. Control de los registros 5 1 3 1 10 50 10 30

0
1.14. Evaluacion y auditorias 12 0 2 0 14 86 0 14
1.15. Revision por la direccion 8 0 5 0 13 62 0 38
1.16. Personal 10 4 0 o0 14 71 285 0

7

1.17. Instalaciones y condiciones 8 3 1 0 12 67 25 8
ambientales
1.18. Equipo de laboratorio, 15 3 0 3 21 71 142 0
reactivos y materiales fungibles. 9

4
1.19. Procesos preanaliticos 12 0 0 3 15 80 0 0

0
1.20. Procesos analiticos 10 0 0 5 15 67 0 0

3
1.21. Aseguramiento de la calidad 10 3 0 4 17 59 17,6 0
de los resultados de analisis 5

4
1.22. Procedimientos 3 0 0 O 3 100 0 0
posanaliticos
1.23. Notificacién de los 12 2 0 1 15 80 133 0
resultados 3
1.24. Comunicacion de los 6 2 0 2 10 60 20 0
resultados

0
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1.25. Gestién de la informacion 13 0 1 0 14 93 0 7
del laboratorio.
TOTALES 172 31 28 19 250 69 12 11

Para la emision de los resultados de calidad y confiables, se verificd 250 items de los cuales
una vez analizados se evidencia que en un 69% el laboratorio cumple con los estandares
establecidos por la norma técnica, mientras en un 12% de los items analizados no cumple, el
28% se categorizan con NDA (Sistematica No Definida documentalmente, pero existen
Actuaciones que pretenden resolver el aspecto en cuestion)., y un 19% se encuentra en NA
(Sistematica No Definida documentalmente).

Se evidencia que en la mayoria de los items analizados existe una necesidad apremiante que
exige una intervencion oportuna, para mejorar la calidad de la prestacion del servicio, lo que
incide en identificar deficiencias en los items de mayor importancia, realizar cambios e
implementar acciones proactivas.

FODA de Laboratorio Portoviejo.

Presentacion inicial de Analisis FODA para presentar un diagndstico general de la empresa en
el que se destaca diversas fortalezas que incluyen mejoras en el cumplimiento de requisitos,
una documentacion detallada para respaldar la calidad y la implementacién efectiva de
tecnologia y herramientas de gestion.

FODA del Laboratorio Clinico de Portoviejo

ASPECTOS INTERNOS EXTERNOS
(FORTALEZAS Y (OPORTUNIDADES Y
DEBILIDADES) AMENAZAS)
1. Mejora en el cumplimiento 1. Demanda creciente de servicios
de requisitos. de laboratorio.
FORTALEZAS 2. Documentacion detallada 2. Posibilidad de expansion

OPORTUNIDADES

para garantizar la calidad.

3. Uso de tecnologia y
herramientas de gestion.

1. Posibilidad de ajustar la
implementacion de "Acciones
preventivas".

2. Potencial para mejorar en

geogréfica.

3. Reconocimiento de la norma ISO
15189 para atraer clientes.

1. Colaboracion con otros
laboratorios para compartir recursos
y mejores practicas.

2. Participacion en investigaciones
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DEBILIDADES

AMENAZAS

requisitos técnicos.

3. Mayor promocién y
marketing de los servicios.
1.Revisién del cumplimiento
de requisitos.

2. Dependencia de métodos
validados por fabricantes.

3. Falta de instalaciones
receptoras extras.

1. Percepcion de falta de
cumplimiento total por parte
de clientes.

2. Sanciones 0 multas por
incumplimiento normativo.
3. Desarrollo de nuevas
normas o regulaciones en la
industria.

clinicas para ampliar servicios.

3. Cumplimiento de regulaciones
gubernamentales.

1. Competencia de otros
laboratorios que cumplen
totalmente la norma.

2. Limitaciones técnicas o de
recursos que dificultan el
cumplimiento total.

3. Cambios regulatorios que
requieren adaptacion.

1. Cambios en las preferencias de
los pacientes por servicios de
laboratorio.

2. Riesgo de desastres naturales que
pueden afectar la operacion.

3. Cambios econémicos que afectan
el presupuesto para servicios de
laboratorio.

Estas fortalezas posicionan al laboratorio para capitalizar oportunidades como la capacidad de
ajustar acciones preventivas, mejorar en requisitos técnicos y promocionar sus servicios en un
mercado con demanda en aumento y la posibilidad de expansion geografica. Sin embargo,
enfrenta debilidades, como la revision continua del cumplimiento, dependencia de métodos
validados y la falta de instalaciones adicionales que podrian limitar su crecimiento.

En el entorno externo, las oportunidades incluyen colaboraciones con otros laboratorios,
participacion en investigaciones clinicas y el reconocimiento de la norma ISO 15189 para atraer
clientes. No obstante, existen amenazas, como la competencia con laboratorios cumplidores,
limitaciones técnicas, cambios en las preferencias de los pacientes y riesgos de desastres
naturales. La adaptabilidad del laboratorio para abordar estas cuestiones determinara su éxito
futuro en un mercado de servicios de laboratorio dinamico y competitivo.

Esta tabla de analisis FODA proporciona una vision general de la situacion del laboratorio de
Portoviejo, destacando las fortalezas y debilidades internas, asi como las oportunidades y
amenazas externas. Ayudarad en la toma de decisiones y la planificacion estratégica para

mejorar el cumplimiento de la norma I1SO 15189.
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Evaluacion de la situacion final del laboratorio Portoviejo.
Una vez finalizado el disefio del Sistema de Gestién de Calidad, cumpliendo con todos los
requisitos establecidos por la normativa, se llevod a cabo una evaluacion final del laboratorio
utilizando nuevamente la lista de verificacién del Sistema de Aseguramiento de la Calidad
(SAE). En la Tabla 5 se muestra el numero de requisitos que el laboratorio cumple de acuerdo
con la norma 1SO 15189 version 2012.

Tabla 2. Requisitos que cumplieron en la evaluacion final con el uso de los

requerimientos de la norma I1SO 15189:2012

NUMERO DE ITEMS PORCENTAJE
REQUERIMIENTOS Sl N ND N Sl NO ND
O A A TOTAL A
ITEMS A
1.1. Organizacion y gestion 15 0 0 0 15 100 0 0
1.2. Sistema de gestion de la calidad 6 0 0 0 6 100 0 0
1.3. Control de la documentacién 8 0 0 1 9 89 0 0
1
1.4. Contratos de prestacion de 7 0 0 0 7 100 0 0
servicios
1.5. Anélisis efectuados por 7 3 0 0 10 70 30 0
laboratorios subcontratistas
1.6. Servicios externos y suministros 5 0 0 0 5 100 0 0
1.7. Servicios de asesoramiento 0 1 0 0 1 0 100 0
1.8. Resolucién de reclamaciones 2 0 0 O 2 100 0 0
1.9. Identificacion y control de las no 8 0 0 0 8 100 0 0
conformidades
1.10. Acciones correctivas 4 0 0 0 4 100 0 0
1.11. Acciones preventivas 2 0 2 0 4 50 0 50
1.12. Mejora continua 5 1 0 O 6 83 16,6 0
7
1.13. Control de los registros 8 1 0 1 10 80 10 0
0
1.14. Evaluacion y auditorias 12 0 2 0 14 86 0 14
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1.15. Revision por la direccion 10 0 3 0 13 77 0 23
1.16. Personal 13 0 0 1 14 93 0 0
1.17. Instalaciones y condiciones 12 0 0 O 12 100 0 0
ambientales
1.18. Equipo de laboratorio, 19 0 0 2 21 90 0 0
reactivos y materiales fungibles.
0
1.19. Procesos preanaliticos 12 0 0 3 15 80 0 0
0
1.20. Procesos analiticos 14 0 0 1 15 93 0 0
1.21. Aseguramiento de la calidad de 15 0 2 0 17 88 0 12
los resultados de analisis
1.22. Procedimientos posanaliticos 3 0 0 O 3 100 0 0
1.23. Notificacion de los resultados 14 0 0 1 15 93 0 0
1.24. Comunicacion de los resultados 9 0 1 0 10 90 0 10
1.25. Gestion de la informacion del 14 0 0 O 14 100 0 0
laboratorio.
TOTALES 224 6 10 10 250 89,60 240 4

Luego de la documentacion elaborada y considerando el resultado de la evaluacion
inicial del laboratorio clinico de Portoviejo, de los 250 items analizados con antelacion a la
implementacion elaborada, como resultado final el 89.60% de los items cumplen los
estandares establecidos, lo que significa que la implementacion propuesta tuvo influencia
positiva en la evaluacion, en un 2.40% no cumple lo que representa una disminucion
considerable en comparacion con la evaluacion inicial lo que es positivo, también se
evidencia que el porcentaje de NDA también disminuyo al 4% y por otro lado los items NA
(Sistematica No Definida documentalmente), representan dnicamente el 4% de los items.

Tabla 3 Resultado de requerimientos de evaluacion inicial y final.

EVALUACION .
REQUERIMIENTOS EVALUACION
INICIAL FINAL
1.1. Organizacién y gestion 67% 100%
1.2. Sistema de gestion de la calidad 67% 100%
1.3. Control de la documentacién 78% 89%
1.4. Contratos de prestacion de servicios 57% 100%
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1.5. Analisis efectuados por laboratorios

) 50% 70%
subcontratistas
1.6. Servicios externos y suministros 60% 100%
1.7. Servicios de asesoramiento 0% 0%
1.8. Resolucion de reclamaciones 100% 100%
1.9. Identificacion y control de las no 63% 100%
conformidades
1.10. Acciones correctivas 50% 100%
1.11. Acciones preventivas 50% 50%
1.12. Mejora continua 4% 100%
1.13. Control de los registros 50% 80%
1.14. Evaluacién y auditorias 86% 86%
1.15. Revisién por la direccién 62% T71%
1.16. Personal 71% 93%
1.17. Instalaciones y condiciones 67% 100%
ambientales
1.18. Equipo de laboratorio, reactivos y . .
materiales 1% 90%
fungibles.
1.19. Procesos preanaliticos 80% 80%
1.20. Procesos analiticos 67% 93%
1.21. Aseguramiento de la calidad de los o 0
resultados de analisis 59% 88%
1.22. Procedimientos posanaliticos 67% 100%
1.23. Notificacion de los resultados 80% 93%
1.24. Comunicacion de los resultados 60% 90%
1.25. Gestion de la informacion del 93% 100%

laboratorio.

Posterior a la implementacion del Manual de Calidad, se observé un incremento significativo
en el porcentaje de cumplimiento de los requisitos de los items, Sin embargo, es importante
destacar que no se logro alcanzar el 100% en la totalidad de los items. Esto se debe a que la
calibracién de los equipos se realiza siguiendo las instrucciones del fabricante en lugar de
utilizar otros materiales de referencia certificados. Ademas, no se cuentan con evidencias de
equipos defectuosos o retirados de sus funciones, lo que llevé al laboratorio a adquirir equipos
nuevos que tienen menos de un afio de uso.

Es relevante destacar que alcanzar el 100% de cumplimiento en todos los requisitos es

desafiante debido a limitaciones técnicas o de recursos. La documentacién detallada es esencial
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para asegurar la consistencia y calidad de los resultados, siendo un enfoque apropiado para

cumplir con la norma ISO 15189. El laboratorio debe continuar supervisando y mejorando sus
procesos para garantizar un cumplimiento continuo y la mejora de la calidad de los servicios.
Se evidencia que la elaboracion de los documentos tanto técnicos como de gestion, son
indispensables en el cumplimiento de los requerimientos de la norma 1SO 15189 version 2012;

el incremento de los porcentajes de cumplimiento de los requerimientos fue verificados de

acuerdo con otros estudios (71,75,77,81).

Cuestionario realizado al personal que labora en el Laboratorio Clinico Portoviejo.

Para la realizacion de este modelo de encuesta se consideré el modelo de la investigadora
Ramos (2019), con el tema de estudio Indicadores de gestion para mejorar el desempefio laboral
en el Laboratorio Referencial de Lambayeque (94); cabe destacar que para la elaboracién del
cuestionario se valido por varios expertos, las cuales se conforman en 8 preguntas se adaptaron
para asi evaluar el desempefio laboral de quienes laboran en el laboratorio Clinico de
Portoviejo, considerando a la vez el consentimiento informado para su participacion.

Tabla 4 Cuestionario de desemperio laboral a empleados del laboratorio clinico de

Portoviejo.
¢Cree que el laboratorio Portoviejo desarrolla Ni de acuerdo, ni en 1 20%
sus actividades con eficaciaj desacuerdo
De acuerdo 2 40%
Totalmente de acuerdo. 2 40%
Total 5 100%
¢El personal que labora en el laboratorio Ni de acuerdo, ni en 1 20%
conoce Y realiza su trabajo con eficiencia? desacuerdo
De acuerdo 3 60%
Totalmente de acuerdo. 1 20%
Total 5 100%
¢Los resultados obtenidos en el laboratorio De acuerdo 40%
Portoviejo son efectivos y cumplen con los 2
estandares regulatorios? Totalmente de acuerdo 3 60%
Total 5 100%
¢Se evalla el grado de conocimiento aplicado De acuerdo
en la ejecucién del trabajo, considerando la 2 40%
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efectividad en la aplicacion de los Totalmente de acuerdo. 3 60%
conocimientos en las tareas asignadas?. Total 5 100%

¢Se mide la satisfaccion de las necesidades con  De acuerdo

los resultados y la precision de la ejecucion del 2 40%

trabajo en los tiempos previstos?. Totalmente de acuerdo 3 60%
Total 5 100%

¢Se analiza la capacidad del colaborador para Ni de acuerdo, ni en 1 20%

generar nuevas ideas y alternativas de mejora desacuerdo

en los procesos?. De acuerdo 2 40%
Totalmente de acuerdo 2 40%
Total 5 100%

¢Se considera el grado de armonia y De acuerdo 40%

cordialidad en las relaciones interpersonales 2

del empleado con sus colegas y superiores?. Totalmente de acuerdo 3 60%
Total 5 100%

¢Esta usted satisfecho con las medidas, metas Ni de acuerdo, ni en 2 40%

alcanzadas y el impacto logrado por el desacuerdo

Laboratorio Clinico de Portoviejo enrelaciona De acuerdo 2 40%

la satisfaccion de los clientes? Totalmente de acuerdo 1 20%
Total 5 100%

Pregunta 1: El 40% de los encuestados respondié estar totalmente de acuerdo con que el
laboratorio desarrolla sus actividades con eficacia. Asi mismo, otro 40% indicé estar de
acuerdo con esta afirmacion. Por otro lado, solo el 20% no estuvo ni de acuerdo ni en
desacuerdo al respecto.

Pregunta 2: En referencia a esta interrogante, la mayoria de los trabajadores en un equivalente
al 60% manifesto estar de acuerdo con que el personal del laboratorio Portoviejo realiza sus
actividades con eficiencia. Mientras que un 20% sefialé estar totalmente de acuerdo y el 20%
restante mencionan estar ni de acuerdo, ni en desacuerdo

Pregunta 3: Sobre si los resultados cumplen con estandares regulatorios, el 60% de los
participantes en la encuesta indicé estar totalmente de acuerdo, mientras que el 40%
manifiestan estar de acuerdo.

Pregunta 4: Referente a la evaluacion del conocimiento aplicado en la ejecucion del trabajo, el
60% estuvo totalmente de acuerdo por otra parte el 40% consideran encontrarse de acuerdo en

que en el laboratorio realiza este método de evaluacion.
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Pregunta 5: En cuanto a la medicion de la satisfaccion con los resultados y la precision en los
tiempos, el 60% manifesto estar totalmente de acuerdo seguido por un porcentaje del 40%
manifiesta estar de acuerdo con que estos procedimientos se llevan a cabo con el fin de obtener
resultados que garanticen el trabajo ejecutado en el laboratorio.
Pregunta 6: Sobre la capacidad para generar nuevas ideas y mejoras, el 40% estuvo de acuerdo,
en igual porcentaje es decir el 40% se encuentran totalmente de acuerdo mientras que el 20%
refieren estar ni de acuerdo, ni en desacuerdo.
Pregunta 7: Respecto a las relaciones interpersonales, el 60% se mostrd totalmente de acuerdo,
por otra parte, el 40% manifiestan encontrase de acuerdo con que la relacion laboral de los
trabajadores, dentro del laboratorio son armoniosas y cordiales.
Pregunta 8: En cuanto a la satisfaccion con el impacto logrado por el laboratorio, el 40% indic6
estar de acuerdo, en igual porcentaje es decir ora parte del 40% no estuvo ni de acuerdo ni en
desacuerdo, y con el 20% se mostro totalmente satisfecho.
En conclusion, se evidencia que la mayoria de las respuestas se concentran en los porcentajes
de 40% a 60% entre las opciones de acuerdo y totalmente de acuerdo para la mayor parte de
los aspectos evaluados. Con lo que se puede afirmar y denotar una percepcion positiva del
desempefio del laboratorio por parte de los encuestados. No obstante, la pregunta 8 muestra

que sélo una minoria del 20% esta totalmente satisfecha con el impacto alcanzado, lo que
representa la existencia de una posible area de mejora.

Elaboracion de la documentacion del laboratorio Portoviejo.

Tabla5 Documentos elaborados para dar cumplimiento a la norma 1SO 15189 version

2012.

REQUERIMIENT .
oS NOMBRE DEL DOCUMENTO CODIGO

Manual de calidad
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1.1. Organizacion y
gestién

1.2. Sistema de gestion
de la calidad

1.3. Control
dela
documentaci
on

1.4. Contratos de

prestacion de servicios
1.5. Andlisis
efectuados por
laboratorios
subcontratistas

1.6. Servicios
externos y
suministros

1.7. Servicios de

asesoramiento

1.8.
Resolucién
de
reclamacione
S

Expediente perteneciente al Director

Expediente perteneciente al Gerente de calidad
Expediente perteneciente al Gerente financiero
Expediente perteneciente al técnico analista
Procedimiento Operativo Estandarizado de la Gestion de
reuniones

Registro del personal

Registro de responsabilidades del personal

Registro de quejas/sugerencias del personal y tratamiento

Registro de quejas/sugerencias de los clientes y
tratamiento
Registro de comunicacion y asistencia a reuniones

Manual de calidad
Método Operativo Estandarizado de Mejora continua

Método de no conformidades y medidas correctivas
Método de educacién continua y logros del personal

Manual de calidad
Método Operativo Estandarizado de Gestion de los POE

Método Operativo Estandarizado de Gestion de
documentos

Procedimiento Operativo Estandarizado de Control de
documentos

Proceso de gestion de documentos internos

Registro del control de documentos

Registro de comunicacion y asistencia a reuniones

Manual de calidad
Manual de calidad
Registro de laboratorios de derivacion

Manual de calidad
Registro de proveedores
Registro de suministros, reactivos y consumibles

Manual de calidad

Manual de calidad

Procedimiento Operativo Estandarizado de
Quejas/sugerencias de

los clientes

Procedimiento Operativo Estandarizado de Encuesta a
clientes

Registro de quejas/sugerencias de los clientes

Formulario de registro de quejas/sugerencias de los

EP-LP-001
EP-LP-002
EP-LP-003
EP-LP-004

POE-LP-
005
RG-LP-008

RG-LP-010
RG-LP-002
RG-LP-013

RG-LP-018

MOE-
LCN-004
MG-LCN-
015
MG-LCN-
012

MOE-
LCN-006

MOE-
LCN-002

MOE-g-
001
PR-LP-003

RG-LP-017
RG-LP-018

RG-LP-026

RG-LP-025
RG-LP-007

POE-LP-
014

POE-LP-
015
RG-LP-013

POE-LP-

VoI.8-N° 2, 2024, pp. 1751-1787 Journal Scientific MQRInvestigar 1772



Vol.8 No.2 (2024): Journal Scientific " "-?ﬂlnvestigar ISSN: 2588-0659

https://doi.org/10.56048/MQR20225.8.2.2024.1751-1787

1.9. Identificacion y
control de las no
conformidades

1.10. Acciones
correctivas

1.11. Acciones
preventivas

1.12. Mejora continua

1.13. Control
de los
registros

1.14.
Evaluacion y
auditorias

1.15. Revision por la

direccion

1.16. Personal

clientes
Manual de calidad

Procedimiento Operativo Estandarizado de Gestion de los
casos

de no conformidad y medidas correctivas
Registro de no conformidades y medidas correctivas

Registro de no conformidades de bioseguridad y acciones
tomadas
Manual de calidad

Procedimiento Operativo Estandarizado de Gestion de los
casos

de no conformidad y medidas correctivas
Registro de no conformidades y medidas correctivas

Registro de no conformidades de bioseguridad y acciones
tomadas
Manual de calidad

Procedimiento Operativo Estandarizado de Gestion de los
casos

de no conformidad y medidas correctivas
Registro de medidas preventivas

Manual de calidad

Procedimiento Operativo Estandarizado de Mejora
continua
Registro de no conformidades y medidas correctivas

Registro de medidas preventivas

Registro de educacion continua y logros del personal
Manual de calidad

Procedimiento Operativo Estandarizado de Gestion de
documentos

Procedimiento Operativo Estandarizado de Control de
documentos

Registro de los registros

Manual de calidad

Procedimiento Operativo Estandarizado de Auditoria
interna
Registro de medidas correctivas de auditorias externas

Registro de medidas correctivas de auditorias internas
Registro de sugerencias del personal

Manual de calidad

Manual de calidad

Procedimiento Operativo Estandarizado de Capacitacion
interna

Procedimiento Operativo Estandarizado de Evaluacion de
la

competencia

014

POE-LP-
003

RG-LP-015

RG-LP-024

POE-LP-
003

RG-LP-015

RG-LP-024

POE-LP-
003

RG-LP-016

POE-LP-
004
RG-LP-015

RG-LP-016
RG-LP-012

POE-LP-
002

POE-LP-
001
RG-LP-0

POE-LP-
020
RG-LP-003

RG-LP-015
RG-LP-002

POE-LP-
021

POE-LP-
022
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Registro de evaluacion de la competencia del personal RG-LP-009

Registros de la capacitacion del personal RG-LP-011

Registros de educacion continua y logros RG-LP-012

Lista de comprobacion para la evaluacion de la POE-LP-

competencia 022

Formulario de evaluacion de la actuacion profesional POE-LP-
022

Manual de calidad
Procedimiento Operativo Estandarizado del Manual de

POE-LP -
bioseguridad 007
Procedimiento Operativo Estandarizado del Lavado de POE-LP-
1.17. Instalaciones manos 008
y condiciones Procedimiento Operativo Estandarizado del Lavado de
ambientales mesas de PO()E()—;.P-

trabajo y suelos de laboratorio
Registro de accidentes y exposicion a peligros laborables ~ RG-LCN-

014
Registro de visitantes RG-LP-
020
El Registro de limpieza RG-LP-
019
Manual de calidad
Proceso de Instalacion del equipo PR-LP-
001
. Proceso de Reparacion del equipo PR-LP-
1.18. Equipo de > paraci auip 002
Iabotr_atorlo, Procedimiento Operativo Estandarizado de
reactivos y Descontaminacion del POE-LP-
materiales 010
fungibles. equipo de laboratorio
Procedimiento Operativo Estandarizado de Retirada de
servicio POE-LP-
i 011
del equipo
Formulario de eliminacion del equipo de laboratorio POE-LP-
011
Lista de comprobacion para la descontaminacion POE-LP-
010
certificado de atencidn técnica POE-LP-
010
Manual de calidad
Procedimiento Operativo Estandarizado de Condiciones
generales POE-LP-
) 016
para la obtencion de muestras
Procedimiento Operativo Estandarizado de Etiquetado de
POE-LP-
muestras 017
1.19. Procesos Procedimiento Operativo Estandarizado de Rechazo o
preanaliticos aceptacion POoEl-.sI;_P-
de muestras
Procedimiento Operativo Estandarizado de Transporte de
POE-LP-
muestras 012
Registro de control de calidad RG-LP-
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029
Registro de incidentes en los procesos RG-LP-
014
Formulario de solicitud de pruebas POE-LP-
017
Manual de calidad
Procedimiento Operativo Estandarizado de
Almacenamiento y POE-LP-
o 007
1.20. Procesos eliminacion de las muestras
analiticos Procedimiento Operativo Estandarizado de validacion de
los POE-LP-
013
resultados
Registro de control de calidad RG-LCN-
029
Registro de incidentes en los procesos RG-LP-
014
1.21. Aseguramiento Manual de calidad
dela
calidad de los Registro de control de calidad RG-LP-
resultados de anélisis 029
192 Manual de calidad
Procedimientos Procedimiento Operativo Estandarizado de POE.LP
posanaliticos Almacenamiento y 007
eliminacion de las muestras
L Manual de calidad
1.23. Notificacién . . . S
de los resultados Procedimiento Operativo Estandarizado de Validacion de
los POE-LP-
013
resultados
Manual de calidad
Procedimiento Operativo Estandarizado de validacion de
los POE-LP-
1.24. Comunicacién 013
de los resultados resultados _ _
Procedimiento Operativo Estandarizado de
Comunicacion de los POE-LP-
- 019
resultados criticos
Registro de resultados criticos RG-LP-
027
Registro de verificacion de los resultados criticos RG-LP-
028

1.25. Gestion de la
informacio

n del

laboratorio

Manual de calidad

Como responsable de este proyecto de investigacion, se elabor6 la documentacion necesaria

para cumplir con los requerimientos de la norma 1SO 15189 versidn 2012. Utilizando diversas
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herramientas tecnoldgicas como Microsoft Word, Microsoft Visio y Microsoft Excel para
disefiar el Manual de Calidad del laboratorio clinico.
En este Manual de Calidad se encuentran detallados todos los aspectos relevantes para
garantizar el cumplimiento de los estandares de calidad exigidos (véase Anexo C). Se incluyen
los Procedimientos Operativos Estandarizados (POES), los cuales describen de manera precisa
y paso a paso los procedimientos que deben seguirse en el laboratorio clinico. Estos POES son
esenciales para asegurar la consistencia y la calidad de los resultados obtenidos.
Ademas, se documentan de manera exhaustiva los diferentes procesos que se llevan a cabo en
el laboratorio clinico, desde la recepcién de las muestras hasta la emisién de los informes de
resultados. Esta documentacion detallada es fundamental para garantizar la correcta ejecucion
de cada proceso y asegurar la calidad de los servicios brindados.
Asimismo, se incluyen los registros necesarios para documentar todas las actividades
realizadas en el laboratorio clinico. Estos registros son vitales para llevar un seguimiento
preciso y garantizar la trazabilidad de las muestras y los resultados obtenidos.
Por Gltimo, se elaboran los expedientes del personal del laboratorio clinico, en los cuales se
registra toda la informacion relevante acerca de su formacion, capacitacion y experiencia. Esto
es de suma importancia para asegurar que el personal esté debidamente calificado y competente
para llevar a cabo sus tareas de manera eficiente y confiable.
Toda esta documentacion ha sido codificada de manera adecuada, con el objetivo de facilitar
su manipulacion, manejo y modificacion segun sea necesario.

Discusion de los resultados

En la fase de planificacion de la auditoria en el Laboratorio Clinico Portoviejo, se realizé la
planificacion de la auditoria en el Laboratorio Clinico, se llevaron a cabo dos dias de

actividades, abarcando reuniones de apertura y evaluaciones de procesos desde las 07:00 hasta
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las 17:10, asegurando la conformidad con la norma 1SO 15189:12. La participacion activa del
personal desempefiando diversos roles fue fundamental
La implementacion de un Sistema de Gestion de Calidad en los laboratorios clinicos, que
cumpla con los requisitos técnicos y de gestion establecidos en la norma ISO 15189 version
2012, busca principalmente evaluar la calidad y competencia de estos establecimientos. En
resumen, el proposito principal de desarrollar este sistema es evaluar y asegurar la calidad y
competencia de los laboratorios clinicos, proporcionando resultados confiables y cumpliendo
con los estandares establecidos por la norma 1SO 15189 version 2012.
Un ejemplo relevante proviene de la investigacién de Guanuche et al (2022) destaca la
importancia de evaluar la conformidad de las auditorias externas con la Normativa ISO 15189
en laboratorios clinicos, determinan la certificacion o acreditacion. Los resultados revelaron
que ambos laboratorios cumplen en su mayoria con los indicadores técnicos y de gestién, pero
presentan deficiencias en la documentacién de actividades, obteniendo un nivel de
cumplimiento general bajo del 30% al 34%
A través del analisis FODA, la evaluacion del Laboratorio Clinico Portoviejo identificd una
oportunidad estratégica clave: la expansion geografica de los servicios para satisfacer la
creciente demanda y el reconocimiento de la norma ISO 15189. Esto abre una posibilidad
estratégica para la organizacion, enfocada en la expansién y el cumplimiento de los requisitos
regulatorios. Esto fortalecera su posicion en el mercado y mejorara su capacidad para brindar
servicios de calidad.
La investigacion de Juarez et al (2021) utiliz6 una estrategia basada en el analisis FODA para
realizar una evaluacion de brechas en el Laboratorio Clinico. Este enfoque permitié obtener
una vision general de la posicion estratégica del laboratorio y destacar las deficiencias en

comparacién con los requisitos del Sistema de Gestion de la Calidad (SGC). Este enfoque de
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"analisis de brechas" resulté fundamental para comprender el estado del laboratorio y guiar la
implementacion de mejoras.
La encuesta en el Laboratorio Clinico Portoviejo muestra una perspectiva mayormente positiva
entre los empleados. La eficacia en las actividades del laboratorio recibié un sélido respaldo,
con un 80% de acuerdo, al igual que el conocimiento y la eficiencia del personal. EI 100%
confia en la calidad de los resultados, y la mayoria expresé satisfaccidn con la precision en el
trabajo y las relaciones interpersonales. A pesar de esto, una minoria no mostrd opiniones
claras, indicando la necesidad de una mayor comprension y mejora continua. Estos hallazgos
son cruciales para implementar medidas de mejora y fortalecer la cohesion y el desempefio del
equipo.
El estudio de Panizo et al (2022) sobre evaluacién 1SO 9001:2015 en laboratorios de micologia
en Caracas subraya la Clausula 9: evaluacion del desempefio. Los hallazgos reflejan
discrepancias en su cumplimiento entre laboratorios; mientras uno carece de métodos de
seguimiento y medicion para validar resultados y medir satisfaccion del paciente, los otros
cumplen (97). A pesar de cierta conformidad, hay areas de mejora en analisis y evaluacion de
resultados, asi como en la implementacion y mantenimiento de procedimientos para satisfacer
a los pacientes. Estos resultados subrayan la importancia de la evaluacion del desempefio como
componente critico en la gestion de la calidad.
Los resultados iniciales de la evaluacion segun la norma 1SO 15189: 2012 en el Laboratorio
Clinico Portoviejo muestran que aproximadamente el 69% de los items cumplen con los
estandares de la norma, mientras que el 12% no cumple. Ademas, el 28% se encuentra en la
categoria "NDA" y el 19% en "NA". Estos hallazgos resaltan la necesidad de intervenciones
para mejorar la calidad del servicio. A pesar de las mejoras, alcanzar el 100% de cumplimiento

en todos los requisitos sigue siendo un desafio. Esto resalta la importancia de la documentacion

detallada para garantizar resultados confiables.
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La investigacion de Bermudez et al (2022), utiliz6 un enfoque basado en la norma ISO
15189:2012 para analizar la calidad en los laboratorios clinicos las muestras bioldgicas
humanas, aplicando la Norma 15189:2012. Utilizando un disefio no experimental y evaluando
24 aspectos, se revela que el 13% no cumple y solo el 42% cumple satisfactoriamente (98). Se
propone un plan de mejora para cerrar estas brechas y fortalecer aspectos destacados,
asegurando la calidad en los procesos y procedimientos. Implementar estos planes puede
mejorar significativamente la efectividad de todos los procesos, garantizando la seguridad y
satisfaccion del paciente.
La creacion de un Manual de Calidad detallado fue un resultado clave en el Laboratorio de
Portoviejo para cumplir con los requisitos de la norma ISO 15189:2012. Este manual incluye
Procedimientos Operativos Estandarizados (POEs) que describen en detalle los procedimientos
necesarios para garantizar la calidad y consistencia de los resultados. Ademas, se documentan
los procesos desde la recepcidn de las muestras hasta la emision de los informes de resultados.
También se crean registros esenciales para documentar todas las actividades en el laboratorio,
garantizando la formacién y competencia del personal. La adecuada codificacién de la
documentacion facilita su manejo y modificacion, lo que asegura que el laboratorio cumpla
con los estandares de calidad establecidos por la norma 1ISO 15189: 2012).
Existe variedad de propuestas como la investigacion de Mora et al (2022), que propone
implementar un Programa de Evaluacion Externa de la Calidad (PEEC) en el Laboratorio
Clinico Drouet (99), especialmente en el area de bioquimica clinica, en la cual se refiere a
enfoque en la calidad y la implementacion de un programa de evaluacion externa basado por
la norma I1SO 15189 o normas relacionadas en el &mbito de los laboratorios clinicos.
Después de la implementacion del Manual de Calidad, la evaluacion final en el Laboratorio
Clinico Portoviejo mostrd un aumento significativo en el cumplimiento de la norma ISO 15189

(2012). A pesar de un cumplimiento del 89.60% de los items, algunos aspectos, como el
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seguimiento de "Acciones preventivas”, requerirdn ajustes continuos para mantener un
cumplimiento sostenido. A pesar de las mejoras, alcanzar el 100% de cumplimiento en todos
los requisitos sigue siendo un desafio debido a limitaciones técnicas y de recursos. La
documentacion detallada es fundamental para la mejora de la calidad y se recomienda una
supervision y mejora continuas para mantener el cumplimiento y la calidad a largo plazo.
La investigacion de Cadena M. en 2021 sobre el disefio de un sistema de gestion de calidad
basado en la Norma 1SO 15189:2012 en el laboratorio clinico de la Clinica Nueva culmin6 con
una evaluacion final significativa (73). Después de la implementacion de la documentaciéon del
Sistema de Gestion de Calidad (SGC), se logré un cumplimiento del 87% de los 361 items
evaluados, lo que representd un aumento notorio en comparacion con el 9% de cumplimiento
en la situacion inicial. Esta mejora refleja el impacto positivo del SGC y subraya la necesidad

de su implementacion para estandarizar los procesos y satisfacer las demandas de los clientes

(73).

Conclusiones

La busqueda constante de la mejora se posiciona como un pilar central para mantener la
precision en los laboratorios clinicos. La adhesion a los principios de la norma 1SO 15189:2012
no solo beneficia a los profesionales de la salud, sino que también repercute en la toma de
decisiones médicas mas seguras y en la satisfaccion del paciente. La calidad en los laboratorios
clinicos se revela a través de la fundamentacion tedrica y el resultado de una planificacion de
auditoria como componentes esenciales del sistema médico, y la implementacion de estandares
internacionales, como la 1ISO 15189:2012, se vuelve crucial para asegurar la calidad en los

procesos de diagnostico y tratamiento.
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Se evidencia la importancia critica de la competencia del personal en el cumplimiento de los
requisitos establecidos por la norma mediante el uso de encuesta de desempefio laboral. La
formacion y capacitacion emergen como elementos esenciales, asegurando que el personal
pueda desempefiar sus funciones con precision y seguridad. La evaluacion y el seguimiento
continuo son componentes fundamentales para abordar de manera efectiva cualquier no
conformidad, asegurando asi la mejora continua en la prestacion de servicios médicos.
La evaluacién del laboratorio clinico de Portoviejo, centrada en la Norma 1SO 15189:2012,
subraya la necesidad imperante de garantizar calidad y competencia en la prestacién de
servicios médicos. La demostracion de la situacion actual, respaldada por la Lista de
Verificacion y los criterios de Acreditacién del SAE, destaca la importancia de adoptar
estandares internacionales para promover una mejora continua. La implementacion de la norma
no solo se presenta como esencial para mantener la calidad, sino también como un impulsor de
la competencia y la excelencia a través de auditorias internas y acciones correctivas.
En Gltima instancia, este anlisis proporciona una base solida para avanzar hacia la excelencia
continua en el laboratorio clinico de Portoviejo. La propuesta de un sistema de gestion
especifico, basado en los requisitos de la norma ISO 15189:2012, subraya la importancia de
manuales y procedimientos detallados para optimizar la calidad y cumplir con estandares
internacionales. Este enfoque integral y orientado a la mejora continua establece las bases para
un laboratorio clinico que cumple con los mas altos estandares de calidad y competencia en la

atencion médica.
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