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ANTECEDENTES

El presente material corresponde a la tercera ediciéon del “Curso de Gestién de Calidad para
Laboratorios”, publicado por la Organizacién Panamericana de la Salud/Organizacion Mundial
de la salud (OPS/OMS) en el afio 2005. El citado material correspondié a su vez a una
adaptacion del “Curso de Gestidon de la Calidad para Servicios de Sangre”, publicado por la
OPS/OMS en el afio 2004, que fuera adaptado del curso presencial que originalmente
planificé la OMS/Ginebra, y que fue desarrollado para nuestra Regidon por colegas
especialistas en bancos de sangre, servicios de transfusibn y gestion de calidad para
complementar otros cursos que se ofrecen en los paises de Latino América. Dado que la
modalidad de educacién a distancia ofrece varias ventajas en comparacion con modalidades
tradicionales de capacitacion, el curso presencial de dos semanas fue modificado por
profesionales expertos en educacion a distancia a un curso de 11 mdédulos.

Tomando en cuenta las condiciones regionales, se considerd adaptar el material de calidad
para servicios de sangre a los servicios de laboratorio. Este enfoque también permitira usar
vehiculos similares para difundir de una forma estandarizada las estrategias y los conceptos
sobre sistemas de gestién de la calidad.

Con el objeto de asegurar la homogeneidad de criterios, para el desarrollo del presente
material se decidi6é recurrir a los expertos en calidad que participaron en la preparacion del
material para servicios de sangre y a expertos en aspectos de laboratorio con énfasis en
aquellos de salud publica. Considerando la responsabilidad para apoyar a los laboratorios
clinicos, la participacion de la Confederacion Latinoamericana de Bioquimica Clinica
(COLABIOCLI) parecié apropiada. Por lo tanto, los conceptos basicos de calidad contenidos
en el curso para servicios de sangre no se han modificado y el contenido se ha adaptado en
las secciones en donde el enfoque de laboratorio requiere de los conceptos, actividades y
referencias bibliograficas especificas.

Después de haber realizado dos cursos regionales en calidad en la Ciudad de La Antigua,
Guatemala, 2005 y Buenos Aires, Argentina, 2006, y también con caracter regional dos
Cursos Practicos para Auditores en Sistemas de Calidad, en Bogota, Colombia, 2008 vy
Panama, Panama, 2009, se preparé la segunda edicion del “Curso de Gestion de Calidad y
Buenas Practicas de Laboratorio” y se desarrollaron tres cursos a distancia contando en cada
caso con 200 participantes de 20 paises, en los afios 2009, 2010 y 2012.

A continuacion de tales experiencias los especialistas en calidad de la OPS/OMS, del Instituto
de Salud Carlos Il de Espafia y COLABIOCLI, propusieron reeditar el Curso de Gestién de
Calidad para Laboratorios, dando lugar a esta tercera edicion.

En la segunda edicion se decidi6 incorporar una lista de verificacion al final de cada médulo,
gue ayude a consolidar los planes de accién y ofrezca una herramienta para facilitar la
implementacion de buenas practicas de laboratorio, tomando como base la norma I1SO
15189:2007, con sus respectivas equivalencias con los requisitos de las normas 1SO 9001 y
ISO 17025. Esta tercera edicion incorpora una nueva lista de verificacion basada en la norma
ISO 15189:2012, que reemplaza a la anterior.

La lista de verificacion que acompafia a cada modulo se ha preparado para esta tercera
edicién teniendo en cuenta los requisitos de la norma ISO 15189:2012 y manteniendo
coherencia con la Guia preparada por la OPS/OMS y el CDC para los paises del Caribe:
Caribbean Guidance on the Stepwise Improvement Process for Strengthening Laboratory
Quality Management Systems towards Accreditation.



INTRODUCCION

La vigilancia de la salud tanto individual como de la poblacion general, el desarrollo de un
namero creciente de técnicas de laboratorio y la mejora continua de los métodos diagnosticos
requieren la adopcién de herramientas de gestion para su 6ptima implementacion en los
sistemas y laboratorios de salud.

Por estas razones, entre otras, el concepto universal de calidad y el estudio de sus procesos
se han extendido de la industria de la manufactura a las ciencias médicas. No sélo lo
anteriormente mencionado, sino también el buen servicio y la satisfaccion del cliente -o de los
usuarios- son objetivos primordiales para los hospitales y laboratorios que tratan de establecer
un sistema de gestion de la calidad que se adapte tanto a las necesidades operativas y
fiduciarias de su organizacion, como a los requisitos practicos de los usuarios: pacientes,
médicos, epidemidlogos, autoridades sanitarias y comunidad entre otros.

El objetivo de este curso es brindar capacitacion en los principios basicos necesarios para la
gestion de la calidad y la aplicacion de buenas préacticas en los laboratorios. El contenido de
los modulos incluye una informacién apropiada que, junto a la terminologia descrita, permite la
familiarizacion del participante con los conceptos esenciales sobre las principales areas de un
sistema de gestion de la calidad.

El curso estid disefiado para que los participantes puedan comenzar la planificacion e
implementacién de un sistema de calidad en sus instituciones 0 en sus propios laboratorios,
con la ayuda de actividades practicas disefiadas especialmente para aplicar o que han
aprendido. El curso se desarrolla mediante un método de autoaprendizaje, por lo que las
experiencias de cada participante desempefian un papel muy importante. Tanto las
actividades préacticas como los debates se concentran en el funcionamiento cotidiano del
laboratorio.

La misién de un laboratorio de salud publica o, mejor dicho de una red de laboratorios de
salud publica con sus tres niveles —central de referencia, intermedio y periférico o local-, es un
servicio a la poblacién que garantice la salud de la comunidad, fortaleciendo los programas de
vigilancia epidemioldgica, garantizando la calidad de la informacién para la toma de decisién y
el disefio de intervenciones. Esta mision se traduce en siete Funciones Esenciales:

1. Referencia (Normalizacién, Estandarizacion, Capacitacién/Transferencia,
Planificacion/Regulacion, Confirmacion, Evaluacién, Informacion, Investigacion).

2. Vigilancia (Prevencion y Control de Enfermedades, Respuesta a Situaciones de
Emergencia y Desastres, Control de Aguas y Alimentos, Salud Ambiental y Salud
Ocupacional).

3. Informacion (Gestion integrada, Andlisis, Alimentacién del Sistema Nacional,
Diseminacién y retroalimentacion).

4. Desarrollo de Politicas (Liderazgo cientifico, Toma de decisiones, Politicas modelo,
Patrones de referencia, Acreditacion/Fiscalizacion, Promocion de la salud).

5. Formacién (Capacitacion técnica/gerencial, Multiplicacién/Implementacion,
Educacion continua, Medidas correctivas, Insercion de la microbiologia en pensum
académico).

6. Investigacion (Areas prioritarias, Coordinacion con epidemiologia y programas,
Deteccion y caracterizacion de brotes, Colaboracién con sector académico,
Alianzas, Captacion de fondos extrapresupuestarios).

7. Comunicacion (Promocion de las Funciones Esenciales del Laboratorio de Salud
Publica, Lazos con el sector salud, Colaboracién con el sector académico,
hospitalario, privado, industrial, Alianzas multicéntricas e internacionales).



En el mismo sentido, la misién de un laboratorio clinico no se limita a proporcionar resultados
individuales confiables y oportunos a partir de las muestras tomadas o recibidas, de acuerdo
con criterios preestablecidos tales como estandares y normas, sino también permite orientar
al clinico en la implementacion o el monitoreo del tratamiento més adecuado para el paciente,
asi como tomar medidas preventivas.

OBJETIVOS

Al terminar este curso, el participante dispondra de los conceptos y herramientas necesarios
para:

o Comprender y difundir las razones principales por las que un laboratorio necesita de
un sistema de gestion de la calidad.

¢ Dominar los cinco fundamentos de un proceso de calidad, es decir:
o Entender y satisfacer los requerimientos del cliente —usuario—.
e Orientarse a la minimizacién de errores.
e Dar prioridad y trabajar mas en la prevencion que en la correccion.
e Asumir y asegurar un compromiso de parte de todo el personal de la
organizacion, tanto directivo como operativo.
e Conocer y aplicar herramientas de mejora continua.

o Determinar los puntos basicos que es necesario tener en cuenta para poner en
marcha un sistema de gestién de la calidad.

e Analizar e identificar los elementos principales de la organizacién y las buenas
practicas que es preciso incorporar al sistema de calidad, incluidos la gestion y control
de los procesos y procedimientos, de los equipos, reactivos, materiales y proveedores,
de la capacitacion del personal y de los documentos del sistema.

o Disefiar un Plan de Accion que permita implementar un sistema de calidad en su
institucion.

DESTINATARIOS

El curso esta dirigido a todas las personas que trabajan en laboratorios y que tienen la
responsabilidad de planificar la implementaciéon o mejoramiento de un sistema de gestion de
la calidad. Sin embargo, puesto que la calidad no puede lograrse sin el compromiso de todo el
personal, tanto directivo como operativo y administrativo, es preciso que todos reconozcan y
asuman su responsabilidad para el éxito de la implementacién o mejoramiento del sistema y
se esfuercen juntos para alcanzarlo. En este sentido, los materiales del curso pueden ser
utilizados por todo el personal, a la vez que el método de estudio les permitira elaborar un
Plan de Accion, en el que podran volcar todos sus conocimientos, experiencias y
expectativas.



ESTRUCTURA Y ORGANIZACION

El curso esta dividido en dos guias (Guia del curso y Guia para tutores), once modulos y siete
anexos, como se resefia en el siguiente cuadro:

Mddulo 1 Conceptos y normas de calidad.

Una guia sobre el significado de la “calidad” en un
contexto de globalizacion y su relacién con la misién
del laboratorio.

Comparaciones entre diferentes modelos.

Modulo 2 Planificaciéon del sistema de
calidad.

Definicién de los puntos criticos del plan estratégico
para la implementacion del programa de la calidad.
Redaccion de la Mision, Visién, Politica de calidad y
Cadigo de Etica requeridos. Planificacion de las fases
necesarias para la implementacion.

Mddulo 3 Gestién por procesos.

Disefio, validacion y administracién de procesos en
un sistema de calidad. Variaciones y sus causas.

Modulo 4 Documentacion del sistema de
calidad.

Andlisis de los cuatro niveles de documentacion
necesarios para su gestion y control con el fin de
implementar y mantener un sistema de calidad.

Mddulo 5 Organizacion de los recursos
humanos.

Herramientas para la seleccién, contratacion,
capacitacién y calificacion del personal para trabajar
dentro de un sistema de calidad. Evaluacion continua
de desempefio y competencia.

Modulo 6 Gestidn de los recursos materiales.

Requisitos de calidad y procedimientos para la
gestion de equipos, reactivos, materiales e insumos:
calificacién, calibraciéon y mantenimiento de equipos,
control de reactivos y materiales: recepcion,
manipulacion: empaque, embalaje y almacenamiento.

Médulo 7 Gestion de los proveedores.

Gestion de los proveedores, tanto internos como
externos, dentro de un sistema de calidad. Seleccién,
calificacién, evaluacion y certificaciéon de
proveedores.

Modulo 8 La satisfaccion del cliente —
usuario.

Identificacion de expectativas de los clientes —
usuarios— y medicién de su satisfaccion.

Mddulo 9 Conformidad y mejora continua.

La importancia de la mejora continua en un sistema
de calidad. Desviaciones de procesos 0 “no
conformidades”, su deteccion y posibilidades de
mejora. La necesidad de auditorias y como ponerlas
en practica.

Modulo 10 El costo de la calidad.

Los costos relacionados con la calidad, su
clasificacion y andlisis.

Anexo | Requisitos por niveles.

Elenco de requisitos para la implementacién del
sistema de gestion de la calidad; elaborados en
funcion de la norma 1SO 15189:2012, presentados de
acuerdo a su relacion con la secuencia de temas
tratados en los médulos y ordenados en tres niveles
de exigencia.

Anexo |l Listas de verificacion.

Cuestionario sobre los requisitos referidos a la norma
ISO 18189:2012, ordenados de acuerdo a su relacion
con la secuencia temas tratados en los modulos, y
contemplando tres niveles de exigencia.




ACTIVIDADES Y PLAN DE ACCION

Los médulos estan disefiados para su estudio independiente con el fin de ser utilizados dénde
y cuando resulte mas conveniente al participante. Las actividades y materiales propuestos
fomentan un proceso de “aprendizaje activo”, que permite al participante aplicar
inmediatamente lo que ha aprendido en su trabajo diario. La mayoria de las actividades
planteadas son “abiertas” (no tienen una respuesta unica) y cada participante podra adaptar la
resolucion a sus circunstancias individuales, como su posicion y responsabilidad en la
organizacion. La mayor parte de las actividades se acompafian con un comentario o con un
ejemplo relacionado con casos tipicos en los laboratorios.

Al finalizar cada médulo el participante encontrara los siguientes tres elementos:

a) Actividades: un listado de las actividades que debe responder durante el desarrollo del
mddulo, teniendo en cuenta la realidad de su laboratorio;

b) Cronograma: una orientacibn que le permitird elaborar el plan de accién para
implementar el sistema de gestién de la calidad en su propio laboratorio.

c) Lista de verificacién: una lista que le permitird realizar un diagndstico inicial de su
laboratorio y posteriores evaluaciones o0 auditorias internas, para controlar la
implementacién del sistema de gestiéon de la calidad.

El plan de accién es un catdlogo completo y ordenado de todo lo que hay que hacer. Debe
contener los nombres de los responsables y las fechas limite para cada actividad, de modo
gue pueda garantizar la ejecucién efectiva de cualquier proyecto del sistema de calidad,
facilitando ademas su seguimiento y cumplimiento. A su vez el plan debe estar dividido en
actividades, organizadas en torno a las siguientes preguntas: ¢Qué?, ¢Quién?, ¢Cuando?,
¢ Por qué?, ¢ Como?y ¢ Donde?

Cabe sefalar que muchas de las actividades pueden requerir de la participacién de colegas u
otros integrantes del servicio, porque es posible que sea dificil realizarlas de manera
individual. Lo que realmente importa es que cada individuo adapte las actividades a su
situacion particular, utilizando sobre todo aquellas que le resulten mas provechosas. También
es muy relevante que el plan de accidon sea un recurso dinamico: el “aprendizaje activo”
entrafia un cambio cultural en los participantes y sus correspondientes modificaciones a las
practicas diarias.

EL SISTEMA DE APOYO

Debe enfatizarse que las actividades y materiales propuestos estan disefiados para el
autoaprendizaje, no obstante, es aconsejable que el participante pueda reunirse con sus
pares para analizar y discutir determinadas cuestiones y asi profundizar sus conocimientos.

El Proyecto de Enfermedades Transmisibles y Analisis de Salud (CHA) RSI, Alerta y
Respuesta ante Epidemias y Enfermedades Transmisibles por el Agua (CHA/IR), en estrecha
coordinacion con los Ministerios de Salud de la Region, fomentara la implementacién de
estrategias nacionales para el desarrollo del curso en cada pais, apoyandose sobre la
experiencia previa con los cursos de educacién a distancia para los servicios de sangre. Se
invitara al sector académico para que participe en el proceso e incorporen el contenido del
curso en su curriculo, y a las asociaciones profesionales para que promuevan la iniciativa en
el seno de la profesion.
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1 ASPECTOS GENERALES
1.1 Introduccidén

Se espera que los resultados obtenidos en el desarrollo del presente programa de
educacion a distancia (PED), asi como el numero de personas capacitadas,
constituyan un importante capital para nuestra Regién. Como valor agregado, se ira
creando una estrecha relacion entre los programas nacionales de vigilancia, los
centros académicos y los tutores.

Esta guia para tutores esta dirigida a todas las personas que tienen la responsabilidad
de facilitar la formacion de los estudiantes del PED en el 4rea de Gestion de la
Calidad. Dado que los estudiantes aportan muchas de sus experiencias a las clases, la
funcion del tutor consiste en encauzar dichas experiencias para que los estudiantes
obtengan el maximo provecho del programa de estudio.

A pesar de que muchos tutores ya estan familiarizados con las técnicas de analisis
que contiene esta guia, es de esperar que incluso los mas experimentados encuentren
datos valiosos.

Ademas de las recomendaciones sobre el trabajo en grupo, hemos incluido un
apartado sobre el apoyo a los estudiantes por medio de Internet, incluidos el correo
electrénico y otras aplicaciones de la red.

1.2 Destinatarios del curso

Si bien en primera instancia el curso esta dirigido a aquellas personas que tienen a
cargo la planificacion del sistema de la calidad, se espera que sus materiales sean
utilizados por todo el personal del laboratorio, como una herramienta que los informe y
los prepare para desempefiarse con eficiencia y entusiasmo dentro del nuevo sistema.
La gestion de la calidad requiere el compromiso de todo el personal de la
organizacion, independientemente de su posicion o responsabilidad.

1.3 Caracteristicas del curso

A continuacion se presentan los criterios rectores:

* Las actividades de ensefianza y aprendizaje deberan ser simples y estar
encaminadas a fomentar el entendimiento de los conceptos basicos de gestion de la
calidad y los procesos para su mejora continua.

* Las actividades del curso deberan incluir el uso de diagramas de flujo con la mayor
frecuencia posible, dado que son faciles de comprender, versétiles, descriptivos y, por
definicion, representativos de los puntos criticos de un proceso.

* Los tutores del curso deben promover y apoyar la implementacion efectiva de
Sistemas de Gestion de la Calidad en los laboratorios de la Regién.

Fiel a estas tres pautas generales, la version actual del curso —disefiada para la
educacion a distancia— incluye actividades simples que permiten al participante
aprender y aplicar medidas efectivas en términos de aseguramiento y mejora continua
de la calidad.
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1.4 Componentes del curso

El curso estd compuesto por diez méddulos, dos anexos, una guia del curso y la
presente guia para tutores. Considerados en su conjunto, los médulos conforman un
programa de estudio completo que fortalecera los conocimientos del estudiante sobre
todos los aspectos relacionados con la calidad en su propio laboratorio.

Aunque se espera que la mayoria de los estudiantes trabajen con el contenido del
curso desde su principio, es posible que a algunos les sea mas Uutil y practico
concentrarse en algun aspecto especifico antes que otros. No obstante, se
recomienda que todos estudien los modulos uno y dos, junto a los anexos uno y dos,
los cuales constituyen el material introductorio basico.

A lo largo de todo el curso, para cada tema desarrollado se incluyen actividades que
conducen a la redaccién de un Plan de Accion. Se espera que cada participante
desarrolle su propio Plan de Accion, aprovechando la oportunidad para poner en
practica inmediatamente los conocimientos adquiridos.

1.5 Educaciéon a distancia

Si bien la expresion “educacion a distancia” comprende muchos modelos de
ensefanza y aprendizaje, generalmente se utiliza para describir el proceso educativo
gue tiene lugar fuera del centro escolar, sin emplear los métodos didacticos
convencionales del aula (cara a cara con el estudiante). En la educacion a distancia el
estudiante esta alejado de la institucion educativa y el aprendizaje no esta
necesariamente vinculado a una clase, a un lugar, a una fecha o a un profesor.

En la elaboracion del presente curso se han desarrollado materiales especificos
basados en métodos de educacion a distancia, que incluyen técnicas de
autoevaluacién, ejercicios y actividades debidamente estructurados, asi como también
posibilita la aplicacion de examenes y otras formas de evaluacion.

Un modelo sencillo de educacion a distancia emplea materiales escritos que
proporcionan a los estudiantes toda la informacion necesaria para el aprendizaje,
incluidos los siguientes elementos:

 Contenidos debidamente organizados.

* Especificacion de las etapas del aprendizaje y del progreso esperado en cada etapa.

* Explicacién de los conceptos mas importantes.

* Informacion y materiales de referencia.

* Programas e indicaciones para la ejecucién de actividades.

» Pautas y mecanismos para la supervision y la evaluacién del aprendizaje, y para la
retroalimentacion al alumno.

Los alumnos pueden estudiar en su casa o lugar de trabajo y pueden administrar su
tiempo, avanzando al ritmo que ellos mismos decidan. También pueden interactuar (a
distancia) con su tutor, cuya funcién principal consiste en brindar asesoria cuando le
sea solicitada, supervisar el proceso de evaluacion y dar retroalimentacién de forma
apropiada, normalmente por escrito.

Los modelos més complejos de educacion a distancia utilizan una combinacion de
estudio en casa y en grupo, en general con la ayuda de materiales interactivos
basados en Internet. El elemento fundamental que distingue a todos los modelos es el
uso de materiales de aprendizaje disefiados y preparados especificamente para su
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utilizacion a distancia, combinando aspectos didacticos y técnicas de estudio
individual. El disefio de los materiales debe estar basado en lo que se sabe acerca de
cémo aprende el individuo, cuanta informaciéon puede asimilar en cada ocasién, qué
tipo de actividad practica le ayuda a consolidar lo aprendido y otros hallazgos
pedagogicos.

En la educaciéon a distancia, el enfoque hace hincapié en el auto-aprendizaje por
encima de la ensefianza. El estudiante asume la responsabilidad de su propio estudio,
mientras que los tutores, mas que desempefar el papel de profesores, cumplen la
funcién de facilitar el aprendizaje. El tutor se encarga de abrir la puerta del
conocimiento a los estudiantes, los guia cuando es necesario y los apoya en su propia
busqueda del conocimiento.

Como una estrategia para afianzar la adquisicion de conocimientos y fortalecer el
proceso de aprendizaje, en el presente curso se alienta a los estudiantes a
implementar sistemas de gestién de la calidad en sus propios laboratorios.

Dado que la implementaciébn de sistemas de gestion de la calidad implica la
participacién activa de todo el personal, se espera que en la medida que los
estudiantes desarrollen sus practicas actien como propagadores del conocimiento y
facilitadores para el aprendizaje de la propia organizacion.

¢, Cuales son los beneficios de la educacion a distancia en comparaciéon con la
ensefianza convencional?

En lo que se refiere a este curso, los beneficios para el centro docente son los
siguientes:

» Todos los estudiantes reciben los mismos materiales estandarizados.

* Los materiales pueden ser elaborados con la mas alta calidad y pueden ser
actualizados constantemente.

* Es posible prestar el servicio a un numero elevado de estudiantes. En el caso de un
laboratorio, por ejemplo, la educacion a distancia permite incluir en el curso al personal
técnico, administrativo y directivo.

* La informaciéon contenida en los materiales es flexible y puede adaptarse a las
circunstancias, la cultura y las tradiciones de cada pais o de cada centro que participe
en el PED.

» Se genera una “economia de escala”, con una inversion inicial que con el tiempo
genera ahorros sustanciales.

El estudiante, por su parte, obtiene los siguientes beneficios:

* El método de educacion a distancia es flexible. El estudiante puede aprender a su
propio ritmo, a las horas y los dias de la semana que prefiera y en su lugar predilecto,
es decir que puede ajustar el aprendizaje a sus circunstancias personales.

+ Se dispone de un recurso permanente. El material se encuentra siempre disponible,
lo que permite que el estudiante vuelva a consultarlo para repasar sus conocimientos y
reforzar el aprendizaje.

» El hecho de asumir la responsabilidad del aprendizaje permite que el estudiante se
encuentre motivado y desarrolle confianza en si mismo.
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1.6 Apoyo a los estudiantes

El curso de Gestion de la Calidad y Buenas Préacticas de Laboratorio tiene como
fundamento el aprendizaje enfocado en el desarrollo integral del estudiante.

¢Qué significa “enfocarse en el estudiante”? Nos referimos a cualquier tipo de
aprendizaje que pueda ser descrito de la siguiente manera:

* Debe comenzar por reconocer las fortalezas del individuo, logrando que las personas
reconozcan y valoren su propia experiencia, vigor y capacidad.

* Debe ser dirigido por los propios estudiantes, permitiendo que participen en la toma
de decisiones y asuman la responsabilidad de su propio aprendizaje y desarrollo.

* Debe proporcionar distintos tipos de apoyo para satisfacer las necesidades del
estudiante.

* Debe ser pertinente, debe tener “sentido” para el estudiante, en términos de su
empleo actual o futuro.

* Debe ser flexible y ofrecer una amplia gama de opciones y métodos.

» Debe transferir el control a los estudiantes, con el fin de que eleven su autoestima y
confianza en si mismos.

* Debe permitir alcanzar resultados previamente identificados.

La educacion enfocada en el estudiante se concentra en el aprendizaje y en los
medios que permitan maximizar el aprovechamiento de conocimientos y experiencias,
asignando particular interés tanto al proceso como al producto. Si el estudiante logra
comprender el proceso de aprendizaje y descubrir la manera de aprender mejor,
puede utilizar ese conocimiento para ser (un estudiante) mas independiente. En
consecuencia, es importante edificar con base en las habilidades y experiencias de la
persona.

La educacion enfocada en el estudiante incluye también la forma de aplicar lo que se
aprende, concepto que también se conoce como “aprendizaje activo”. En este curso se
pide a los estudiantes que pongan en practica inmediatamente algunas de las técnicas
y habilidades aprendidas. Por otro lado, luego de realizar las actividades de cada
modulo se orienta a elaborar un Plan de Accién, cuyo propdsito es alentar a los
estudiantes para que comiencen la planificacidon e implementacion inmediata de un
sistema de gestién de la calidad en su lugar de trabajo.

Hemos dicho que la educacion enfocada en el estudiante parte de reconocer las
fortalezas del individuo, logrando de este modo que reconozca y valore su propia
experiencia, vigor y capacidad. En este aspecto, el rol del tutor o facilitador en el apoyo
al estudiante es fundamental, en particular con respecto al trabajo en grupo, sea cara
a cara o por correo electronico. Para lograr este objetivo, el tutor debe seguir las
pautas siguientes:

* Recoger experiencias y anécdotas personales en areas representativas de los
conceptos que se estan explicando y, a partir de ellas, profundizar la conversacion,
enfocando los objetivos a situaciones especificas de los laboratorios. Esto permitira
fomentar la participacion de los asistentes y crear un clima de confianza y
cooperacion.

+ Cada objetivo docente debera estar acompafiado de ejemplos y situaciones que
puedan ser utilizadas para iniciar, continuar o extender la discusion del grupo.

» Ser muy cuidadoso en el enfoque de las actividades docentes y adaptar la discusion
al nivel intelectual de la audiencia. También se deberd tener en cuenta cualquier
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aspecto cultural que distinga a los participantes, para evitar ofender a alguien o crear
cualquier tipo de conflicto.

* Mantener agilidad en las respuestas a las comunicaciones de los estudiantes. Como
en todo proceso de aprendizaje, cuando el estudiante envia un informe para su
revision, realiza una consulta o solicita alguna informacién, se generara en €l cierta
expectativa por recibir una rapida respuesta. Por lo tanto es importante que el tutor
trate de contestar los mensajes de sus estudiantes en el menor tiempo posible. En las
experiencias ya desarrolladas, durante las anteriores ediciones de este curso, se pudo
evidenciar que aquellos tutores que mantuvieron mayor agilidad en las
comunicaciones con sus alumnos obtuvieron los mayores logros en el proceso de
ensefianza-aprendizaje.

El capitulo 2 de esta guia incluye informaciéon y sugerencias sobre el apoyo que

necesitan los estudiantes a distancia y como el tutor puede poner en practica las
pautas arriba descritas.
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2 TECNICAS Y HERRAMIENTAS PARA FACILITAR EL APRENDIZAJE

2.1 ;Como aprende el estudiante adulto?

Generalmente se acepta que los adultos aprenden mejor cuando:

* Ejercen cierto control y asumen la responsabilidad de dirigir su propio aprendizaje.

» Pueden utilizar su experiencia personal como punto de partida para el nuevo
aprendizaje y como referencia a medida que el aprendizaje avanza.

+ Se les proporcionan oportunidades y direccion para reflexionar sobre sus
experiencias personales y para transformar dicha reflexion en aprendizaje.

* El aprendizaje es activo y pueden aprender por medio de actividades, teniendo
oportunidad de aplicar la teoria a la practica.

* La tarea de aprendizaje esta enfocada a algun problema especifico, es decir, cuando
tratan con problemas y situaciones pertinentes y soluciones de aplicacion inmediata.

» Pueden compartir ideas y sentimientos con otros estudiantes y aprovechar sus ideas
y experiencias.

» Se encuentran en un ambiente tranquilo y propicio para el estudio, donde tengan
confianza en los procedimientos, en la actitud del personal y de los miembros del
grupo, asi como en los objetivos del programa de aprendizaje.

* Se involucran a “negociar’ el aprendizaje, participan en la responsabilidad de
proyectar, conducir y evaluar el programa de aprendizaje, y expresan su preferencia
por los métodos de estudio.

Es posible lograr esas condiciones cuando los tutores utilizan un método did4ctico
enfocado en el estudiante, como el descrito en el capitulo 1.

2.2 Apoyo a los estudiantes en grupo

El trabajo con grupos de estudiantes es una actividad muy exigente, pero sus
resultados sin duda justifican el esfuerzo. Si bien es cierto que el propdsito consiste en
que el grupo haga la mayor parte del estudio, el papel del tutor es de suma
importancia para estimular y dirigir el proceso. Existen muchos estilos para dirigir a los
grupos Yy los tutores deben encontrar el que mejor se ajuste a su personalidad, a su
experiencia y a las necesidades particulares de cada grupo.

El material del presente curso esta disefiado de manera que los mddulos pueden ser
impartidos en sesiones de caracter presencial o a distancia. Las experiencias
realizadas en la Regién son muy variadas, aunque el inicio del proceso se hizo
generalmente mediante la realizaciébn de talleres nacionales de una semana de
duracién, luego se prosiguié con la realizacién de replicas en el interior de los paises
mediante talleres de periodicidad mensual o quincenal, y en algunos casos mediante
la modalidad de educacién a distancia. Los tiempos previstos para el desarrollo del
programa oscilaron entre los 12 y los 24 meses.

En todos los casos se promovio el trabajo en grupos, que en los casos de modalidad a
distancia se efectué mediante la discusion de temas en foros y compartiendo entre los
alumnos del grupo los informes de trabajos realizados por sus comparferos. Es
interesante reconocer que, aunque en algunas zonas particulares del interior de
algunos paises se encuentran dificultades para el acceso a Internet, las aplicaciones
tecnolégicas avanzan muy rapido, siendo cada vez més posible el desarrollo de clases
virtuales, video conferencias y debates. Por lo tanto, se invita a quienes se
desempefien como organizadores y tutores de las réplicas del presente curso, a
potenciar la utilizacion de todos los medios que estén a su alcance.

19



El tutor debe ser una persona:

* Dispuesta a escuchar a los demas y apreciar su punto de vista.

» Capaz de incitar y hacer preguntas.

* Bien organizada y capaz de dar apoyo, sin hacer el trabajo propio de los estudiantes.
» Capaz de dirigir sin abrumar, permaneciendo al margen cuando sea necesario.

* De actitud flexible.

» Capaz de tomar decisiones de acuerdo a lo que ocurra dentro del grupo.

* Sensible a las necesidades e intereses de los individuos que conforman el grupo.

La planificacion de las sesiones en grupo

Para planificar y dirigir las sesiones en grupo hay que conocer los siguientes
elementos:

* El grupo con el que se va a trabajar.

* Las necesidades particulares de cada integrante.

* El ambiente de trabajo que predomina en el grupo.

* La manera de comenzar y terminar las sesiones.

* Los métodos de aprendizaje y los materiales y otros recursos que van a ser
utilizados.

Si bien al principio un grupo de estudio consiste en un cierto nimero de individuos que
se reudnen para trabajar, su razébn de ser va mucho mas all4d de ese propdsito
elemental. Un grupo de estudio supone un conjunto de personas que van a compartir
objetivos, ideas, preocupaciones, experiencias y conocimientos que finalmente van a
enriquecerlos y beneficiarlos. De alli la importancia de que el tutor se esfuerce por
entender y, cuando haga falta, facilitar el modo en que se desarrollan las relaciones
entre los miembros del grupo.

Sin embargo, es posible que pase algun tiempo antes de que el grupo comience a
trabajar de manera articulada. Es importante entonces que los estudiantes se
conozcan entre si y se sientan comodos. El trabajo del tutor durante esa etapa inicial
consiste en promover el mayor nimero de intercambios posibles, alentando a algunas
personas para que participen involucrandose en actividades que no les generen
ansiedad.

Un buen ejemplo de lo anterior consiste en programar actividades que permitan
‘romper el hielo”, con el fin de establecer las reglas basicas. Estas reglas basicas
deben ser cuidadosamente consensuadas desde el principio y constituyen un modo
formal de respetar los derechos de cada individuo, Pueden consistir en una lista
sencilla, como la siguiente:

* Empezaremos y terminaremos a tiempo.

* Nos escucharemos mutuamente, sin interrumpir a quien esté hablando.
* Respetaremos las ideas, opiniones y valores de cada uno.

* Respetaremos la informacién confidencial.

* No fumaremos durante las sesiones grupales.

Después de la etapa inicial, es probable que el grupo pase por un periodo de
diferencias e inhibiciones, algo normal porque cada individuo comienza a afirmar su
personalidad. El papel del tutor durante esta etapa consiste en evaluar a cada uno de
los integrantes del grupo y escuchar con atencion y reconocer todos los comentarios,
fomentando las contribuciones individuales. Es importante evitar que alguna persona
—especialmente aquellas con caracter dominante— se apodere del grupo, o pase por
alto a las mas calladas.
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El método empleado por el tutor debe aspirar a:

* Promover una actitud de cooperacion entre los integrantes del grupo.
* Senalar con claridad los criterios de éxito individual y colectivo.

* Asignar cada responsabilidad al miembro mas idéneo del grupo.

» Confirmar que cada persona sabe lo que tiene que hacer.

« Utilizar las habilidades particulares de cada individuo.

* Establecer objetivos y revisar el progreso de manera regular.

* Fomentar la comunicacion eficaz dentro del grupo.

Una vez que el grupo empieza a trabajar en forma arménica y entusiasta, ha llegado el
momento optimo para que el tutor refuerce el enfoque del trabajo en el cumplimiento
de los objetivos.

La negociacion

Es necesario que, antes de comenzar la sesion, el tutor identifique las necesidades de
aprendizaje de los integrantes del grupo. Para ello se recomienda comunicar los
objetivos de aprendizaje, asi como su disposicion para discutirlos. También es
importante discutir con el grupo tanto el contenido como el formato de la sesion, con el
fin de que las decisiones sobre la dinamica de trabajo para lograr los objetivos puedan
ser ajustadas, en la medida de lo posible, a las ideas y expectativas del propio grupo y
no solamente a las del tutor. Este proceso se conoce como “negociacion”. En caso de
gue existan asuntos que deban formar parte de la negociacion (por ejemplo
limitaciones al programa debidos a condicionantes técnicos, organizativos o
presupuestarios) el tutor debe hacer las aclaraciones correspondientes al comenzar
su relacion con los estudiantes.

El método de negociacion variard en funcion del conocimiento que el tutor tenga del
grupo y también de la experiencia previa de los integrantes en trabajos conjuntos. El
tutor debe alentar la participacién de todos en cualquier discusion sobre los objetivos,
manteniendo una actitud abierta para adaptarlos en caso de que se juzgue necesario y
conveniente. De esa manera serd menos probable que haya discordancia entre los
objetivos del tutor y los del grupo. Tal negociacion permitird a los miembros del grupo
asumir un compromiso mas solido con su aprendizaje, seran verdaderos “duenos” del
proceso y, por consiguiente, quedaran mas satisfechos con los resultados.

Larevisiéon y evaluacion

Al finalizar una actividad, una serie de sesiones o el programa, el tutor debe conducir
una revision, resumiendo los temas desarrollados y verificando mediante preguntas el
grado en que los participantes los han comprendido y aprendido. Del mismo modo, al
término de cada sesion el tutor debe dar la oportunidad al grupo de reflexionar sobre lo
gue han hecho y decidir si han alcanzado los resultados deseados.

Cuando el proceso se enfoca en el aprendizaje, el tutor necesita cerciorarse de que su
método de trabajo tiene buena acogida entre los estudiantes. Una de las formas de
averiguarlo consiste en la utilizacibn de cuestionarios de evaluacion que los
estudiantes llenan de manera andnima, expresando sus opiniones y sentimientos
respecto a la marcha de las clases. No obstante, lo ideal es que ademas el tutor sea
capaz de crear una relacion de confianza con los estudiantes, de modo que puedan
expresarle directa y verbalmente cualquier cuestionamiento o problema.
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2.3 Intervenciones

Es posible que los tutores —tanto los que trabajan con grupos como con individuos—
tengan que intervenir de vez en cuando para apuntalar el proceso de aprendizaje. Las
intervenciones tienen diversos objetivos. Si bien en la practica muchas de ellas se dan
espontdneamente, como respuesta a una situacion que la estimula o requiere, las
intervenciones deben formar parte del proceso como una herramienta mas de
aprendizaje. El tutor puede y debe echar mano de ellas cuando lo crea oportuno para
clarificar, ampliar o reforzar un tema, o para contribuir de alguna otra manera al
desarrollo éptimo de las sesiones.

Las intervenciones deben abrir nuevas posibilidades, ayudar a que los estudiantes
comprendan la informacién, alentar nuevas formas de pensar y desafiar los conceptos
existentes. Para que sean efectivas, las intervenciones deben “enganchar” al
estudiante, estimulandolo a responder. Lo anterior implica que el tutor debe prestar
cuidadosa atencion a lo que ocurre en el grupo y determinar el momento adecuado
para intervenir.

Algunas de las razones que estimulan o justifican una intervencion son las siguientes:

« Contribuir a una buena relacidén con los estudiantes: establecer la confianza,
desarrollar el respeto y fomentar la participacion.

« Dirigir el aprendizaje: dar comienzo a una sesion, cambiar de direccion o anadir
nuevas ideas.

* Aclarar un concepto, ayudando a los estudiantes a precisar con mas detalle.

» Pedir informacién: el tutor no sélo debe hacer preguntas para comprobar el progreso
de los alumnos, sino que también debe explorar diversas cuestiones, dirigiendo a los
estudiantes hacia areas o temas importantes.

* Fomentar que los estudiantes compartan sus experiencias personales, alentandolos
a relacionarlas con el aprendizaje.

* Promover el desarrollo de una retroalimentacién constructiva.

* Reconocer y aprobar la contribucion de algun estudiante.

* Disminuir la tension o relajar, alentar el humor y promover un ambiente agradable.

* Resumir una discusién o bien el desarrollo, las conclusiones y recomendaciones de
una sesion

Proporcionar informacion

Con el fin de facilitar el aprendizaje, los tutores necesitan proporcionar al grupo
informacién relacionada con lo que el estudiante trata de lograr. Las razones para
proporcionar informacion incluyen:

» Explicar el programa, el método de aprendizaje, las areas por cubrir y lo que se
espera que haga el estudiante.

* Transmitir conocimientos que los estudiantes no podrian obtener sin ayuda.

» Compartir ideas nuevas.

* Interpretar informacion compleja.

* Explicar conceptos que apoyan el proceso de aprendizaje.

» Hacer referencias oportunas y utiles a las experiencias de otras personas.

Informar no equivale a decir a los estudiantes lo que deben hacer. El tutor tiene que

aclarar la razon por la que se transmite la informacion en ese momento. Al intervenir
para proporcionar informacion, el tutor debe:
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» Asegurarse de que la informacion es pertinente y no contiene demasiados detalles,
ya que existe un limite para lo que se puede recordar.

» Cerciorarse que la informacion es comprensible y estd presentada con claridad.
Ademas, debe invitar a sus estudiantes a que formulen preguntas para aclarar lo que
sea pertinente.

» Ayudar al estudiante a utilizar la informacién y entender como se relaciona con sus
propias inquietudes y circunstancias.

Formular preguntas

Las preguntas son una parte natural de la interacciébn humana y en general tienen el
propésito de descubrir 0 averiguar algo. Sin embargo es posible que, formuladas en el
contexto de un trabajo en grupo, tengan otros propdsitos, como por ejemplo:

» Comprobar que los estudiantes han comprendido la informacion proporcionada.

» Lograr que participen en discusiones, expresando y compartiendo sus opiniones y
experiencias.

+ Estimular el pensamiento, la reflexion y el aprendizaje activo.

* Identificar y hacer frente a los problemas.

* Descubrir obstaculos al aprendizaje y evaluar el progreso.

Segun cémo sean formuladas, las preguntas pueden tener efectos diferentes. Las
preguntas cerradas son aquellas que admiten un nidmero muy limitado de respuestas,
normalmente se refieren a confirmaciones de hecho y no son muy detalladas. Otras
preguntas cerradas solamente admiten como respuesta tres posibilidades: “si”, “no” y
“‘no sé”. Algunos ejemplos de preguntas cerradas son las siguientes: “;Has
terminado?”,“¢ Entiendes mi explicacion?”.

Las preguntas abiertas, en cambio, admiten respuestas mas amplias, estimulando la
discusion y permitiendo que los estudiantes expresen lo que piensan y sienten. Por
ejemplo: “; Qué opinas sobre esta situacion?”, “; Me puedes decir mas acerca de tu
idea?”. Las preguntas abiertas permiten explorar ideas y sentimientos, y revelan las
actitudes y valores de una persona. Por todo ello, este tipo de preguntas fomentan una
discusién méas amplia.

Al formular sus preguntas, los tutores deben tener en cuenta que:

» Es preciso escuchar cuidadosamente a los alumnos para asegurarse de que las
preguntas son pertinentes.

* Es necesario expresar la pregunta de manera cuidadosa con el fin de que sea bien
comprendida por los estudiantes, ya que no es sencillo responder a preguntas mal
formuladas.

« Es conveniente confirmar la interpretacion de la respuesta con el propésito de
asegurarse que ha sido entendida correctamente.

Fomentar laindagacién y desafiar alos estudiantes

Este tipo de intervencion (bajo la forma de preguntas o comentarios) no tiene como
objetivo obtener informacion de los estudiantes, sino alentarlos y guiarlos para que
ellos mismos hagan descubrimientos. Al emplear esta técnica, el tutor debe echar
mano a su tacto y sensibilidad. Las indagaciones y desafios conducen a una
exploracion méas profunda de ciertos temas, permitiendo que los estudiantes se
valoren a si mismos y valoren su experiencia personal. No obstante, es importante
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tener la precaucion de no ser demasiado inquisitivo, porque existe el riesgo de
incomodar al estudiante.

Es posible desafiar a los estudiantes de manera selectiva, con el fin de que aborden
ciertas cuestiones. Las preguntas que implican un reto para los alumnos pueden
ayudar a aclarar un problema y estimular al estudiante para que se aventure mas alla
de los limites del temario, hacia un nivel mas profundo de conocimiento.

Propiciar la retroalimentacion constructiva

La retroalimentacién es un mecanismo esencial para el proceso de aprendizaje. La
funcién del tutor consiste en estimular la retroalimentacién con el estudiante y demas
miembros del grupo. Para que sea Util, la retroalimentacién debe realizarse de manera
afable. A pesar de que es preciso sefialar los errores o puntos débiles, el tutor no debe
olvidar destacar también las fortalezas del estudiante.

La retroalimentacion es util cuando cumple con las siguientes condiciones:

* Se refiere a aspectos especificos, no a cuestiones generales.

* Es descriptiva.

* Se enfoca en aquello que el estudiante puede modificar (su comportamiento, la
manera de realizar una tarea).

» Se brinda de manera que el alumno pueda responder con cierta facilidad, sin sentirse
abrumado por la cantidad o complejidad de la informacion.

* Es inmediata y oportuna.

Resumir

A menudo es necesario hacer una pausa para reflexionar sobre el proceso de
aprendizaje o destacar los aspectos mas relevantes, antes de seguir adelante. Este
tipo de intervencién consiste en clasificar, simplificar y presentar nuevamente la
informacién o algun proceso que haya tenido lugar.

Los resimenes también constituyen una manera util de concluir una sesién. Ademas,
pueden tener los siguientes propasitos:

* Aclarar el contenido del curso, asi como las ideas y sentimientos de los estudiantes,
y sefialar las prioridades.

* Proporcionar tiempo para reflexionar y repasar.

* Ayudar a que los alumnos recuerden lo que han aprendido o memoricen los
contenidos.

* Relacionar los conocimientos obtenidos con los siguientes puntos del temario.

* Revisar los planes de accion.

Brindar apoyo

El tutor tiene diversas maneras de apoyar a los miembros del grupo y debe estar
pendiente de la ayuda que cada uno puede necesitar. En algunos casos tendra que
proporcionar asistencia técnica adicional o tutoria individual en &areas relacionadas con
habilidades especificas. Cuando se trabaja con un grupo de personas que provienen
de paises o regiones diferentes existe la posibilidad de que haga falta ayudar a
algunos estudiantes para que analicen las particularidades culturales vinculadas a su
pais o region.
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Dado que sélo determinados integrantes del grupo requieren respaldo adicional, es
preciso identificarlos utilizando diferentes medios, incluidos los siguientes:

 Dedicar una sesion preliminar a detallar y discutir los objetivos del curso, dando lugar
a que los estudiantes sefialen también sus objetivos personales.

* Destinar 5 0 10 minutos, antes de comenzar cada sesién, para explicar los objetivos
y conocer las inquietudes de los alumnos.

* Revisar los objetivos a lo largo de cada sesién con el fin de saber si hay algo que ha
cambiado o debe cambiar.

» Observar cuidadosamente la participacion de los miembros del grupo para verificar
que han comprendido los contenidos de la sesion.

En los casos en que un estudiante requiera apoyo adicional, el tutor tiene que brindarlo
con la mayor discrecién y sensibilidad.

2.4 Apoyo a los estudiantes por medio de internet

La comunicacién electrénica ha cobrado una importancia fundamental en los centros
docentes, llegando en muchos casos a reemplazar la comunicacién por medios
tradicionales, por ejemplo, al organizarse conferencias y cursos que son dados
enteramente “en linea”. Asimismo, a medida que el acceso a Internet se va ampliando,
cada vez es mas comun el uso del correo electrénico como instrumento para apoyar a
los estudiantes de educacion a distancia.

No obstante, si bien la comunicacion electrénica ofrece muchas ventajas y beneficios,
también puede desalentar al estudiante que no tiene oportunidad de desarrollar las
habilidades especificas que requiere esta nueva tecnologia. En general podemos
afirmar que las ventajas superaran a las desventajas, pero los tutores deben ser
conscientes de algunas particularidades implicitas en el uso de los medios
electrénicos, incluidas las que tienen que ver con la tecnologia misma y las
relacionadas con las habilidades y confianza de la persona que la utiliza. De hecho,
pueden darse dos escenarios:

* Que no exista igualdad de oportunidades entre los estudiantes (que algunos tengan
facil acceso a computadoras e Internet y otros no).

* Que algunos estudiantes se vean perjudicados porque tienen sistemas incompatibles
con el que utiliza el centro docente.

Ademas, el uso de un medio que emplea la palabra escrita en vez de la comunicacién
verbal puede presentar las siguientes desventajas:

» Aquellos estudiantes que no tienen confianza en su propia capacidad para escribir
correctamente, pueden sentirse inhibidos.

« Como no se emplea el lenguaje corporal ni las indicaciones visuales y verbales, hay
un margen mayor para interpretaciones erroneas.

» Se pierde la inmediatez del intercambio verbal, y el transcurso del tiempo en espera
de la respuesta puede afectar la efectividad del estudio.

* Los estudiantes con menor habilidad para utilizar esa tecnologia se encontraran en
inferiores condiciones que los demas.

Si el tutor esta pendiente de estas posibles desventajas, puede hacer mucho por
ayudar a que el estudiante se adapte al medio y aprenda a utilizarlo correctamente. Al
igual que en las situaciones de ensefianza tradicional, también es importante que el
estudiante se sienta comodo y relajado para que aprenda mejor. En consecuencia es
conveniente regular la comunicacion electronica mediante una serie de reglas, cuyo
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contenido dependera de las relaciones entre los miembros del grupo. A modo de
ejemplo, enumeramos algunas reglas posibles:

* Escribir los mensajes con claridad, declarando cudl es el propédsito de cada mensaje.
* Acusar recibo de los mensajes anteriores relacionados con el mismo tema.

» Redactar mensajes breves, anexando documentos para comunicaciones mas largas.
* Utilizar un tono informal y amable.

» Tener mucho cuidado con las palabras empleadas para no ofender a los demas.

Al sostener conferencias electrénicas sera necesario que el tutor mantenga la
coordinacion vy dirija las discusiones de la misma forma en que ocurriria si todos los
participantes estuvieran presentes en un salon. La diferencia mas importante es que
debe hacerlo por escrito, lo que exige que el tutor escriba correctamente y utilice todas
las pautas anteriormente mencionadas.
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3 ORGANIZACION DE LAS SESIONES Y SISTEMAS DE APOYO

Es preciso que el tutor prepare cuidadosamente y con la antelacion adecuada cada
una de las sesiones presenciales. La preparacion incluye examinar el sitio en que
tendrd lugar la reunién, para comprobar que haya suficientes mesas y sillas y para
asegurarse de que el espacio sea dispuesto convenientemente segun el método y las
técnicas que se van a utilizar. También debe verificar el correcto funcionamiento de los
equipos audiovisuales y otros sistemas de apoyo.

En el caso de videoconferencias, debates y foros por internet, siempre es necesario
controlar el estado de las comunicaciones y confirmar las conexiones de los nodos, en
forma previa al inicio del evento. En tales casos, siempre es necesario disponer la
preparacion, adecuacion e incorporacion al programa informatico correspondiente, de
cualquier material, informacion o imagen que se desee utilizar durante la conexion.

Actividades del curso

Las actividades incluidas en el curso fueron disefiadas para que los estudiantes
analicen sus propias tareas en su trabajo, institucién, sus tradiciones y cultura, y al
mismo tiempo aporten sus experiencias, conocimientos y habilidades. Sin embargo,
eso no significa que las actividades incluidas en el curso sélo puedan realizarse
individualmente, sino que muchas de ellas pueden ser ligeramente modificadas para
adaptarlas al trabajo en grupos (especialmente en los casos en que se desarrollen
reuniones presenciales y talleres). En efecto, el estudiante generalmente aprovecha
las experiencias de los demas integrantes del grupo para enriquecer la suya propia.

Recomendaciones para el trabajo en equipo
En general, las actividades en equipo funcionan bien cuando:

* La tarea asignada requiere que los participantes comprendan cabalmente los
conceptos y su aplicacion practica, en cuyo caso el tutor debe asegurar que estimula
el debate entre participantes sin imponer sus propias ideas. Puede aconsejar, pero no
dictar la respuesta.

* La respuesta involucra la preparacion y desarrollo de una tarea especifica. En este
caso, el tutor debe asignar el tiempo adecuado para su realizacién. Si se trata de una
tarea muy extensa y detallada, puede dividirla en actividades menores. Una vez
terminada cada pequefia actividad, el tutor puede reunir al grupo para la préxima fase.
* Los grupos estan formados por personal de la misma institucién o de dos o tres
instituciones de la misma area geogréfica. En este caso, el tutor debe fomentar un
espiritu de cooperacion, permitiéndoles trabajar juntos cuando sea posible y alentando
la formacién de alianzas entre los colegas del grupo.

Las discusiones en grupos son muy beneficiosas durante el proceso de ensefianza-
aprendizaje, particularmente una vez que los miembros se sienten cémodos y generan
confianza con los demas integrantes. Por otra parte, el trabajo en equipo, por medio de
un taller u otra actividad semejante donde todos los involucrados colaboran en la
realizacion de un fin coman, fortalece la motivacion y aporta beneficios tanto para los
individuos como para sus instituciones.

Trabajar con grupos mediante foros o en conferencia electrénica requiere mayor
esfuerzo de coordinacion que en el caso de grupos presenciales. Entre otras razones
suelen aparecer inconvenientes por la dificultad en establecer una retroalimentacion
inmediata. Una discusion pierde su impulso al no recibir un estimulo inmediato. Por
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otro lado, es probable que el grupo en conferencia electrénica sea menos homogéneo,
con participantes de diferentes paises, tradiciones y costumbres. Entre las virtudes del
medio electrénico podemos citar que permite compartir experiencias entre ubicaciones
remotas, compartir recursos de informacion, analizar diferencias entre costumbres y
convenciones, y permitir que el estudiante se sienta menos aislado. Finamente las
actividades realizadas por los estudiantes mediante programas de educacién a
distancia (ya sea a través de Internet, conferencias electronicas o videoconferencias)
en general requieren de una mayor preparacion del tutor y de la asignacion de un
tiempo mas prolongado que si fueran realizadas de manera presencial.

Tomando en cuenta lo anterior, las actividades se pueden categorizar de la forma
siguiente:

Discusioén

Debate facilitado por el tutor, discusidn en parejas 0 grupos pequefios, con una sesion
plenaria donde el tutor puede:

* Proporcionar informacion.

* Formular preguntas.

* Fomentar la indagacién y desafiar a los estudiantes.
* Propiciar la retroalimentacion constructiva.

* Resumir.

Taller

Apropiado para una o mas sesiones donde los participantes trabajen en una o varias
actividades para preparar o planificar un proyecto especifico; trabajo en equipo, trabajo
en parejas, simulaciones, estudio de casos practicos.

Comparacion

Conveniente para compartir experiencias, conocimientos, ideas, materiales y otros
recursos, donde los participantes pueden discutir y analizar las similitudes vy
diferencias. Si se emprende este tipo de actividad en la conferencia electrénica, el
tutor debe preparar los materiales con antelacién y anticipar a los estudiantes la tarea
que se les va a encomendar. Es aconsejable ademas determinar y comunicar el plazo
para la realizacion de cada actividad.
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4 EVALUACION

Con el objeto de verificar el cumplimiento de los objetivos del curso de Gestién de la
Calidad para Laboratorios se implementaran oportunamente tres instancias de
evaluacién: una dirigida a evaluar el curso, otra a medir el grado de aprendizaje de los
participantes, y la ultima orientada a monitorear y medir la evolucion de la
implementacién de sistemas de gestidbn de la calidad en cada Institucion. Dichas
evaluaciones se haran mediante la utilizacién de encuestas y formularios disefiados
especificamente.

4.1 Evaluacion del Curso

Ser& necesario evaluar los materiales de soporte, el material didactico, las estrategias
pedagdgicas, las tecnologias empleadas, el desempefio de los tutores y la satisfaccion
de los participantes. Para ello cada participante recibira oportunamente un formulario
de evaluacion contemplando distintas caracteristicas de los factores mencionados.

Reconociendo que cualquier evaluacién posterior puede resultar Gtil para la definicién
de futuros programas pero atemporal para solucionar problemas actuales, también se
estableceran instancias de evaluacion intermedias enfocadas a aspectos mas
particulares.

Evaluacién del curso Gestion de la Calidad para Laboratorios:

Disefio, organizaciéon y administracion

Valoracion

Informacién previa al desarrollo del curso.

Sistema de seleccion de los participantes.

Interaccién entre los participantes y los administradores locales.

Participacion de diferentes instituciones superando asimetrias geogréficas.

Tiempos previstos para el desarrollo del curso.

OO |WIN(F

Agilidad en las comunicaciones.

Comentarios:
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Material didactico

Valoracion

7 | Calidad del material didactico en general.

8 | Guia del curso.

9 | Mdédulos.

10 | Anexos.

11 | Adecuacioén de los contenidos tedricos a los objetivos del curso.

12 | Referencias bibliogréaficas.

13| Coherencia de las actividades propuestas con el desarrollo teérico.

14 | Utilidad de las actividades para la implementacion del sistema de la calidad.

Comentarios:

Desempeiio de los Tutores

Valoracion

15 | Disponibilidad del tutor.

16 | Conocimiento de los temas tratados.

17 | Participacion permitida a los cursantes en las discusiones y comentarios.

18 | Aportes del tutor para la implementacion del sistema de la calidad.

19 | Experiencia demostrada durante la tutoria.

20 | Tiempo de respuesta a las solicitudes e informes.

Comentarios:

Consideraciones finales

¢ Considera conveniente que la OPS continle ofreciendo este curso en ediciones sucesivas?
sia nod

Si contestd “si”, ¢ COmo prevé su participacion en cuanto a la difusion del mismo?

muy comprometida 1 comprometida U  no comprometida O
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4.2 Evaluacion de los participantes

Al finalizar una actividad, una serie de sesiones o el programa, el tutor debe conducir
una revision, resumiendo los temas desarrollados y verificando mediante preguntas el
grado en que los participantes los han comprendido y aprendido. Del mismo modo, al
término del Curso se entregara a los participantes un cuestionario de evaluacion para
determinar el grado de aprendizaje.

Se debe cuidar que las evaluaciones sean una herramienta Util para el proceso de
aprendizaje, siendo importante que sus resultados se informen rapido y que no se
distancien mucho tiempo unas de otras, de tal manera que puedan aportar
retroalimentaciones oportunas y prevenir el arrastre de conceptos equivocados.
Atendiendo a tales consideraciones la mayoria de las evaluaciones seran
administradas en forma directa a través de los tutores. La Coordinacion del Curso
establecerd a su vez un programa para la recopilacion y el seguimiento de tales
evaluaciones.

Dado que se permite a los participantes cierta libertad para definir la forma de avanzar
en el desarrollo de los médulos, pudiendo apartarse de la secuencia predeterminada,
sera necesario que los tutores diagramen y negocien planes de evaluacion especificos
para cada participante. De todos modos es aconsejable que en la medida de lo posible
se oriente a los alumnos a participar activamente de todas las actividades grupales
que organice el tutor.

Cada uno de los modulos del Curso contiene actividades de comprension y los
participantes deberan enviar sus respuestas para ser evaluadas. De esta forma el tutor
podra verificar a corto plazo la correcta interpretacion de los conceptos presentados y
también tendrd la posibilidad de hacer aclaraciones o proponer las correcciones
necesarias. Cuando el tutor lo considere relevante para la actividad esta instancia de
evaluacién también puede efectuarse en forma grupal, a través de un foro de discusion
o simplemente remitiendo las diferentes respuestas entre varios participantes para su
revision y opinion.

Planillas para la evaluaciéon de los participantes

Dado que los mddulos del curso indican una serie de actividades a realizarse en los
lugares de trabajo de los estudiantes, independientemente de la forma en que se
desarrolle el curso (mediante reuniones presenciales o a distancia), los tutores
deberan supervisar la aplicacion practica de los conocimientos.

En tal sentido se recomienda elaborar un programa para la aplicacion y supervisién de
las actividades de cada mddulo (entre las experiencias realizadas, la modalidad mas
comun ha sido la de considerar un médulo por mes).

Se espera que los participantes sean evaluados luego de la finalizacion de cada
médulo. Para facilitar el trabajo de los tutores y con el objeto de asegurar la
homogeneidad de criterios de evaluacion, se presentan a continuacion una serie de
indicaciones generales y las planillas correspondientes a cada modulo.

Para cada moddulo, los tutores deberan evaluar las respuestas de los alumnos
considerando las actividades previstas. Para ello contardn con dos columnas con
espacios para colocar una nota numérica y una tercera columna en donde podran
expresar sus comentarios y recomendaciones. A continuacion se brindan algunas
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instrucciones para tener en cuenta en la asignacion de puntaje y el llenado de las
columnas.

Aplicacion de conceptos tedricos: En esta columna se trata de evaluar el
aprendizaje del participante teniendo en consideracion la forma en que los conceptos
tedricos brindados en el modulo fueron aplicados en el desarrollo de cada actividad.

Luego de analizar y evaluar el informe de la actividad enviado por el participante
asignele un puntaje de 1 a 5 considerando el siguiente esquema:

Bajo nivel Alto nivel
de aplicacion de aplicacion
1 2 3 4 5

Pertinencia con la planificacién: Esta columna esta destinada a valorar la relacion
existente entre el trabajo informado para cada actividad y su adecuacién con el
desarrollo de la planificacién del sistema de la calidad elaborado por el participante
para su propia institucion.

Este aspecto de la evaluaciéon es quizds el mas importante teniendo en cuenta que
uno de los principales objetivos del curso es el de promover la implementacion exitosa
de sistemas de calidad en los laboratorios de salud. Es aqui en donde toma relevancia
el aporte de la experiencia propia de cada tutor. Esta calificacion y los comentarios que
de ella puedan derivarse actuaran como una brijula que permita al participante saber
cuan bien orientado esta su trabajo, y por consiguiente le aportara respaldo para tomar
la decision de profundizar su trabajo en el camino tomado o para disefiar e
implementar los cambios que sean hecesarios.

Bajo nivel JAlto nivel
de pertinencia de pertinencia
1 2 3 4 5

Comentarios y recomendaciones: En esta columna el Tutor podrd volcar los
comentarios y recomendaciones que crea convenientes ya sea aquellos especificos
referidos a las evaluaciones de las columnas precedentes o aquellos adicionales
relacionados con la actividad y relativos a la participacion en el curso, la comunicacién,
los tiempos de respuesta, la motivacion y otros factores que considere relevantes.

Evaluacioén de las actividades médulo por médulo

Las preguntas de evaluacion correspondientes a cada modulo pueden seleccionarse
entra las actividades que figuran en el texto o también pueden indicarse actividades
adicionales que el tutor considere convenientes.

Luego de la finalizacién de cada médulo los participantes enviaran al tutor un informe
conteniendo sus respuestas a las actividades indicadas por el tutor y un informe del
plan de accion correspondiente.

El tutor debera evaluar las actividades y llenar una planilla de informe de evaluacion
para cada participante volcando en ella las calificaciones y comentarios que crea

32




oportunos. Una vez completadas, las correspondientes planillas deberan ser enviadas
en forma confidencial a cada uno de los participantes.

Modelo de Planilla para el Informe de Resultados de la Evaluacién

A continuaciéon se brinda un modelo de planilla que los tutores deberan utilizar para
informar a los participantes sobre los resultados de la evaluacion médulo por modulo.

Informe de Resultados de la Evaluacion — Médulo:

Participante:

Institucion:
Actividades | Aplicacién | Pertinencia Comentarios y recomendaciones
de con la
conceptos | planifica-
tedricos cion

Comentarios y recomendaciones sobre el plan de accién:

4.3 Evaluacion de la Implementacion

Dado que el objetivo general del curso va mas alla de una propuesta académica y
constituye una estrategia para mejorar la calidad de los servicios prestados por los
laboratorios de salud, se espera que el tutor actle también como soporte para facilitar
la implementacion de sistemas de calidad. Para ello es aconsejable que se incentive a
los participantes a generar y compartir sus propias planificaciones, con objetivos y
metas realistas, y con tareas bien especificadas. De esta manera, el tutor contara con
mas elementos para evaluar el grado de avance, los resultados, las dudas e
inquietudes.

Es importante que el tutor utilice su propia experiencia para aconsejar a los
participantes en establecer un tiempo promedio o indicativo para cada una de las
etapas y tareas previstas, de modo de orientar a los alumnos en el disefio y realizacion
de planificaciones realizables.

Es probable que durante el tratamiento de algunos temas el tutor se involucre en
problematicas particulares de diferentes organizaciones, sera necesario entonces que
el tutor advierta a cada participante sobre la necesidad de establecer el grado de
confidencialidad al que deberd someterse la informacion institucional que compartan
durante el desarrollo del curso.
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Es recomendable que el tutor fortalezca con cada participante los vinculos de
confianza que le permitan tener acceso a un trato mas personalizado, a una mejor
calidad de la informacién institucional, y por consiguiente a la posibilidad de enfocar
mas atinadamente sus recomendaciones y sugerencias.

En la medida que el participante avance en el proceso de auto-aprendizaje y en la
implementacion del sistema de calidad, es probable que descubra posibilidades de
mejorar la planificacion original. El tutor deberd estar abierto a compartir estas
inquietudes y asesorar adecuadamente sobre la pertinencia y adecuacion de los
cambios que se propongan. La experiencia de los tutores serd muy Util para prevenir
cualquier posibilidad de fracaso.

En cada mddulo se brinda un modelo para los planes de accién, en donde se
establecen proyectos y actividades indicando responsables, fechas de realizacion y
detalles de las tareas. También se prevé un lugar para indicar las fechas de revision y
los porcentajes de cumplimiento. Dichos modelos constituyen una excelente
herramienta para facilitar el seguimiento de la implementacion por parte de los tutores.

Por otra parte, se espera que tanto los participantes como los tutores establezcan un
didlogo abierto y permanente con la Coordinacion del Curso, haciendo llegar sus
inquietudes y sugerencias, las que seran recibidas por los tutores o a través del
Proyecto de Tecnologias de Salud para la Calidad de la Atencién.

A continuacién, se brinda un modelo de planilla que los tutores podran utilizar para la
evaluacion de la implementacion de los planes de accion.

EVALUACION DE LA IMPLEMENTACION
Participante:
Institucién:

Plan de accion correspondiente al médulo:

Actividad Fecha Fecha Beneficios obtenidos y comentarios | Visto bueno
completada | previstade | efectiva de del Tutor
implemen- | implemen-
tacion tacion
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MODULO 1
CONCEPTO Y NORMAS DE CALIDAD

La eliminacion de las fronteras, las facilidades de transporte y el gran desarrollo de las
comunicaciones han traido como consecuencia légica una mayor competencia en la
provision de bienes y servicios; esta nueva realidad, conocida como globalizacion, ha
generado una imperiosa necesidad de entender y adaptarse a los requisitos del
mercado.

Resulta entonces que la organizacion se ve obligada a producir mas y mejor y, para
ello, debe entender que el cliente tiene que estar en el centro de sus objetivos. El
cliente exige precios competitivos y bienes y servicios de calidad. En este contexto el
concepto de calidad aparece como la estrategia que, al tiempo que nos permite entrar
en la competencia, nos habilita para ser competitivos.

Estos cambios que se produjeron a nivel mundial y que en principio impactaron
fuertemente en las relaciones comerciales vinculadas con los sectores productivos,
afectan hoy a todos los sectores. Los servicios de salud, por lo tanto, también se ven
sujetos a la implementacion de sistemas de la calidad. La constitucion de redes de
laboratorios a niveles nacionales, regionales e internacionales, para el abordaje de las
afecciones epidemiolégicas, es un claro ejemplo de la necesidad de establecer
parametros homogéneos de calidad de servicio, que permitan la compatibilidad del
tratamiento de los resultados de analisis obtenidos en distintas partes del mundo.

Los laboratorios de salud, ya sean publicos o privados, que incluyen a los clinicos, de
investigacion, de control de alimentos, medicamentos y aguas, y de control de medio
ambiente, brindan sus servicios a una variada gama de clientes: tanto a los pacientes
y la comunidad, como al personal clinico, a las instituciones y autoridades de salud, a
empresas, y también a otros laboratorios. En esta situacién, las exigencias de la salud
y la seguridad, asi como los requisitos legales y las normas del mercado, obligan a los
laboratorios a incorporar el concepto de calidad como parte esencial de sus planes
estratégicos.

Objetivos de aprendizaje

o Explicar cdmo y por qué se ha desarrollado el concepto de calidad.

e Analizar los elementos de un sistema de calidad.

e Describir la universalidad de esos conceptos adecuando su definicion a los
términos propios de un laboratorio.

e Describir la transformacion necesaria en una organizacion para efectuar los
cambios hacia un sistema de calidad.

e Establecer la conexion que existe entre el liderazgo y el proceso de cambio.

e Comprender la importancia del liderazgo y desarrollar competencias para la
conformacion de equipos de alto desempefio.

e Comprender que la perspectiva del cliente es un elemento fundamental para la
definicion de la calidad.

e Conocer las normas de gestion de la calidad aplicables a los laboratorios de salud.
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11 DESARROLLO DEL CONCEPTO DE CALIDAD

Segun el Diccionario de la Real Academia de la Lengua Espafiola, "calidad" es la
“oropiedad o conjunto de propiedades inherentes a algo, que permiten juzgar su
valort. Segun otra acepcion significa “superioridad o excelencia” y por esta razén
durante mucho tiempo el término "calidad" se utilizé para describir atributos tales como
el precio alto y el lujo.

Las Normas ISO 9000, que como veremos mas adelante constituyen el origen de los
modelos de Sistemas de calidad vigentes, definen la calidad como “el grado en el que
un conjunto de caracteristicas inherentes a un producto cumple con los requisitos”.

Como se puede apreciar, las definiciones generales del término calidad son
demasiado amplias como para guiar su aplicacion concreta a la realizacion de un
producto o servicio en un campo determinado.

En general, cada vez que hablamos de calidad, lo hacemos posicionados desde algin
lugar de referencia y pensando en una entidad (producto o servicio) a la que
pretendemos evaluar o comparar. Por ejemplo, cuando hablamos de implementar una
nueva tecnologia en el laboratorio de salud, el profesional encargado de aplicarla
buscara evaluar su calidad en términos técnicos, de confiabilidad de las mediciones,
de productividad y de facilidad operativa; por su parte el administrador lo hara en
términos econdmicos, pensando en el costo de la inversién inicial, el tiempo de
amortizacion, el costo de los reactivos asociados y el costo de mantenimiento; por otra
parte, los médicos consideraran principalmente el valor diagnéstico de la prueba, la
confiabilidad del método y el tiempo de respuesta; finalmente, si consultaramos a los
pacientes, posiblemente nos dirian que no les interesa mucho con que tecnologia se
hagan sus analisis, siempre y cuando el laboratorio les entregue un resultado confiable
y oportuno, que pueda ser interpretado provechosamente por el médico que los trata.

Pausa para la reflexién

¢, Qué significa calidad para usted?, ¢ Qué caracteriza a un producto o un servicio de calidad?
En su trabajo, ¢como sabe que esta haciendo sus tareas con la calidad necesaria?

Seguramente, al reflexionar sobre estas preguntas, se encontrara con la dificultad de que la
mayoria de sus tareas no se realizan en solitario (como lo haria un artesano) sino que se
desarrollan en un contexto complejo, signado por las interrelaciones con otras personas y
actividades.

En el marco de las organizaciones actuales, la definicion de la calidad es el resultado de una
construccion intersubjetiva, de la que toman parte no sélo los clientes sino todos los sectores
involucrados en el ciclo de vida del producto o servicio que se pretenda brindar.

El concepto de calidad ha tenido su méximo desarrollo durante la segunda mitad del
siglo XX, con un salto importante en términos productivos acompafiando los cambios
introducidos a partir de la segunda guerra mundial, y posteriormente, con cambios
sustanciales de alcance filosdfico, en la medida que las empresas debieron adecuarse
a las innovaciones tecnoldgicas, al reordenamiento de los mercados regionales y al
surgimiento del mercado global.

' Real Academia de la Lengua Espariola. Diccionario Oficial de la Lengua Espafiola. Madrid, 2014.
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En la figura 1 se presenta de manera muy resumida los principales estadios de tal

desarrollo:
Fig. 1: Evolucion histérica del concepto de calidad

Periodo Denominacion Caracteristicas
|

Principios Control o El control de la actividad era asignado al ejecutante

del 900 Verificacion Final o al responsable de la actividad
Il Controles Se hacian algunos controles surante la produccion,

1° Guerra Intermedios o generalmente a cargo de capataces o inspectores y

Mundial Finales siempre sobre cada producto.
El fuerte aumento de la produccién volvié impracticables
]l Controles los controles sobre cada producto.
2° Guerra s Aparecen las estadisticas aplicadas al control de calidad.
Mundial Estadisticos El control de calidad estaba desvinculado del sector de
produccion
A partir de las limitaciones estructurales y econdmicas
evidenciadas durante la reconstruccion de Japon,
v Control do se tomo consciencia de que también se cometian
Alrededor . ,, ,, errores en sectores diferentes del de produccion.
de 1960 Calidad “Global El control de calidad se extendi6 a diversas actividades
de la fabrica, tales como organizacion, disefo, proyecto,
compras, depositos, ventas.
Garantia de la Este concepto también surgio a través de la experiencia
Calidad Japonesa, pero esta vez originado en las exigencias de
Vi proporcionar garantias y servicios posventa en el
Alrededor “Nueva paradigma” mercado internacional.
P | gl Apela al compromiso de cada colaborador por la calidad
de 1970 qUe apoaid de su trabajo y lo extiende a todas las actividades, la
compromiso de documentacion completa de los procesos y el registro
cada colaborador de las actividades.

Vi i La satisfaccion del cliente adquiere prioridad absoluta.
1980 en (éels.t'on ?_e Ial Los procesos de mejora continua se consideran un
adelante alidad Tota factor estratégico para la empresa.

Actividad 1

¢,Cudles son los productos o servicios suministrados por su laboratorio y quienes son sus
respectivos clientes?

Para acompafiarlo en su respuesta definamos primero brevemente qué es un producto y cual
es su diferencia con un servicio.

Un producto es una entidad que surge como el resultado de un proceso de transformacion
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de uno o méas materiales. Desde tal perspectiva, por ejemplo, un laboratorio medicinal resulta
claramente un proveedor de medicamentos. En el caso de un laboratorio diagnéstico podria
pensarse como producto al informe de un analisis de laboratorio, pero como veremos
enseguida, las caracteristicas del proceso de diagnéstico tienen mas afinidad con la
prestacion de un servicio que con la elaboracién de un producto.

La prestacion de un servicio, ademas de las actividades internas del proveedor, involucra
una marcada interrelacién con el cliente. Por ejemplo, en el caso de un laboratorio de
analisis tal interaccion resulta critica durante la etapa preanalitica, donde se debe considerar
la consulta al paciente sobre sus antecedentes, la seleccién de las pruebas adecuadas, la
preparacion del paciente y la recoleccion de la muestra. En el caso de que el cliente sea un
médico es comun que se desarrollen asesoramientos, indicaciones sobre las pruebas mas
recomendadas, propuesta de examenes complementarios, interpretacion de los resultados y
la retroalimentacion de cualquier informacion relevante. Cuando el cliente es otro laboratorio
o una red de laboratorios los servicios prestados pueden ser la confirmacién de un
diagndstico con un método de referencia, la realizacion de andlisis por derivacion, la
capacitacion, la normalizacion metodolégica, la transferencia tecnoldgica o el desarrollo de
programas de evaluacién externa de la calidad.

En términos da calidad, existen varias diferencias entre productos y servicios. Veamos
algunas de las mas importantes:

e El servicio es algo intangible; en cambio el producto, debido a su caracteristica
material, es concreto y tangible.

e El cliente se ve mas involucrado en el caso del servicio, porque se define en
funcién de sus propias necesidades como usuario. Tratdndose de un producto,
esta condicion no siempre se cumple.

e El servicio, o parte de sus actividades, se desarrollan en presencia del cliente,
que es el usuario efectivo, mientras que esta caracteristica no es
imprescindible en un producto.

e La participacion del cliente en la realizacion del servicio es mucho mayor que
en la de los productos. (Como ejemplo podemos citar los tratamientos
corporales o la capacitacion, donde la participacion del cliente es maxima,
mientras que en la adquisicion de productos fabricados a escala industrial la
participacion del cliente es minima).

e La participacion del cliente durante la prestacion del servicio involucra la
posibilidad de pequefios cambios y alteraciones en la forma en que se
desarrollan las actividades, por esa razon la produccion de servicios es menos
estandarizada que la fabricacion de productos.

e Los servicios no pueden ser almacenados, como en cambio si puede hacerse
con los productos, por lo tanto la prestacion de servicios sera& mucho mas
sensible a las fluctuaciones de la demanda.

e A diferencia de los productos, sobre los que se puede hacer controles de

calidad antes de su liberacion o utilizacion, la mayoria de los servicios se
desarrollan en el mismo momento de su entrega al cliente.
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Retomando la pregunta de la actividad anterior, debemos considerar que el laboratorio
tiene varios clientes: pacientes, médicos, personal de salud, instituciones, redes,
empresas, comunidad, autoridades sanitarias, etc.

Por lo tanto, la interpretacion de las actividades del laboratorio no se puede limitar a la
mera elaboracion de un informe de resultados (producto), sino que se debe considerar
que, a través del informe, el laboratorio realiza una amplia prestacion de servicios.
Algunos ejemplos son el monitoreo del tratamiento, la vigilancia epidemioldgica, la
informaciéon al médico o a las autoridades sanitarias, la comunicacion, confirmacion e
investigacion de brotes, la adecuacién tecnoldgica, la investigacion cientifica, la
promocion de la salud y el fortalecimiento del rol rector de las autoridades sanitarias.

Otros servicios que pueden ser prestados por un laboratorio de salud publica son la
participacion en el desarrollo de politicas, regulaciones y la normalizacion de procesos
y procedimientos, la estandarizacion metodolégica, la evaluacién del desempefio de la
red, la evaluacion de técnicas y reactivos de laboratorio, la capacitacion del personal
técnico administrativo, el disefio de proyectos multicéntricos de investigacion y la
promocion de la salud.

Como atributos de calidad, el laboratorio debe brindar un servicio al paciente en
términos de confianza y cordialidad, entre otros, que lo hagan sentirse cémodo, seguro
y bien informado, en un ambiente que lo incentive a regresar en el futuro. Este servicio
es reproducible en salud publica. La comunidad, las autoridades cientificas y los
usuarios en general de la red de laboratorios de salud publica se deben sentir seguros
y bien informados.

1.2 LA CALIDAD HOY

Frente a la pregunta "¢Qué se entiende hoy en dia por calidad?" pueden venir a la
mente muchas ideas relacionadas con la calidad de productos y servicios. Sin
embargo, en el ambito de mercado global el término "calidad" se refiere a la gestion
total, que abarca no sélo la satisfaccion de los clientes sino también la satisfaccion de
los empleados y los disefiadores del producto o servicio y el interés de los
inversionistas. En otras palabras, la calidad ha trascendido el proceso de manufactura
o la prestacion del servicio y se ha extendido a todas las areas de la organizacion.

Otra definicion de calidad podria consistir en decir que es “entender los requisitos del
cliente y proveer los procesos que satisfagan esos requisitos de manera coherente y
sostenida”. Por "requisitos" nos referimos a qué tipo de productos o servicios
proveemos y qué caracteristicas deben tener para que sean Optimos y bien acogidos
por nuestros clientes. Cuando hablamos de "procesos" nos referimos a la forma en
que se realizan los bienes y servicios que ofrece la organizacion, para que alcancen
los estandares que los clientes solicitan.

Antiguamente, el planteamiento de los problemas en torno a la calidad empezaba vy
terminaba en la fase de produccion: existia el “control de calidad” para verificar los
productos antes de que salieran de la planta. Hoy en dia ya no se trata de controlar
s6lo lo que sale, sino que se empieza por escuchar a los clientes, registrar sus
necesidades y expectativas, interpretarlas desde la Optica del disefio, incorporarlas a
la planificacion de la produccion y, permanentemente, transmitir esa informacion hacia
todos los niveles de la organizacién.
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Los responsables de la calidad en una organizacion son todos sus integrantes, es
decir desde los directores y gerentes hasta el personal de apoyo y asistentes. En las
organizaciones que prestan servicios de salud es fundamental que todo el personal
esté capacitado y actle de acuerdo a las politicas de calidad establecidas. Todos los
empleados, sin distincion de roles o categorias tienen un papel muy importante,
porque cualquiera de ellos puede ser la primera persona de la organizacion que tenga
contacto con el cliente o con cualquier otra persona que desee hacer una consulta o
presentar una sugerencia.

Otra cuestion fundamental que identifica al concepto de calidad es el reconocimiento
de las relaciones cliente-proveedor que se establecen a través de los procesos de la
organizacion, comunmente expresadas en términos de cliente interno y proveedor
interno. El laboratorio, al igual que cualquier otra organizacion deberd por lo tanto
identificar los distintos tipos de clientes externos con que se relaciona, analizar los
procesos de prestacion de servicios y potenciar las vias de comunicacion que permitan
reconocer y satisfacer las expectativas de todos los involucrados.

Joseph Juran ha escrito que “la calidad no sucede por accidente, sino que debe ser
planificada™, agregando que si el XX fue el siglo de la productividad, el XXI lo sera de
la calidad.

En sus "Principios de gestién de la calidad", la norma ISO 9000 establece que una
organizacion depende de sus clientes y por lo tanto, debe evaluar y satisfacer sus
necesidades actuales y futuras, procurando siempre superar sus expectativas a través
de una evaluacion sistematica del desempefio de sus procesos. Este enfoque permite:

e Aumentar la participacion en el mercado al dar flexibilidad y rapidez para responder
a las oportunidades que presenta.

e Maximizar la eficiencia y eficacia en el empleo de los recursos de la organizacion.

o Reafirmar la lealtad y satisfaccién del cliente, estimulandolo a que retorne con
regularidad.

Adicionalmente, el énfasis en la atencion del cliente conduce a:

¢ Comprender sus necesidades y expectativas, y transmitirlas a todos los integrantes
de la organizacion.

e Asegurar que los objetivos de la organizacion estén vinculados a esas necesidades
y expectativas.

¢ Medir la satisfaccién del cliente y actuar en consecuencia.

e Promover la cooperacion entre los usuarios y otras partes interesadas dentro de la
comunidad local y la sociedad en su conjunto.

Planear la calidad significa establecer un sistema de gestion que permita mejorar en
forma continua el desempefo de la organizacién teniendo en consideracién a todos los
involucrados: gerentes, empleados, proveedores, clientes y comunidad.

2 Juran J. Manual de calidad. 5°, McGraw Hill, Madrid, 2001.
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La Norma 1SO 9000:2000 incluy6é dos grandes avances con respecto a las versiones
anteriores: un marcado acento en la gestién por procesos y la exigencia por trabajar
con sistemas de mejora continua. A partir de dicha edicion, la norma ISO 9000
identifica ocho principios para la gestion de la calidad en pos de una mejora continua
del desempefio (figura 2):

Fig. 2: Principios de la Calidad - Norma ISO 9000

La organizaciéon debe comprender las necesidades de
1 Enfoque al cliente los clientes, satisfacerlas y si es posible exceder sus
expectativas.

Los lideres en la conduccion de la organizacion definen
2 Liderazgo su orientacion y deben lograr que el personal se
involucre con los objetivos establecidos.

Participacion del El personal es la columna vertebral de la organizacion y

3 e onal se debe lograr su compromiso total para el beneficios mutuo
persona y el de los clientes.
Todas las actividades y los recursos relacionados se deben
4 E:fo:]ue basado gestionar dentro de un proceso para su transformacion
D en un resultado final que satisfaga al cliente.
. Entender los procesos de una organizacion como conjunto
5 Enfo?ue det%'Stema de elementos relacionados o que interactian, favorece la
paIasa JesHan eficacia y eficiencia de sus resultados.
6 Mejora continua La mejora continua a través de la evaluacion del desemperio

global de la organizacién debe ser un objetivo permanente.

Enfoque basado
7 en hechos para
la toma de decision

El analisis detallado de los datos y mediciones de un proceso
facilita la toma de decisiones.

Relaciones mutua- L . .
8 mente beneficiosas La organizacion y sus proveedores son independientes y

con el proveedor una buena relacion es mutuamente beneficiosa.

A lo largo del desarrollo de los Mddulos de este Curso se irdn desarrollando conceptos
gue involucran estos 8 principios.

El esquema de la figura 3 (tomado de la Norma ISO 9001:2008) ilustra un sistema de
gestién de la calidad que muestra como las partes involucradas aportan elementos de
entrada a la organizacion, la cual los evalGa y transforma obteniendo como salida un
producto que controla y mejora de manera continua. Se trata de una “rueda que nunca
deja de funcionar” para poder satisfacer y exceder los requisitos del cliente.
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Fig. 3: Modelo de un Sistema de Gestion de la Calidad

Mejora continua del Sistema de Gestion de la Calidad

Responsabilidad
Clientes ¥~~~ % de la direccion
Gestion de Medicioén,
los recursos analisis y mejora
: Elaboracion
| Rugutalinn. - ---- - del producto

Clientes

Salidas

En el ambito de la salud en algunas ocasiones encontramos que las partes
involucradas en la prestacion de un servicio no tienen plena conciencia de las
necesidades de sus clientes. Esto refuerza la responsabilidad de la organizacién para
establecer los mecanismos necesarios para considerar dichas necesidades. Como
veremos mas adelante, la gestion basada en procesos y la consideracion de las
relaciones cliente-proveedor al interior de la organizacion resultan ser estrategias muy
eficaces.

13 EL PROCESO DE CAMBIO

Cualquier iniciativa para mejorar integralmente una organizaciéon debe ponerse en
practica mediante un proceso de reestructuracion, que se define como una
transformacién de la cultura organizacional y un redisefio de los procesos para
incrementar la calidad del servicio y su eficiencia.

Es importante comprender que, a pesar de que el cambio realizado en una parte del
sistema tiene un impacto cierto sobre los demas, rara vez se logra una transformacién
de dimensiones relevantes cuando se actla solamente sobre partes o puntos
individuales. Para que el cambio resulte eficaz es necesario que la accién abarque a
todo el sistema; en otras palabras, lo que debe cambiar es la cultura de la
organizacion y no sélo aluna de sus piezas.
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1.3.1. Las caracteristicas del cambio

Los procesos de cambio de una organizacién son dificiles y muchas veces toman mas
tiempo del esperado debido a la resistencia natural de las personas al cambio. En tal
sentido, es fundamental que el proceso sea liderado por las funciones de mayor
responsabilidad (por ejemplo el directorio de la organizacién, el director del laboratorio,
el gerente general).

A menudo, los altos directivos delegan totalmente esa responsabilidad en un
gerente intermedio, sin involucrarse directamente en el proyecto. En tales casos
es posible considerar que el lider natural de la organizacion no ha cambiado
culturalmente hasta el punto de comprometerse activamente con el nuevo proyecto,
entonces, muchos miembros de la organizacion tampoco lo hacen.

La manera mas eficaz de encarar un proceso de cambio consiste en desafiar a la
organizacion hacia la excelencia. Paralelamente, es necesario que exista una
comunicacion fluida entre todos los integrantes de la organizacion, para poder explicar
qué se estd haciendo y por qué. Es importante que se comunigue eficazmente la
visibn que se desea alcanzar, fijando objetivos a largo, mediano y corto plazo,
destacando los resultados que se van alcanzando porque son muy importantes para
mantener alta la motivacion.

La figura 4 muestra un diagrama en el que se establece la jerarquia de criterios
organizacionales que conviene aplicar para la gestion efectiva de cambios. Dichos
criterios son los siguientes:

Compromiso de la Direccion.
Politicas claras.

Programa de gestion.

Organizacién Centrada en el Hombre.
Liderazgo Compartido.

Comunicacion Eficaz.
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Fig. 4: Criterios organizacionales para la Gestion de Cambios

Compromiso de la Direccion

\ 4

Politicas Claras

¥

Programa de Gestién

¥

+ Organizacién Centrada en la Persona
* Liderazgo Compartido

« Comunicacion Eficaz

Al considerar la posibilidad de implementar un proceso de cambio se deben tener en
cuenta las siguientes condiciones de factibilidad:

1.- Existencia de una necesidad real;

2.- Compromiso entre la solucién y la evolucién del negocio;

3.- Generacion de una interaccion dinamica con el contexto social;
4.- Existencia de capacidades tecnoldgicas adecuadas;

5.- Existencia de una decision politica;

6.- Oportunidad.

La figura 5 representa dichas condiciones y las asocia con un grafico que muestra
cémo la necesidad del cambio puede surgir de alguna de las siguientes posibilidades:

a) Disconformidad con el estado actual;
b) La vision de un futuro mejor;
c) Disconformidad con el estado actual y vision de un futuro mejor.

Seguramente, dentro de cualquier organizacion distintas personas o grupos podrian
visualizar cualquiera de las tres posibilidades. De todos modos, independientemente
de las razones que orienten al cambio: sélo podremos planificar eficientemente la
transicion si conocemos acabadamente el estado actual y ademas tenemos una vision
muy aproximada del estado futuro (en palabras mas llanas, si sabemos dénde
estamos parados y conocemos adénde queremos llegar).
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Fig. 5: Condiciones de Factibilidad para el Cambio
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5.- Existencia de una decision politica
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Aunque a menudo los cambios son vistos como una amenaza también deben ser
interpretados como una oportunidad. La interpretaciéon de los procesos de cambio, y la
posibilidad de que una persona pueda reconocerlos positivamente, depende del grado de
conocimiento que se tenga sobre el funcionamiento del sistema, de la disponibilidad de
informacion confiable, y de la posicién que dicha persona tenga dentro de la organizacion.
Todos estos aspectos son factores criticos que deben ser considerados durante la
planificacién de un sistema de la calidad, con el objeto de fortalecer una cultura de
aprendizaje y construir un clima de cooperacion en donde cada uno de los miembros de la
organizacién pueda ejercer sus responsabilidades apoyandose y confiando en el
compromiso de los demas.

47



Los cambios son parte de la vida y todas las personas deben experimentarlos en algun
momento, a veces por eleccion y otras por imposicién. Piense por ejemplo en algiin cambio
impuesto que haya debido afrontar en el pasado y recuerde cdmo se sinti6. Sensaciones
como temor, ansiedad, confusion o frustracion suelen acompafiar esos momentos, pero son
reacciones naturales que se deben considerar y respetar, sobre todo al comenzar un
proceso de cambio. Piense ahora en sus responsabilidades directas dentro de la
organizacién a la que pertenece y de qué forma podria orientar la implementacion de
mejoras en algun proceso, articulando los cambios desde una perspectiva consensuada con
el resto de las personas involucradas.

1.3.2. Barreras y obstaculos

Todo proceso de cambio pasa por determinadas etapas tipicas, de las cuales la
primera y mas dificil es la "etapa del desconocimiento”. Las personas que desconocen
los nuevos conceptos (y sus implicaciones) tienen miedo de ensayar cosas distintas;
ya saben como comportarse y se aferran a esa conducta por diversas razones, entre
ellas, el temor al ridiculo, el temor al fracaso, el aumento de la carga de trabajo, o la
pérdida de espacios de poder.

Luego, una vez que han comprendido de qué se trata, pasan por una segunda etapa,
de “escepticismo y rechazo". En esta fase es comun escuchar frases como “;Por qué
he de cambiar si siempre lo he hecho asi?”, “Llevo doce afios haciéndolo de esta
manera, he sido exitoso, ¢y ahora quieren que cambie?” o “Ya estoy grande para
aprender esas cosas, eso es para los jovenes”. El umbral de comodidad estd marcado
por lo que conocemos y dominamos, y debe existir una muy buena razén para cambiar
lo que ya funciona. Siempre es posible interpretar el cambio desde una perspectiva
emocional. Ello posibilita que la gente se enfrente a la incertidumbre y lo desconocido
dudando no sélo de los demas sino incluso de si misma, lo que suscita inseguridad y
temor. El cambio es incbmodo. En general la gente busca crear zonas confortables
para su trabajo, mientras que el cambio la lleva hacia lo desconaocido.

Es comun a los seres humanos el rechazo a ser observados y evaluados en sus
tareas, mas aun cuando se trata de modificar una conducta de trabajo acufiada a
través de los afios. Por ello, cuando la organizacién se encamina hacia una modalidad
de mejora continua, es necesario transmitir a los empleados y supervisores la idea de
gue no se estara evaluando a un individuo en particular sino que, midiendo los
resultados de las etapas del proceso, se busca ayudar a los sectores involucrados
para que mejoren el desempefio de sus funciones.

Una buena estrategia para abordar el proceso de cambio incluye un acercamiento
condescendiente y respetuoso con el empleado es la mejor alternativa. Es necesario
tener presente que las personas que estan a cargo de ciertas areas son las que mejor
conocen sus secretos; por ello, para combatir el escepticismo es imprescindible
entender las motivaciones del personal, ganar su confianza y sumar la experiencia de
cada uno de sus integrantes.

Cuando un lider es capaz de explicar las razones y movilizar las personas hacia el
cambio, se alcanza el "entendimiento y compromiso”, que es la ultima etapa del
cambio; aqui la gente “compra” el proyecto y se compromete con él.

La “rutina” puede otorgar seguridad pero la “innovacién” con el sustento del
conocimiento genera el progreso y la posibilidad de logros.
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Es muy importante sefialar que detras de todas estas etapas siempre debe existir un
liderazgo fuerte, que mantenga en alto el espiritu de la organizacion y ayude a
focalizar los esfuerzos en los objetivos propuestos.

Actividad 2

Seguramente le sera posible identificar otras barreras u obstaculos para el cambio que
tienen que ver con su organizacion, pais, region o cultura, o con la relacién de su institucion
con las autoridades y los requisitos legales referentes a su funcionamiento. Desarrolle este
tema y enumere cada obstaculo.

1.3.3. Motivacién

En los procesos de Calidad es el conjunto de todo el personal quien realiza los
cambios y no sélo los gerentes. Si se pretende que los cambios den lugar a un
desarrollo sostenible de la organizacion, los directivos deben promover la motivacion y
el respaldo de todos sus colaboradores. Por ello reviste especial importancia que los
empleados se involucren en el proceso de cambio: “La gente, en todos los niveles, es
la esencia de una organizacién; el hecho de que todo el personal participe permite
emplear sus capacidades en beneficio de la organizacion y de ellos mismos”.?

Si llevamos a la préactica tales principios podremos contar con empleados que
comprendan cabalmente sus funciones y la importancia de su contribucion en la
organizacion, que reconozcan la existencia de problemas y su responsabilidad para
resolverlos, que evallien su desempefio en virtud de sus objetivos; y que busquen
continuamente oportunidades para mejorar sus competencias y conocimientos. En
otras palabras, contaremos con colaboradores que se sientan comprometidos con su
trabajo y fortalezcan su sentido de pertenencia.

El sentido de pertenencia constituye entonces un valor clave, porque en la medida que
las personas se sienten parte de una organizacién, su motivacion aumenta y sus
esfuerzos se orientan a conseguir las metas propuestas.

1.3.4. Mejora continua

Es més facil liderar una transformacién de este tipo en un ambiente donde se
experimenta un “sentido de urgencia de cambio”. Hay organizaciones que, por
diferentes causas, atraviesan por momentos criticos y eso facilita los mecanismos del
cambio: puede deberse, por ejemplo, a la mera falta de éxito, a la expectativa de una
competencia muy fuerte o a situaciones externas como la apertura comercial o la
racionalizacion de recursos estatales. Sin embargo, el proceso de cambio puede
también llevarse a cabo en organizaciones exitosas, pero en estos casos sera preciso
un liderazgo mas decidido para transmitir la conviccion de que aun cuando las cosas
funcionan bien, es necesaria la mejora continua.

2 Juran J. (2001) Manual de calidad. 5° Ed. - McGraw Hill
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Instalar en la organizacion la filosofia de la mejora continua no implica sélo la revisién
periddica de los procedimientos, sino ademas una modalidad de liderazgo y
delegacién, que implique altos niveles de comunicacion, rapidos mecanismos de
retroalimentacion y sobre todo el compromiso de la Direccién para respaldar a todo el
personal en el ejercicio de sus funciones.

Lo anterior implica que cuando se detecta un error, no se trate de “buscar al culpable”,
sino de entender qué fall6 en el sistema, cual fue la causa que origind el desvio y
cdmo se puede colaborar para implementar la mejora. Esta nueva forma de actuar
representa un cambio de filosofia muy importante: pasar de una doctrina que busca
“‘encontrar y penalizar al culpable” a otra dirigida a "aprender de los errores”. Este
concepto representa la transicion desde un sistema punitivo a una organizacion
basada en el aprendizaje.

1.3.5. Aprendizaje organizacional

Uno de los modos mas eficaces de comprometer a todo el personal consiste en
compartir con ellos el poder para cambiar. Es decir, hacerles saber que sus ideas son
bienvenidas y demostrarles que su compromiso es importante. Esto Gltimo se logra
mediante la delegacion de responsabilidades de las autoridades asociadas al
desempefno de cada funcién. A esta estrategia se la conoce comunmente con el
nombre de “empoderamiento”, y su aplicacion exitosa requiere de un alto compromiso
de la gerencia, asi como de fluidos canales de comunicacion en toda la organizacion.

Cuando se motiva a los empleados para involucrarse en el cambio, éstos sienten que
la direccion va a escuchar toda sugerencia que ayude a hacer mejor las cosas. De
esta forma todos los empleados se convierten en agentes del cambio, sienten orgullo
por el trabajo realizado y su sentido de pertenencia se fortalece. La persona que esta
realizando el trabajo es precisamente la mejor posicionada para proponer ideas que
ayuden a llevarlo a cabo con mayor eficacia y eficiencia, por esa razén es necesario
alentarla a participar mas activamente en los procesos de la organizacion.

A continuacion (figura 6) se presentan algunas pautas para motivar al personal.

50



Fig. 6: Pautas para promover la motivacion del personal

Estimular y facultar a los empleados para que participen. La
persona que realiza el trabajo puede opinar con mas propiedad
Comprometer a cada persona | sobre como ejecutarlo con mayor eficacia y eficiencia. Al participar
como participante activo del en el proceso los empleados se transforman en agentes del
cambio cambio, ellos mismos se benefician al mejorar sus condiciones de
trabajo y benefician a la organizacion con sus esfuerzos por
mejorar la productividad y la calidad.

Suministrar al empleado el conocimiento y la habilidad para
cumplir con los procedimientos. Sin un entrenamiento basico y
continuo sera imposible producir productos y servicios de calidad.
Hay que capacitar a los empleados para la interaccion y el trabajo
en equipo con el fin de mejorar los procesos.

Capacitar a las personas en
sus funciones para el cambio

Los empleados necesitan saber qué esta ocurriendo. Para que un
programa sea exitoso requiere que todas las partes de una
organizacion trabajen juntas para crear el ambiente cultural y la
Comunicar los planes para el | infraestructura necesarios para mantenerlo.

cambio y el progreso resultante| Asi como los empleados necesitan conocer la manera en que su
de los esfuerzos trabajo se adecua a las necesidades de la organizacion, también
necesitan conocer de qué manera y en qué medida su compromiso
personal con la calidad se adecua a la propuesta de calidad de la
organizacion.

En toda organizacion existen dos tipos de conocimientos:
implicitos (adquiridos por cada persona) y explicitos (reconocidos

Generar espacios para por la organizacion). Los espacios de reflexion ayudan para que
compartir reflexiones sobre los conocimientos y las experiencias individuales sean
la experiencia compartidos por todo el personal, ademas permiten la generacion

de nuevos conocimientos y facilitan los mecanismos de
retroalimentacion.

14 EL PAPEL CLAVE DEL LIDERAZGO

El primer paso para que el personal adopte como suyo el sistema de Calidad radica en
que la propia gerencia entienda la necesidad del cambio, se comprometa con el nuevo
desafio y cobre conciencia de que s6lo sera factible si el grupo de trabajo comprende
su importancia cabalmente. El siguiente paso consiste en seleccionar a los individuos
gue facilitaran el proceso.

El gerenciamiento del cambio se debera realizar a través de un plan cuidadoso y
metddico que incluya un diagnostico de la situaciéon actual de la organizacion,
establezca los objetivos que se desean alcanzar y describa los beneficios. Luego se
debera comunicar a toda la organizacion el por qué del cambio y como sera
implementado. Finalmente, serd necesario que, en mayor o menor medida, todo el
personal de la organizacion esté involucrado en el proceso de calidad.

De la misma manera que la organizacion dedica tiempo y recursos al desarrollo de un
plan estratégico, también debe realizar una inversion similar para disefiar un plan de
calidad. El plan debe poner de manifiesto la necesidad de que el personal se adapte a
la politica de calidad de la organizacién. De ese modo quedara firme el compromiso de
los individuos para alcanzar la calidad deseada, lo que a su vez garantizara la
seguridad y eficacia que los clientes buscan en los productos y servicios.
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Existen tres condiciones basicas e ineludibles para la implementacién de un plan de
Calidad: liderazgo, metodologia y “poder de decisién”; en otras palabras, se trata de
facultar a la organizacion para que pueda desarrollar el proceso. En ese sentido es
primordial que la direccion de la organizacion esté convencida y promueva el
programa, que ejerza su liderazgo, que adopte una metodologia que permita su
aplicacion y que se comprometa con el cambio cultural, de modo que él mismo y cada
uno de sus empleados se convierta en ferviente promotor de la calidad.

La habilidad para dirigir el cambio es una destreza que no puede estar ausente en los
lideres. A medida que el proceso avanza, la cuesta se hace cada vez mas empinada y
para ascender por ella se necesita de un liderazgo audaz que dirija con integridad y
caracter, anticipandose a la resistencia o al desanimo que pudiera presentarse.

Es de suma importancia crear un ambiente donde la gente se sienta con libertad de
generar y compartir ideas para la innovacion. Reconocer y poner en practica el
derecho a la participacién del personal tienen el efecto de comprometerlo con el
cambio y disminuir sus temores. Dado que naturalmente las personas tienden a
contribuir con los objetivos que les parezcan meritorios, cuanto mas se reconozca y
premie esta actitud responsable, tanto mayor sera la cooperaciéon que se reciba. De
nuevo conviene recalcarlo, son los individuos —y no el lider— quienes hacen que las
cosas sucedan. Desde tal perspectiva una de las principales habilidades del lider debe
ser la delegacion eficaz. Debe saber reconocer la capacidad de sus colaboradores,
interpretar su disponibilidad, delegar sistematicamente las responsabilidades y sus
autoridades asociadas, proveer el apoyo logistico, supervisar las tareas, y mantener
en todo momento una comunicacion abierta que facilite tanto el tratamiento de las
cuestiones operativas como la retroalimentacion.

El lider debe mantener los ojos bien abiertos y escuchar lo que dicen los demas. Debe
ser humilde, respetuoso, diligente, sencillo, austero, tener la mente abierta y no
cerrarse en sus propios criterios y puntos de vista.

Ya se ha sefialado la importancia del lider en el proceso de cambio; ahora, el término
“lider” tiene un significado mas profundo que el de “jefe”. Para explicar mejor esta idea,
es Util analizar que es posible reconocer tres estilos de jefes, a saber:

e El autocratico.
e El que se basa en un “dejar hacer’.
e El democratico, que se aproxima a nuestra idea de "lider".

El primero, el jefe autocrético, se caracteriza por enfocarse hacia una alta
productividad aun en desmedro de la satisfaccion de los empleados y, a veces,
también de los clientes; es generador de ambientes hostiles, casi "policiales", donde
se busca un culpable para cada problema que ha de ser "penalizado” para el escarnio
publico. En este ambito se desarrolla una cultura de dependencia al lider: se deben
consultar con él todas las decisiones, se delega "hacia arriba" y se genera el
imaginario de que la organizacion no puede desenvolverse sin su presencia. Por
supuesto, el jefe autocratico se siente agobiado por tanta responsabilidad y se crea
una dependencia absoluta que no conviene a nadie. Si bien por lo comun se cree que
este tipo de personas posee un caracter muy fuerte, la verdad es que, por el contrario,
es la carencia de confianza en si mismos, lo que los lleva a tener que "asustar" a la
gente para sentirse respetados y ejercer su rol de liderazgo. Normalmente se sienten
amenazados cuando tienen un equipo competente y prefieren rodearse de personas
dociles a las que puedan manejar con facilidad.
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El segundo tipo de jefe, el que se basa en un “dejar hacer” o “jefe de consenso", trata
de no quedar mal con nadie, diciendo a todo que si, pero so6lo es capaz de hacer
cosas que no le produzcan demasiados conflictos con otras personas. Este tipo de jefe
siempre hace lo que considera méas provechoso para conservar su puesto,
normalmente se apoya en un "padrino" a quien rinde pleitesia y siempre tiende a
culpar a otras personas. Es posible que sea uno de los agentes mas peligrosos de un
proceso de cambio, ya que puede aparentar que esta convencido de lo que se
propone modificar, pero a la hora de la verdad, no hace nada concreto para que el
proyecto avance. Es normal que el grupo que encabece un jefe de estas
caracteristicas quede rezagado respecto del resto.

Por dltimo, el jefe democratico, que representa al modelo qgue mas se acerca a nuestra
idea de lider, se caracteriza por lograr una productividad alta 0 moderada mediante
una amplia aceptacion dentro de su grupo; promueve el trabajo en equipo y su
adecuada capacitacion, busca rodearse de buenos colaboradores sin temer que
puedan ser mejores que él y se muestra feliz cuando puede ausentarse una o dos
semanas y todo marcha perfectamente.

Hay una frase que resume lo mas importante que debe tener un lider: “A la gente se le
convence desde la razén, pero se le conmueve desde la emocion. Un lider ha de
convencer y conmover”. El secreto del liderazgo reside en esta frase. Un lider debe
saber de lo que habla, para poder convencer racionalmente a quienes conocen —
muchas veces mas que él- de este tema. Pero eso no es todo: ademas debe
conmoverlos para lograr que las cosas realmente se lleven a cabo. Debe lograr una
reestructuracion del propio sistema operativo de la organizacion. Esto es lo que se
conoce como “"cambio cultural”.

Actividad 3

Tomando en cuenta la importancia del lider en un proceso de cambio, ¢ cudles cree usted
gue son sus caracteristicas mas notables y por qué? Haga una lista de ellas indicando su
utilidad y formule un comentario sobre el rol del lider.

Las caracteristicas mas significativas de un lider son:
e Vision global y a largo plazo.
Excelente interaccion con las personas.
Alto grado de confianza en si mismo.
Capacidad para tomar y sostener las decisiones.
No temer al fracaso.
Generar equipos de trabajo.
Trabajar y predicar con el ejemplo.

En general, podemos decir que el lider es un “director técnico” mas que un capataz: su tarea
es educar, antes que dar drdenes, e impulsar el aprendizaje mas que tomar todas las
decisiones. Estas caracteristicas son importantes porque el lider debe crear un clima de
confianza, y no de temor, y debe promover a su equipo en vez de sentirse amenazado por la
capacidad de sus integrantes. También hay que destacar que un lider fomenta la delegacion
de responsabilidades en vez de controlarlo todo él mismo.
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El ciclo de vida del Liderazgo

Cuando presentamos la evolucion histérica de las teorias de liderazgo advertimos la
necesidad de establecer un nivel de abstraccion adecuado, que permita interpretar el
fendmeno del liderazgo desde una perspectiva general. El analisis del ciclo de vida del
liderazgo se presenta aqui como un mecanismo idéneo para interpretar la evolucién de
cada fenébmeno en particular integrando diferentes teorias que, sin poder responder
cada una de ellas a la totalidad de las cuestiones, se complementardn para construir
una respuesta adecuada.

La tarea emprendida no es menor, ya que, segun Calder?, la investigacion académica
sobre el liderazgo ha sido dominada por supuestos cotidianos, por lo cual no ha generado
abstracciones de “orden superior”. La construccion de un nivel de abstraccién adecuado
permitira, sin duda, fijar un escenario comin desde el cual se puedan analizar,
interpretar, complementar, utilizar o descartar los diferentes modelos y paradigmas
establecidos hasta el presente. La proposicion que se presenta a continuacién apunta
precisamente a establecer dicho nivel de abstraccion.

El planteo propuesto consiste en considerar al liderazgo como un fenémeno y, a partir de
alli, analizarlo a través de su ciclo de vida. Somos conscientes que esta proposiciéon
puede ser considerada como ingenua. De hecho creemos que tal nivel de abstraccién ha
estado implicito en los trabajos de muchos investigadores, pero sélo recientemente ha
sido explicitado formalmente®. Las aproximaciones mas interesantes estan dadas por
Ronald Heifetz®, quien considera al liderazgo como una actividad, y por Philip Sadler®,
quien establece que una de las caracteristicas comunes a las diferentes definiciones de
liderazgo es que se trata de un proceso social.

La eleccién del término “fendmeno”, incluyendo en él los de “actividad” y “proceso” radica
en el reconocimiento de que no todos los casos de liderazgo nacen del disefio, la
planificacibn o la experiencia, sino que en varias ocasiones grupos humanos de
diferentes caracteristicas se encuentran sin pensarlo ante nuevas circunstancias que
requieren de algun tipo de liderazgo. En todos los casos, programados 0 no, mas que
una teoria particular de liderazgo se necesita de un nivel de abstraccion que permita
afrontar el problema desde una vision sistémica y a partir de ello poder decidir qué tipos
de estrategias son las mas adecuadas. Como dicen Osborns y col.” “El liderazgo efectivo
no es universal, depende de una gran variedad de condiciones ambientales y
organizacionales, por lo que es necesario considerar una serie de teorias, mas que una
teoria individual de liderazgo”.

Considerar al liderazgo como un “fenédmeno” permite plantear su ciclo de vida,
identificar las condiciones necesarias y suficientes para que se produzca y establecer
pautas de accion para lograrlo. Al considerar el ciclo de vida del fenébmeno de
liderazgo se pueden identificar cuatro etapas, gestacion, crecimiento, madurez y ocaso

3 Calder B. J. “An attribution theory of leadership”, en B.M. Staw y G.R. Salancik, comps., New Directions in
Organizational Behavior (Chicago, St. Clair, 1977). Citado por Ronald A. Heifetz en Liderazgo Sin Respuestas Fdciles,
Barcelona, Paidos, 1997.

4J.P. Grammatico. Liderazgo y Responsabilidad Social. Escuela de Liderazgo. Universidad Nacional de Mar del Plata,
Argentina, 2007.

> Heifetz R.A. Liderazgo sin respuestas fdciles. Barcelona, Paidds, 1997.

¢ Sadler P. “Leadership and organizational learning”, en M. Dierkes, A. Berthoin Antal, J. Child, I. Nonaka (Eds).
Handbook of Organizational Learning & Knowledge. pp. 415-427, Oxford, 2001.

7 Osborn R.N., Hunt J.G., Jauch L.R. “Toward a contextual theory of leadership”. The Leadership Quarterly, 13, pp.
797-837, 2002.
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y para cada una de ellas se puede analizar la posibilidad de implementar diferentes
estrategias, utilizando los aportes de distintas teorias y habilitando para actuar a
diferentes personas.

De esta manera la propuesta intenta valorizar el analisis del liderazgo como una
estrategia para el logro de objetivos comunes, por sobre los enfogues mas
tradicionales que ponen énfasis en el estudio de la persona o las actitudes del lider.

En la figura 7 se presenta un esquema del modelo propuesto. Nétese, en la etapa de
ocaso, que incluso es posible considerar la coexistencia de dos lideres: uno para
negociar la desarticulacion del proyecto anterior y otro para promover la
implementacién de un nuevo proyecto.

Fig. 7: Ciclo de Vida del Fenémeno del Liderazgo

S
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Una ventaja de priorizar el estudio del liderazgo por sobre el estudio de los lideres,
radica en la posibilidad de extender la vida util del liderazgo. Enfocados
exclusivamente en la busqueda “del lider” quizas no demos solucién a los problemas
planteados, bien puede ser porque no encontremos la persona capaz de gestionar,
hacer crecer, administrar e incluso desactivar un proyecto cuando esto sea necesario,
o porque el proyecto deba ser trabajado a muy largo plazo. Una disquisicién
interesante puede ser la de considerar la experiencia politica de paises en donde el
paradigma del lider carismatico supera la racionalidad del fortalecimiento institucional,
imponiendo limitaciones al surgimiento de planes a largo plazo. Practicamente no
existe en dichos paises, a ningun nivel de gobierno, planificaciones que excedan la
duracion de los mandatos.
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Otra ventaja de poner el énfasis en la consideracion del liderazgo por sobre la persona
del lider es la de posibilitar la ampliacion de los beneficios que se pueden obtener. Un
ejemplo de ello son los programas de multiplicadores utilizados con mucho éxito en
temas tales como alfabetizacion y cuidado de la salud.

Manteniendo coherencia con el esquema mostrado en la figura 7, denominaremos
“delegacion horizontal” a la sucesion de lideres a lo largo de la escala de tiempo y
“delegacion vertical” al efecto multiplicador que se produce en la escala de unidades
arbitrarias (resultados, beneficios, etc), cuando por ejemplo habilitamos a otros para
que lideren réplicas de la experiencia original. La figura 8 presenta un resumen de
estas consideraciones:

]
Fig. 8: Analisis del Ciclo de Vida del Fenémeno del Liderazgo

ETAPAS

Nacimiento alguien tiene la idea que origina el proyecto y comienza
la planificacion

Crecimiento mientras continta la planifcacién se vende la idea a otras
personas

Desarrollo se realizan las actividades de acuerdo a lo planificado

Finalizacién el proyecto finaliza cuando se alcanza el objetivo previsto,
cuando fracasa el proyecto o cuando se cree necesario
dejarlo de lado para desarrollar otro proyecto que persigue
un objetivo superior.

PRINCIPALES VENTAJAS DE ESTE PLANTEO

Desestima la quimera de un “superlider” capaz de hacerlo todo.

Permite despersonalizar, permitiendo que cada participante o miembro del
grupo reconozca espacios de comodidad o incomodidad para desempe-
narse como lider durante el desarrollo de las diferentes etapas.

Facilita integrar a la planificacion estratégica los momentos en que sera
necesario efectuar cambios en el liderazgo, ya sea al pasar de una etapa a
la siguiente, estableciendo las pautas para la sucesion de sucesivos lide-
res.

Posibilita la planificacion a largo plazo.

Facilita la comprension del efecto multiplicador de la delegacion (por ejem-
plo: sistemas de formacién de formadores).
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15 ENFOQUE AL CLIENTE

En las condiciones actuales de mercado, la satisfaccion del cliente es cada dia mas
importante y dificil de lograr. En el sector salud, conseguir que el cliente continte
usando los servicios es vital para el control y prevencion de las enfermedades; para el
monitoreo y seguimiento del diagnostico; y para el tratamiento. Por otro lado, la
confianza del cliente y su interaccion con la organizacidn contribuyen a mantener el
nivel de excelencia y actividad del servicio.

En una organizacién que busca la calidad, debe entenderse que hay dos tipos de
clientes: a) los internos, que pertenecen a la organizacion y b) los externos, que
reciben o utilizan sus productos y servicios.

El cliente interno

Para identificar quién es el cliente interno y cudl es su importancia, consideremos una
carrera de postas o relevos. Cuando un corredor pasa la posta a su compafiero,
ambos ‘“interactian” en una relacion semejante a la del cliente interno con su
proveedor, es decir, el compafiero que realiz6 la tarea previa. Asi como los dos
corredores integran un mismo equipo, de la misma forma se relacionan por sus
actividades dos empleados de la organizacién.

Es muy importante comprender que para ganar la confianza de los clientes que estan
fuera de la organizacién, es necesario alcanzar previamente la satisfaccion de los
clientes que estan dentro de ella.

Lamentablemente, muchas organizaciones esperan a que los problemas con los
clientes externos sean demasiado graves para interesarse en ellos, y la mayoria de las
veces es tarde. Es necesario, entonces, evaluar y trabajar en la satisfaccion del cliente
mucho antes de que su confianza comience a flaquear. La consideracion de las
expectativas, inquietudes y necesidades de los clientes internos facilita la deteccion
temprana del deterioro en la calidad del servicio que se presta al cliente externo.

En salud publica, dependiendo de los objetivos considerados y del sentido de
pertenencia de cada institucién a los programas que la contienen, la nocion de cliente
interno puede ir mas alla del ambiente fisico del laboratorio. Por ejemplo, cuando se
considera una red de vigilancia epidemioldgica, se pueden considerar como clientes
internos a los laboratorios de la red en la retroalimentacion de los resultados por parte
del laboratorio central, la entrega oportuna de los insumos necesarios, la organizacion
de los talleres de capacitacién o educacion continua, la transferencia tecnologica, la
implementacion de programas de evaluacion externa del desempefio y la
programacion de visitas de auditorias, entre otras.

Resumiendo, cada persona dentro de la organizacion tiene una doble responsabilidad:

e Como cliente interno: exigir el cumplimiento de los requisitos de calidad del
producto de un eslabdn anterior de la cadena.

e Como proveedor interno: realizar sus tareas especificas proporcionando los

resultados de su trabajo al siguiente cliente interno en la cadena y cumpliendo los
requisitos de la calidad.
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Actividad 4

a) En su trabajo en el laboratorio, ¢ quiénes son sus clientes internos? Elabore una lista de
ellos.

b) En su trabajo en el laboratorio, ¢quiénes son sus proveedores internos? Elabore una
lista de ellos y reflexione la forma en que establece sus exigencias para la calidad.

Dependiendo de las caracteristicas y complejidad de cada laboratorio, una respuesta podria
incluir alguna o todas las personas o areas que desempefian las siguientes funciones:

Recepcidn del paciente y/o muestra.

Preparacion del paciente, identificacion y toma de muestra.
Conservacion y transporte.

Procesamiento analitico.

Verificacion e interpretacion de los resultados.

Emision del informe.

Actividades de soporte.

El cliente externo

En el caso de un laboratorio debemos tener en cuenta que en realidad existen varios
clientes externos:

o El paciente
e El profesional solicitante del andlisis de laboratorio
e Las organizaciones solicitantes de los examenes.

En salud publica la nocién de cliente externo se extiende a:

La red nacional de laboratorios.

Los laboratorios de hospital para pruebas complementarias.
Los centros que participan en estudios multicéntricos.

Las empresas farmacéuticas.

Las empresas alimenticias.

Los departamentos de epidemiologia.

Los equipos de contingencia.

Las autoridades o instituciones de salud.

Las organizaciones financiadoras de sistemas de salud.

La Comunidad.

Se debe tomar en cuenta que el paciente reltne una serie de caracteristicas
particulares que lo hacen un "cliente especial":

¢ No elige cuando ni de qué enfermarse

¢ No tiene elementos objetivos para elegir el profesional o laboratorio que lo
atendera

¢ No elige el tratamiento o el andlisis a realizar

¢ No siempre elige servicios ni por calidad o precio.
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1.6 NORMAS DE CALIDAD

Si bien es posible reconocer diferentes normas nacionales o internacionales que
establecen modelos para implementar sistemas de la calidad en laboratorios, durante
la década de 1990 se consolidé un acuerdo internacional que promueve el uso de la
norma ISO 15189 como referencia para el reconocimiento de los sistemas de calidad
en laboratorios clinicos, y la norma ISO 17025 como referencia para el reconocimiento
de sistemas de calidad en laboratorios de ensayo y calibracién.

También existen varios modelos aceptados y consensuados de normas, emitidas por
diferentes organizaciones, que se pueden aplicar para implementar un sistema de
calidad en los laboratorios. A continuacion de presentan algunos ejemplos:

e Las normas internacionales de la familia ISO-9000 constituyen un modelo
general de sistema de gestion de la calidad y son aplicables a cualquier
organizacién. La norma 1SO-9001 es certificable y define los requisitos que
debe cumplir el sistema de calidad. Tiene la ventaja de que puede ser aplicada
a cualquier tipo de organizacién, es ampliamente reconocida y establece un
punto de referencia para la comparacién de distintas organizaciones.

e La norma ISO 15189 : 2012 - Laboratorios Clinicos - Requisitos particulares
para la calidad y la competencia -.

e LanormalSO 17025 : 2005 - Requisitos generales para la competencia de los
Laboratorios de ensayo y calibracion-.

¢ Normas de la FDA - Food and Drug Administration-, que tienen caracter legal y
regulatorio en Estados Unidos.

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

o Estandares de la OMS - Organizacion Mundial de la Salud - para laboratorios
clinicos:
o Draft Standards for the Medical Laboratory - OMS - Manila. Noviembre
2003.
o Quality Management Systems in the Medical Laboratory. D.M.
Browning. Marzo 2004.

e Organizacion Panamericana de la Salud y el CDC para los paises del Caribe:
Caribean Guidance on the Stepwise Improvement Process for Stregthening
Laboratory Quality Management Systems towards Accreditation. Pan Emerican
Organization/World Health Organization — US Centers for Disease Control and
Prevention/Departament of Health and Human Services Joint Initiative. May,
2014.

Este ultimo modelo de requisitos por niveles, editado originalmente por la OPS vy el
CDC en 2014, y subsidiario de la norma I1SO 15189:2012, se ha tomado como
referencia para la elaboracion de las listas de verificacibn que acompafian a cada uno
de los modulos del presente curso.
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1.7 PLAN DE ACCION

El Mdodulo 1 incluye los conceptos y la terminologia relativos al funcionamiento de un
sistema de calidad. Lo més importante es que usted haya notado el modo en que un
sistema de calidad abarca todos los elementos de una organizacion, y cOmo
corresponde a cada miembro del personal comprometerse en la obtencién y
mantenimiento de la calidad en su tarea diaria.

Como empezar

Lo primero es elaborar un esquema con los principales pasos que se deben seguir. Ya
cuenta con la informacién basica que se necesita para disefiar el plan, la cual ha sido
utilizada en las distintas actividades propuestas.

1) Actividades

Identificacién de productos y servicios ofrecidos (actividad 1).
Identificacién de barreras u obstaculos para el cambio (actividad 2).
Especificacion de las caracteristicas de un lider (actividad 3).
Identificacién de los clientes y proveedores internos (actividad 4).

2) Cronograma

Durante la redaccion inicial del plan de accién, se recomienda la realizacion de un
cronograma que integre las siguientes actividades:

¢ Identificar las fortalezas y oportunidades con que cuenta la organizacién para
desarrollar el proceso.

¢ |dentificar los productos y servicios de su institucion que deberian estar sujetos al
sistema de gestion de la calidad.

o Determinar los objetivos del sistema de gestion de la calidad y las ventajas de su
aplicacion.

e |dentificar los recursos de personal y logistica necesarios para llevar a cabo el
proceso.

e Describir de qué forma la Calidad va mas alla del producto final o la prestacion del
servicio.

e Incluir los requisitos y necesidades del cliente -usuarios- en la definicion de la
Calidad.

e |dentificar aquellos aspectos organizacionales que podrian afectar el proceso de
cambio.

¢ Identificar los factores emocionales vinculados con el cambio y su impacto en la
motivacion del personal.

e Determinar si existen barreras legales, econémicas, institucionales o laborales que
impidan la implementacion del sistema de gestion de la calidad.
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3) Lista de verificacion

A continuacion, se presenta una lista de verificacion que le ayudard a evaluar la
situacion del laboratorio. Esta lista de verificacion podra ser utilizada para hacer una
evaluacion inicial del laboratorio. También podra usarse para evaluar el alcance de los
niveles de desempefio, previstos durante la implementacion del sistema de gestién de
la calidad, o como lista de control en el desarrollo de auditorias de la calidad.

Para la realizacion de esta lista de verificacion se ha utilizado como base la norma ISO
15189:2012.
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Curso de Gestion de la Calidad y
Buenas Practicas de Laboratorio

Lista de Verificacion

Médulo 1 — Conceptos y normas de calidad
Basada en la norma I1SO 15189:2012

ftem Requisito ISO 15189 Criterio de evaluacion Si/No | Nivel Hallazgos, evidencias, comentarios
NA
Organizacion y responsabilidad de la direccion
11 4.1.1.2 ¢ Est4 el laboratorio o la organizacion a la Copia de la disposicion administrativa de 1
cual pertenece legalmente constituido y reconocido | habilitacion, o certificado de autorizacion
como responsable por las actividades que realiza? expedido por autoridad competente.
Conducta ética
1.2 4.1.1.3 ¢ Ha adoptado la Direccion del laboratorio Cadigo de ética establecido y difundido. 1
medidas para asegurar los siguientes aspectos?
o . . Politica de ética del laboratorio, documentada
@) no participa en ninguna actividad que pueda y difundida.
mermar la confianza en la competencia,
|mparC|aI.|dfad, juicio o integridad operacional del Procedimientos documentados para el
laboratorio; tratamiento y disposicién de las muestras,
b) la direccién y el personal no estan sujetos a tejidos o residuos humanos.
ningun arreglo comercial ni financiero indebido, ni i . i
a ninguna otra presién que pueda afectar Acuerdos de conf_lde_nmalldad flrmac_io_s por
adversamente la calidad de su trabajo; todo el personal, indicando los requisitos
exigibles y las acciones aplicables ante
c) cuando puedan existir conflictos potenciales en posibles incumplimientos.
intereses contrapuestos, se deben declarar de
forma abierta y apropiada;
dexisten procedimientos apropiados para asegurarse
que las muestras, tejidos o residuos humanos son
tratados de acuerdo con los requisitos legales
pertinentes;
e) se mantiene la confidencialidad de la informacion.
Director del laboratorio
1.3 4.1.1.4 ¢ Esté dirigido el laboratorio por una o mas Descripcion del puesto para el Director de 1

personas que tienen la competencia y la
responsabilidad delegada para los servicios
proporcionados?

Laboratorio y para los directores asociados
designados, incluyendo responsabilidades de
tipo profesional, cientifico, consultivo o de
asesoramiento, organizativo, administrativo y
educativo pertinentes para los servicios
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ofrecidos por el laboratorio.

La descripcion del puesto debe incluir las
responsabilidades del Director del Laboratorio;
las competencias, calificacion y experiencia
requeridas; y las recomendaciones para la
delegacion de funciones en colaboradores
designados.

Registros de calificacion y antecedentes del
Director y de los colaboradores designados en
cada responsabilidad delegada.

En los casos que la legislacion lo exija los
directores técnicos deberan estar reconocidos
por la autoridad sanitaria competente.

Responsabilidad de la direccién

1.4 4.1.2.1 ¢ Proporciona la direccion del laboratorio Registros de las revisiones por la direccién.
evidencia objetiva de su compromiso con el Actas de reuniones con el personal.
desarrollo e implementacion del sistema de gestion | Registros de capacitacion sobre el sistema de
de la calidad y con su mejora continua? gestién de la calidad.

15 4.1.2.2 ¢ Se asegura la direccién que los servicios Registros y antecedentes que permitan
del laboratorio cumplen las necesidades de los demostrar que el laboratorio considera las
pacientes y de quienes utilizan los servicios del necesidades de los pacientes, y las del
laboratorio? personal asistencial e instituciones que utilizan

Sus servicios.
1.6 4.1.2.3 ¢ Ha establecido la direccion del laboratorio Politica de la calidad documentada y

una politica de calidad que defina los objetivos del
sistema de gestion de la calidad?

La direccion del laboratorio debe asegurarse de que
la politica de la calidad:

@) es apropiada para el propdsito de la organizacion;

b) incluye un compromiso con la buena practica
profesional, andlisis que son apropiados para su
utilizacion prevista, el cumplimiento con los
requisitos de la norma en que se basa el sistema
de gestion de la calidad, y la mejora continua de
la calidad de los servicios del laboratorio;

c) proporciona un marco de referencia para
establecer y revisar los objetivos de la calidad;

aprobada.

Politica de calidad firmada por la direccién del
laboratorio.

Manual de Calidad.
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d) se comunicay se entiende dentro de la
organizacion;

€) se revisa para que su adecuacion sea continua.

1.7 4.1.2.4 ;Ha establecido la direccion del laboratorio Objetivos de la calidad aprobados y
los objetivos de la calidad, incluyendo aquellos documentados.
orientados a cumplir las necesidades y requisitos de
los usuarios? Manual de la calidad.

Los objetivos de la calidad deben ser medibles y
coherentes con la politica de la calidad.

1.8 4.1.2.4 ¢ Se asegura a direccion del laboratorio que | Verificar que los cambios en el sistema de
la integridad del sistema de gestion de la calidad se | gestién de la calidad son disefiados,
mantiene cuando se planifican e implementan planificados y ejecutados bajo la supervision
cambios del sistema de gestion de la calidad? de la direccion, manteniendo la integridad del

sistema de gestion de la calidad.

1.9 4.1.2.5 ¢Ha definido, documentado y comunicado la | Organigrama.
direccion del laboratorio las responsabilidades, Descripcion de puestos de trabajo.
autoridades e interrelaciones dentro de la Designacion documentada de las personas
organizacion del laboratorio? que ocupan funciones claves.

1.10 | 4.1.2.6 ¢Dispone la direccién del laboratorio de un Agendas de reuniones con el personal,
medio eficaz para comunicarse con el personal, documentos de informaciones internas,
conservando registro de los asuntos tratados en registros de reuniones, registros de
comunicaciones y reuniones? notificaciones al personal.

Medios digitales de comunicacion.

1.11 4.1.2.6 ¢Ha establecido la direccién del laboratorio Registros de reuniones con las partes
procesos de comunicacion apropiados con las interesadas. Documentos informativos
partes interesadas sobre la eficacia de los procesos | liberados por el laboratorio.
preanaliticos, analiticos y posanaliticos, y sobre el Medios digitales de comunicacion.
sistema de gestion de la calidad?

1.12 | 4.1.2.7 ;Ha designado la direccion un director de la | Registro de la designacion del director de la

calidad con la responsabilidad y la autoridad
delegadas para supervisar el cumplimiento de los
requisitos del SGC?

El director de la calidad debe reportar directamente
al nivel de la direccién del laboratorio, donde se
toman las decisiones sobre la politica, objetivos y
recursos del laboratorio relativos al SGC.

calidad.
Organigrama.
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MODULO 2
PLANIFICACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

El sistema de calidad se define como un conjunto de politicas, objetivos, procesos,
documentos y recursos que conducen a asegurar la calidad, no sélo de los bienes y
servicios que se ofrecen sino de la organizacién como un todo, buscando la méaxima
satisfaccion de los clientes o usuarios. Se trata del macroproyecto que soporta la
gestion de calidad y, como tal, se traduce en un proceso riguroso de analisis y
planificacion para lograr y garantizar la Calidad de productos y servicios.

En el caso de los laboratorios de salud, la implementacion de un sistema de calidad
sirve como instrumento para asegurar el cumplimiento con:

e Aspectos regulatorios: (cumplir las leyes vigentes, satisfacer las exigencias de la
autoridad sanitaria).

e Aspectos econdmicos (aumentar la eficiencia en la gestion de los recursos).

o Aspectos promocionales (incrementar la satisfaccion de los clientes y usuarios,
promover el cuidado de la salud y el bienestar de la comunidad).

e Aspectos organizacionales (mejorar los procesos de manera continua).

e Aspectos técnicos (elevar y mantener la confiabilidad de los resultados).

e Aspectos asociativos (fortalecer la confianza con otras instituciones).

Aun cuando en teoria las fases de la implementacion de un sistema de calidad pueden
parecer sencillas, cada institucion deberd adaptarlas a su propia realidad con el
objetivo de superar barreras, identificar problemas, establecer prioridades y finalmente
lograr el cambio deseado.

Considerar las variables antes indicadas significa reconocer que la planificacion del
sistema de calidad no es una tarea convencional, muy por el contrario es una actividad
gue requiere ser planificada de manera especifica para cada organizacion. Es por
tales razones que en este modulo desarrollaremos temas relacionados con la gestion
de escenarios futuros, el pensamiento sistémico, la planificacién estratégica y la
politica de calidad.

Objetivos de aprendizaje

e Incorporar elementos para la definicion de escenarios futuros.

e Incorporar conocimientos sobre planificacion estratégica.

e Analizar las relaciones entre la Politica de Calidad, la Misién, la Visién y el Cédigo
de Etica.

e Interpretar la relevancia de la politica de calidad.

e Definir el compromiso de la direccion en la organizacion del sistema de calidad, y
su responsabilidad y autoridad.

e Establecer pautas para la delegacion eficaz.

e Disefar estrategias para la implementacion del sistema de calidad.
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2.1 GESTION DE ESCENARIOS FUTUROS

¢, Podemos conocer el futuro? Ciertamente no, y ese es el gran problema que se nos
presenta cada vez que debemos tomar una decision. También es la cuestion que
enmarca la génesis del liderazgo, ya que si el futuro fuera cierto y previsible quizas no
habria necesidad de lideres que disefien visiones y motiven compromisos para
orientarlos al objetivo deseado. En un escenario de futuros previsibles solo haria falta
de técnicos y administradores capaces de coordinar los esfuerzos necesarios para
llegar de un nivel de desarrollo a otro.

El futuro plantea espacios de incertidumbre que resultan cada vez mayores en la
medida que intentamos avanzar en la linea del tiempo. Por otra parte es justo
reconocer que aun dentro de una misma organizacién pueden atisbarse diferentes
escenarios futuros, relacionados cada uno de ellos con distintos grados de
incertidumbre, dependiendo de la funcién de la organizacion que los interpreta y de las
informaciones a las que se tenga acceso.

En los préximos parrafos trataremos de analizar algunas de las caracteristicas con que
se presentan los posibles escenarios futuros. Tal vez entonces, podamos prepararnos
mas adecuadamente para seleccionar o disefiar las herramientas que nos permitan
gestionar la incertidumbre.

Hablamos de seleccionar y disefiar herramientas porque consideramos imposible
enfrentar eficazmente al futuro apelando a un “recetario” de soluciones generalmente
aplicadas en el pasado. La tarea que emprendamos frente al futuro representara un
aprendizaje y debera ser una construccion propia. Ademas, si pretendemos que sea
exitosa, deberd contar con el aporte creativo de todos los miembros que integren
nuestro colectivo social (personal del laboratorio, equipo de salud, grupo de trabajo,
comunidad, red de vigilancia epidemioldgica, etc).

Considerar la incertidumbre asociada a escenarios futuros significa reconocer que
cualquier resultado sera probabilistico, es decir que la obtencién de los resultados
esperados no dependera exclusivamente de la calidad y magnitud de nuestro trabajo,
sino que seguramente intervendran diversos factores y variables que seran ajenos a
nuestra voluntad.

En un articulo titulado “Estrategia en tiempos de incertidumbre”, Courtney y
colaboradores! plantean la existencia de cuatro niveles de incertidumbre, los que aqui
presentamos como: futuro previsible, futuros alternativos, abanico de futuros y
desorientacion. En la figura 1 se muestran esquemas de los niveles propuestos.

El primer nivel de incertidumbre es muy bajo y corresponde a un futuro previsible, al
cual seguramente podremos acceder siguiendo una estrategia sencilla. Este futuro
resulta muy conveniente en cuanto presenta una alta probabilidad de llegar sin
contratiempos a la situacién prevista. Si bien este futuro nos ofrece la ventaja de
acceder a él con cierta tranquilidad, también es cierto que alcanzarlo no representara
necesariamente un posicionamiento mas competitivo, ya que la misma informacion
estard seguramente disponible para la mayoria de nuestros posibles competidores.

En el segundo nivel nos encontramos con aquellos casos en que pueden tener lugar
diferentes resultados alternativos. Por ejemplo cuando una empresa encamina sus

1 Courtney H., Kirkland J., Viguerie P. “Estrategia en tiempos de incertidumbre”, en La gestion del Conocimiento.
Harvard Business Review. Bilbao, Deusto, 1999, pp. 1-36.

68



esfuerzos hacia un sector que esta en espera de una nueva regulacion, de la cual s6lo
se conocen ciertos indicios y que dependiendo del texto final de la ley permitira uno u
otro niveles de desempefio, 0 cuando intentamos una nhegociacion sabiendo que
podemos obtener diferentes niveles de participacion dependiendo de la forma en que
se acomoden las diferentes variables.

El tercer nivel estd representado por un abanico de futuros y se refiere a aquellos
casos en que, de acuerdo a los conocimientos del sector en que nos desempefiamos y
en funcién de nuestras capacidades, podemos asegurar un piso de operaciones (dado
por la parte inferior del abanico) y un techo (dado por la parte superior), pero sin poder
asegurar a ciencia cierta en que lugar, dentro de ese abanico, podran situarse
nuestros resultados.

En el cuarto nivel las dimensiones de la incertidumbre interactian de tal manera que
muy posiblemente nos encontramos limitados para entender cémo llegamos a tal
situacion y ademas es practicamente imposible prever que es lo que podra ocurrir.
Estos momentos de gran incertidumbre no suelen ser muy duraderos, pero si se quiere
salir bien parado, es necesario mantener la cabeza muy fria y profundizar en la
busqueda de aquellos indicadores que permitan vislumbrar una estrategia adecuada.
Lo peor que podemos hacer en tal situacién es actuar basandonos en la mera
intuicién, ya que tal grado de incertidumbre no aporta ni siquiera los datos minimos
para fundamentar nuestro accionar haciendo paralelismo con situaciones anteriores.

Fig. 1: Niveles de incertidumbre
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En el articulo citado, Courtney y colaboradores también proponen la posibilidad de
adoptar tres posturas estratégicas como opciones ante los diferentes niveles de
incertidumbre, las que denominan como: configurar el futuro, adaptarse al futuro y
reservarse el derecho a participar. En la figura 2 se presentan esquemas de estas tres
posturas, a las que hemos agregado otras dos posturas estratégicas como son la de
impedir y la de abandonar.

Fig. 2: Posturas estratégicas
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Crear o configurar el futuro significa desempeiar un papel de liderazgo en la
determinacion de la forma de operar, por ejemplo mediante la creacion de una nueva
tecnologia, implementando nuevos procesos, fijando criterios basicos de operacion
mediante normas o legislaciones, o también creando demanda.

Adaptarse al futuro implica ejercitar la flexibilidad, la agilidad y la rapidez necesarias
para reconocer los cambios y apoderarse de las oportunidades que se generan en el
entorno de la organizacion. También puede ser la capacidad de seguir a los
innovadores implementando ideas similares con el menor retraso posible.

Negociar participaciébn o reservarse el derecho a participar implica invertir los
esfuerzos necesarios para no quedar desplazado, pero evitando mayores
compromisos 0 inversiones prematuras cuando todavia no se ha despejado la
incertidumbre sobre el éxito de los nuevos emprendimientos. Esta postura estratégica
sera posiblemente la menos redituable, pero nos ofrece la posibilidad de seguir
participando con una inversion moderada. Por supuesto, la cuota de entrada sera mas
onerosa a medida que el proyecto en cuestién se encuentre mas avanzado.
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Impedir puede significar en este contexto toda accién determinada a frenar el
desarrollo de otros emprendimientos que puedan afectar negativamente la situacion
actual o cualquier situacion futura prevista. Una cuestion de relevancia estratégica
para desarrollar una oposicion eficaz es la de valorar con la mayor precision posible,
con qué fuerzas se cuenta y ante qué fuerzas se debera confrontar. De tales
evaluaciones surgiran los datos que permitan prever durante cuanto tiempo sera
posible y oportuno intentar una oposicién, y en todo caso la decision de optar por otras
posturas estratégicas como son las de adaptarse, negociar participacion o abandonar.

La dltima de las estrategias propuestas es la de abandonar. Como tal, parece ser la
mas negativa de todas, pero es necesario reconocer que muchas veces puede resultar
beneficiosa, sobre todo cuando nos encontramos ocupados en mas frentes de accion
de los que podemos abarcar eficientemente. Una cuestion relevante para dilucidar ese
problema es la de identificar cuales son las actividades especificas que aportan
valores diferenciales a nuestro accionar. Si podemos reconocer cudles de todas
nuestras actividades son las que aportan mayor valor, entonces podremos definir
prioridades y dejar de lado aquellas menos importantes (quizas delegando parte de
nuestra gestion en otros participantes, como podrian ser colaboradores, proveedores,
clientes e incluso competidores mediante acuerdos de cooperacion o alianzas
estratégicas).

Acabamos de analizar cuatro niveles de incertidumbre y cinco posturas estratégicas y
es casi seguro que en cada una de ellas nos encontramos reconocidos. Esto es asi
porque nos movemos en un mundo complejo, interactuando con diversos actores,
vinculandonos con diferentes probleméticas y en diversos sectores. Por dichas
razones es que no existe una Unica causa, y mucho menos una Unica respuesta, a
todos nuestros problemas. Puesto que en cada circunstancia los problemas se
presentan con caracteristicas diferentes, deberemos estar listos para utilizar las
posibles combinaciones de incertidumbres y posturas estratégicas, generando
planificaciones que se adecuen especificamente a cada una de las situaciones
planteadas.

Como conclusion de este apartado podemos decir que a medida que aumenta el grado
de incertidumbre disminuye nuestra capacidad para predecir el futuro, pero es cierto
también que aumentan nuestros grados de libertad para disefiar estrategias que, de
Ser exitosas, aseguraran un mejor posicionamiento con respecto a otras alternativas.

El desafio de disefiar el futuro no es facil y su concrecidon requiere del esfuerzo
conjunto de todos los colaboradores. Por esa razon resulta imprescindible compartir
estos conocimientos, de manera que se fortalezcan competencias de gestion en todos
los niveles de la organizacion.

2.2 PENSAMIENTO SISTEMICO

Cuando realizamos una actividad, cuando presagiamos una tormenta e incluso cuando
estamos tranquilos porque no prevemos ninguna complicacion, lo hacemos en funcion
de una serie de indicadores que a veces nos resultan evidentes, y otras veces quizas,
sélo los percibimos como una intuicion. ¢Qué significa esto? Significa que el mundo
gque nos rodea no es un escenario aislado en donde periédicamente se cambia la
escenografia sin que necesariamente afecte nuestra actuacion, sino que es un mega-
sistema complejo, constituido por multiples sistemas y subsistemas que interaccionan
constantemente entre si.
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De hecho, nosotros mismos somos un sistema complejo. Nuestro cuerpo y nuestra
mente son sistemas intimamente relacionados que constituyen nuestro “ser”. Pero
ademas, ese ser que comunmente definimos como “persona” es un sistema abierto,
que depende del medio para procurarse la energia necesaria para vivir, e interacciona
con otros seres y objetos, en un plano cultural que posibilita la definicion de su
identidad.

Es interesante observar, que mediante el juego de interacciones y reciprocidades que
se establece entre los distintos sistemas, ya que la misma persona que se desarrolla
segun su entorno, modifica a su al entorno. De tal manera que, si pensamos un
individuo perteneciente a una organizacion, podemos decir que el sujeto es constituido
en ese entorno cultural, mientras que a la vez, el mismo sujeto es constituyente de la
cultura de la organizacion. A todo esto debemos sumar la complejidad adicional de
que las personas participan simultineamente de diferentes organizaciones -al igual
que las organizaciones primarias (familias, empresas, instituciones) participan de
diversas organizaciones de indole superior (clubes, asociaciones, corporaciones,
redes, alianzas estratégicas)-.

Avanzando en nuestra reflexion filoséfica, podemos decir que al igual que los
individuos que las componen, las organizaciones, resultan ser también sistemas
abiertos y complejos.

El gran desafio de las organizaciones incluye, entonces, reconocer la complejidad,
fortalecer su estructura interna y disefiar estrategias que les permitan afrontar la
incertidumbre, identificando y aprovechando las interacciones y retroacciones propias
de su relacion con el medio.

En palabras de Edgar Morin?: “La inteligibilidad de un sistema debe encontrarse no
solamente en el sistema mismo, sino también en su relacion con el ambiente, y esa
relacién no es una simple dependencia, sino que es constitutiva del sistema”.

Siguiendo el razonamiento anterior podremos pensar a una organizacién (empresa,
familia, organismo publico, etc.) como un sistema abierto en relacién con el ambiente,
pero ya no desde una simple visién utilitaria, como podria ser la mera transaccion de
informacioén, bienes o servicios. En su relaciéon con otros sistemas la organizacion se
modifica, se adapta, adquiere caracteristicas propias y particulares del macrosistema
que la contiene, ejerciendo a su vez influencias que modifican a los otros
componentes.

El pensamiento sistémico incorpora la complejidad, no es en si mismo una solucion a
los problemas, pero es la herramienta que posibilita la creacion de las estrategias que
permitiran resolverlos. En la medida que vislumbremos la complejidad estaremos en
condiciones de proponer estrategias, podremos imaginar de qué manera se
modificaran los escenarios futuros, asi como podremos evaluar los resultados y las
circunstancias que guiaran nuestras préximas decisiones. La estrategia, por lo tanto,
surge del reconocimiento de la complejidad y requiere de una actitud vigilante para
mantener su adecuacion a lo largo del tiempo.

Dejando un poco de lado la profundidad de la reflexion filoséfica, intentaremos ahora
un acercamiento mas concreto al escenario en que se desarrollan nuestras
organizaciones. Como sefialamos anteriormente, las organizaciones son sistemas
sociales abiertos que interaccionan con multiples ambientes (tecnoldgico, ecoldgico,
social) y se relacionan con diferentes sistemas (clientes, proveedores, competidores,

2 Morin E. Introduccion al pensamiento complejo. Barcelona, Gedisa, 2005.
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economico, politico, sindical). Debido a sus condiciones de sistema abierto, las
personas que integran la organizacion no sélo prestan atencion a las directivas
internas de la organizacién sino que estdn sometidas a una diversidad de estimulos y
condicionantes externos.

La figura 3 brinda un esquema grafico de cédmo podria verse una organizacion en tal
situacion (por ejemplo el laboratorio o la institucién donde trabajamos).

Nétese que el analisis puede enriquecerse si se consideran diferentes dimensiones de
interaccion (local, zonal, nacional, regional, global) -situacion que podria
comprenderse mejor desde la perspectiva de vigilancia epidemioldgica-.

|
Fig.3: Vision sistémica
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Entre otras cosas, el pensamiento complejo nos acerca a la interpretacion ecolégica y
a la busqueda de la sostenibilidad. En otras palabras, cuando generamos proyectos
para la mejora de un sistema, debemos procurar la interpretacion de las diferentes
variables relacionadas, de tal manera que un avance en un sentido no afecte
negativamente otras fuentes de sustento, cuyas deficiencias en el futuro podrian
resultar perjudiciales.

La vision sistémica es fundamental para disefiar proyectos sostenibles, que permitan

superar los enfoques situacionales que a menudo permiten salvar la circunstancia pero
no logran beneficios perdurables. En su libro titulado “El liderazgo y la lucha por la
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integridad”, Badaracco y Ellsworth® advierten que el enfoque situacional, segin el cual
basta con determinar la conducta que exige la situacion y adaptarse a ella, representa
una sencillez falsa, ya que tal comportamiento aplica soluciones coyunturales sin
prevision de los problemas que pueden surgir en el futuro.

Atendiendo a lo anterior, es necesario recrear un modelo de pensamiento que facilite
nuestra interpretacion de la complejidad en relacion con los proyectos humanos. Para
ello podriamos pensar que nuestras acciones se pueden desplegar sobre diferentes
dimensiones.

A diferencia del mundo de la Fisica, en el que aplicamos nuestro razonamiento
abstracto en dimensiones de espacio y tiempo, en el ambito mas complejo en el que
transcurre la vida es necesario desplegar nuestro pensamiento con la ayuda de otras
dimensiones: ecoambiental, cultural, politica, econémica y social. En la figura 4 se
presentan estas dimensiones, que sera necesario considerar para asegurar la
sostenibilidad de cualquier proyecto o emprendimiento.

. ]
Fig.4: Dimensiones de la sostenibilidad
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3 Badaracco L.J.Jr., Ellsworth R.R. El liderazgo y la lucha por la integridad. Colombia, Norma, 1994.
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2.3 PLANIFICACION ESTRATEGICA

La planificacién estratégica consiste en interpretar que el ambito en donde se
desarrollara el proyecto es un escenario movil, es decir que en un momento inicial
trazamos una linea o camino indicando como llegar a los objetivos, pero tales objetivos
representan en principio sélo una expresién de deseo, serd al cabo del tiempo, de
nuestro propio esfuerzo, y del desarrollo de diferentes variables del sistema, que
podremos verificar si hemos alcanzado las metas planteadas originalmente.

Como se acaba de sefalar, nuestro propio esfuerzo no serd la Unica variable de
cambio. Seguramente, a lo largo del tiempo, surgiran nuevas condiciones del entorno
que podran ser favorables a nuestros objetivos, o que podran representar escollos con
diferentes grados de dificultad. También es probable que a lo largo de nuestro
recorrido no se presenten situaciones adversas, pero que el surgimiento de nuevas
regulaciones, innovaciones tecnolégicas o competidores hagan que nuestros objetivos
de desempefio, aun habiendo sido alcanzados, ya no representen los beneficios
previstos en el estado inicial.

Por tales razones la planificacion estratégica debe pensarse como un proceso
iterativo. Se hace imprescindible definir indicadores y establecer puntos de control que
permitan verificar periodicamente tanto el grado de avance del proyecto como también
la forma en que se va modificando el entorno.

Planificar estratégicamente significa entonces no sélo analizar el presente y elaborar
un prondstico sino también revisar el plan periddicamente y mantener una actitud
previsora. El andlisis del estado actual es imprescindible para saber desde donde
partimos; el prondstico consiste en interpretar al futuro en términos probabilisticos; y la
actitud previsora consistira en desarrollar estrategias de alternativa que nos permitan
reorientar los esfuerzos ante las posibles desviaciones que se generen en el entorno.

En otras palabras, sera necesario aumentar nuestro conocimiento del sistema, de tal
manera que podamos construir posibles escenarios futuros y asignarles grados de
probabilidad de ocurrencia, en funcién de las relaciones causales que en cada caso
podran derivarnos a ellos.

Complementando lo anterior podriamos sumar a nuestra breve discusion sobre
planificacion estratégica los aportes de Carlos Matus®, orientados a identificar e
interpretar las relaciones existentes entre tres elementos que convergen en el ejercicio
del liderazgo publico.

Si bien Matus realiz6 su propuesta en el marco del liderazgo publico, sus postulados
sobre el “triAngulo de gobierno” resultan muy adecuados para pensar la gestion de
cualquier tipo de proyecto social, incluyendo los de implementacion de sistemas de
gestiébn de la calidad. Adaptando la terminologia propuesta por Carlos Matus a
nuestros propdsitos, los tres elementos se expresan como: el programa de accion, la
capacidad de gestion y la gobernabilidad del sistema.

La figura 5 presenta un esquema conteniendo todos los aspectos analizados.

4 Matus, Carlos. Los tres cinturones del gobierno. Universidad Nacional de la Matanza. San justo, Argentina, 2007.
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Fig.5: Planificacion estratégica
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A continuacion, se desarrollan los tres elementos propuestos por Matus:

El programa de gestion: El programa constituye una propuesta de abordaje de
problemas que debe construirse teniendo en cuenta los objetivos que se
pretenden alcanzar, las relaciones costo-beneficio de todos los actores
involucrados, el acuerdo de valores entre tales actores, las capacidades de
gestién con que se cuenta, y la viabilidad de los métodos propuestos.

La capacidad de gestion: Es una medida de la pericia para realizar un proyecto,
gue se construye evaluando el dominio de teorias, métodos y técnicas de gestion.
En la capacidad de gestién, sea de una persona, de un equipo o de una
organizacion, convergen tres elementos: experiencia, conocimientos y liderazgo.

La capacidad de gestion tiene caracteristicas dinamicas y como tal debe ser
desarrollada en forma continua: generar espacios para desarrollar el aprendizaje
organizacional, promover la cooperacién interdisciplinaria, facilitar una
comunicacion abierta en toda la organizacién, implementar un sistema de
delegacion eficaz, motivar el liderazgo compartido y fomentar el fortalecimiento de
la autoridad multidireccional, constituyen aspectos clave de la capacidad de
gestion.
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La gobernabilidad del sistema: Como ya dijimos, todo proyecto se desarrolla en
el marco de un sistema que lo contiene y cuya complejidad genera interacciones
con otros proyectos y con diversos actores. Para manejar tal complejidad se torna
imprescindible la identificacion y ponderacion precisa de las variables que influirén
sobre el alcance de los objetivos previstos.

La gobernabilidad del sistema puede definirse entonces como una estimacion de
la viabilidad para alcanzar los objetivos propuestos y surge de la relacion entre el
peso de las variables que controla y las que no controla un actor durante su
gestion. Por supuesto, la gobernabilidad debe medirse siempre en funcion de las
variables relevantes y pertinentes a cada proyecto.

Podemos plantear cuatro explicaciones para justificar que “la gobernabilidad es
siempre relativa a un actor y un proyecto™ °

a) En el caso de proyectos en competencia, el grado de dificultad de mi proyecto
seguramente serd diferente al de mi oponente, ya que, en todo sistema social
distintos actores controlan porciones diferentes de las variables del sistema.

b) La gobernabilidad del sistema depende de los objetivos propuestos. El sistema
serd mas gobernable para objetivos modestos, y menos gobernable para objetivos
ambiciosos que involucren la participacion de muchos actores.

c) La gobernabilidad del sistema serd mayor si el actor pertinente tiene alta
capacidad de gestion,

d) La gobernabilidad del sistema sera mayor cuando el actor protag6nico ocupe
un lugar de autoridad superior dentro de la organizacién o escenario en donde se
realiza el proyecto.

De lo anterior se desprende que para implementar con éxito una buena planificacion,
es necesaria la constitucién de un equipo de administracién eficiente, que sea a la vez
respetuoso del nivel estratégico que generd la planificacion.

Compromiso grupal

En cualquier organizacion es posible considerar que sus integrantes se puedan
encontrar en diferentes estados de madurez y compromiso, por lo que siempre que se
intente la implementacién de cambios en la gestion deberan preverse estrategias
especificas considerando la diversidad planteada.

El grafico de la figura 6 muestra que en toda organizacion la evolucion de
compromisos es un proceso gradual que comienza con el conocimiento de las razones
del cambio, sigue con una toma de consciencia y el consiguiente cambio de actitud,
luego continua con la asuncion del compromiso individual, para finalmente
consolidarse en la forma de un compromiso grupal.

5 Matus Carlos. Opera citada.
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Fig. 6: Aprendizaje Organizacional
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Como se desprende de la figura 6, llegar al compromiso grupal es un proceso que
requiere tiempo y que transita por diferentes grados de dificultad. En la actualidad es
posible interpretar que el primer paso, la adquisicibn de conocimientos, es una
cuestion relativamente sencilla que se puede resolver en tiempos relativamente
breves.

Cambiar de actitudes, por otra parte ya es mas complicado y requiere de un tiempo
considerable. Si lo ponemos en palabras muy sencillas, y anticipando las disculpas por
apelar a un ejemplo que puede resultar poco delicado, podria preguntarse a cualquier
grupo de personas si saben que fumar es perjudicial para la salud (seguramente la
respuesta de todos serd afirmativa), el paso siguiente consistiria en preguntar quién de
ellos fuma (y entonces se podra observar que algunas personas aun conociendo que
fumar es perjudicial para la salud contindan fumando).

Por otra parte, se debe considerar la complejidad adicional que en cualquier contexto
social, el cambio de actitudes relativas a un cambio organizacional depende no solo
del individuo que debe cambiar de actitud sino también de los ejemplos y
retroalimentaciones que reciba desde las autoridades que promueven el cambio y, por
su puesto los estimulos y condicionantes que perciba en su propio entorno cotidiano.

Una vez sorteada la dificultad del cambio de actitudes, la persona se mostrara mas
proclive a responder favorablemente ante las exigencias originadas desde la nueva
forma de gestion, actitud que podra identificarse como un comportamiento de
respuesta positiva ante los estimulos de la organizacion, pero sin implicar que dicha
persona sea generadora de iniciativas.

La iniciativa surgira cuando la persona acepte el desafio de asumir un comportamiento
mas comprometido. Es alli cuando podemos reconocer el compromiso individual que
se manifestara a través de sugerencias, acciones y participaciones que la persona
realizard de forma autbnoma en base a su propia motivacion.
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Por dltimo, cuando en la organizacion se facilitan los canales de comunicacion, se
establecen mecanismos de cooperacién y se fortalece el espiritu de equipo, entonces
se estaran dando las condiciones favorables para construir el compromiso grupal.

Este analisis tetrico sobre desarrollo organizacional puede resultar Gtil para las
siguientes cuestiones:

e comprender la complejidad del cambio cultural y pensar en el disefio de
abordajes adecuados para acompafar la maduracién de cada persona o
sector.

e bajar el nivel de ansiedad de los gestores del cambio, al interpretar que el
aprendizaje organizacional es una construccion social, que debe consolidarse a
partir del reconocimiento de que diferentes personas y sectores se ubican en
distintos estados de madurez y que por lo tanto responderan con diferentes
velocidades de adaptacion al cambio.

e comprender la relevancia de nuestra mision como agentes de cambio
organizacional.

2.4 POLITICA DE LA CALIDAD

La politica de la calidad es un documento que contiene el conjunto de directrices
generales de una organizacién con respecto a la calidad. Se trata de pautas escritas
que formalizan las intenciones globales del laboratorio de cumplir con los requisitos del
sistema de calidad elegido, y se relaciona estrechamente con la Mision, la Vision y el
Cédigo de Etica de la organizacion.

2.4.1 Mision

La Mision es el propésito amplio de la organizacién y, como tal, establece qué hace y
para quién. La misién define el porqué de la organizacion, su esencia, su razén de ser,
SuU compromiso.

En la misién se debe establecer cuales son las actividades y los destinatarios que
justifican la existencia de la organizacion. La mision puede interpretarse como el
marco que contiene el accionar de los miembros de la organizacion, puede verse
también como el paraguas bajo el cual los esfuerzos de la organizacion toman sentido
y pertinencia.

Generalmente, la misibn queda establecida en el acto constitutivo de una
organizacion. Es la piedra fundamental sobre la que se construira la organizacion. La
mision rara vez es modificada y generalmente se lo hace para ampliar sus alcances.
Ejemplos de Mision podrian ser:

Ejemplo 1 (Laboratorio Clinico):

Generar productos y servicios con transparencia, responsabilidad y vocacion de
servicio, proveyendo informes con resultados de exdmenes (andlisis) de laboratorio
confiables, que cumplan con los requisitos de calidad que garanticen la toma de
decisiones, utilizando las tecnologias adecuadas, disponibles y accesibles.
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Ejemplo 2 (Laboratorio de Salud Publica):

Ofrecer un servicio de referencia a la comunidad que garantice la salud de las
personas y que responda a los requisitos de vigilancia de la salud poblacional para
fortalecer los programas de vigilancia, garantizar la calidad de la informacion y
alimentar los sistemas de informacion para la toma de decisiones y disefio de
intervenciones.

2.4.2 \Vision

La Vision representa el estado futuro deseado para la organizacion en el mediano y
largo plazo. A diferencia de la mision, la visibn es dinamica y puede ser modificada
segun las interpretaciones que la organizacibn haga de los posibles escenarios
futuros.

Mientras que a lo largo de la vida de una organizacién la mision puede quedar
inalterada, la visiébn en cambio debe revisarse periédicamente y reconstruirse a medida
gue se generen cambios en el entorno, ya sea cuando aparezcan indicadores que
anuncien escenarios favorables o, por el contrario, cuando se generen indicios que
pudieran suponer la inadecuacion de algunos aspectos de la vision prefijada.

Los indicadores que determinen los cambios en la vision pueden provenir de diferentes
sectores y estar relacionados con factores tecnoldgicos, politicos, econémicos,
sociales, epidemiolégicos, climatoldgicos, etc.

La vision es responsabilidad directa de la direccidon de la organizacion y la capacidad
que ésta demuestre para construir visiones atractivas esta directamente relacionada
con sus competencias para el liderazgo.

La vision puede ampliar y complementar el potencial de motivacion establecido por la
misién. Una vision desafiante que busque posicionar a la organizacion en un sitio de
excelencia, seguramente comprometera los esfuerzos de aquellos colaboradores
ansiosos por superarse, por el contrario, una vision poco ambiciosa, que busque
solamente mantener el nivel de participacion de la organizacién no aportara gran valor
para el cumplimiento de los objetivos establecidos.

En su libro “El Lider del Cambio™ John Kotter presenta seis caracteristicas que a su
criterio identifican una “visién efectiva” (Figura 7):

¢ Kotter John P. “El Lider del Cambio”. Mc Graw Hill, México, 1997.
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|
Fig. 7: Caracteristicas de una Vision Efectiva

Imaginable  transmite unaimagen de lo que serd el futuro

Deseable apela a los intereses a largo plazo de la mayoria de los
involucrados.

Factible se compone de objetivos realistas, susceptibles de ser
alcanzados.

Centrada lo suficientemente clara como para brindar orientacion en la

toma de decisiones.

Flexible lo suficientemente general como para dar cabida a la
iniciativa individual y permitir respuestas alternativas

Comunicable puede explicarse con éxito en pocos minutos.

Un factor a tener en cuenta cuando se define una visién es el de comenzar siempre
por el escenario mas lejano en el tiempo, de esa manera se potencia los grados de
libertad y se minimiza la incidencia de los condicionantes situacionales que podrian
limitar la capacidad de innovacion.

Por ejemplo, si tuviéramos que pensar en tres escenarios futuros de un proyecto de
desarrollo, como podria ser de aqui a 5, 10 y 20 afios, podriamos trabajar desde dos
perspectivas:

a) Pensamiento estratégico: pensar primero cOmo quisiéramos que nuestra
organizacién se encuentre posicionada dentro de 20 afios y a partir de alli
disefiar el camino que debera construirse previendo el desempefio de aqui a
10 afios y las acciones que deberian concretarse en los primeros 5 afios;

b) Pensamiento lineal: teniendo en cuenta las competencias actuales y las
condiciones en que nOS encontramos comenzar a pensar qué acciones
podriamos concretar durante los primeros 5 afios y a partir de alli proyectar la
escalada de crecimiento a los afios posteriores.

Como puede observarse en el ejemplo, la primera opcion es la que presenta el
potencial de crecimiento mas relevante, ya que nos permite pensar el futuro evitando
la contaminacién de los condicionantes actuales. Esta forma de planificacion
estratégica representa un ejercicio de deconstruccion, ya que primero disefiamos el
espacio futuro en donde nos queremos ubicar y a partir de alli lo vamos desarmando
hasta el presente, retrocediendo afio por afio e identificando los aspectos criticos que
deberan tenerse en cuenta para construir las condiciones de factibilidad.
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Ejemplos de Vision podrian ser:
Ejemplo 1 (Laboratorio Clinico):

Superar las expectativas de nuestros clientes respecto a los productos y servicios en
términos de eficiencia, oportunidad y confidencialidad, utilizando al mdximo la
tecnologia disponible y desarrollando nuestro recurso humano.

Ejemplo 2 (Laboratorio de Salud Publica):

Llegar a ser una Institucion de referencia y organismo rector en el diagndstico.

Contar con personal calificado y disponer de una tecnologia de vanguardia en un
ambiente seguro.

Liderar la red de laboratorios de salud publica del pais y coordinar iniciativas de
investigacion y desarrollo.

Actividad 1

Revise la adecuacion de las declaraciones de Mision y Vision vigentes en su organizacion.
En caso que su organizacion no las haya definido elabore una propuesta.

2.4.3 Cédigo de Etica

El Codigo de Etica de un laboratorio es una expresion de la politica de la
organizacion, pues vincula las necesidades de los clientes (misién) con las metas
organizacionales (vision), y establece sus condiciones éticas y morales.

El cbdigo de ética debe representar un compromiso con los valores a los que se
asocia la organizacién y marcar una referencia insoslayable para el comportamiento
de los miembros de la organizacion.

El cédigo de ética se inscribe dentro del campo de la ética normativa y como tal
responde a un proceso de construccion de la organizacion, en cuanto a la elaboracién
original o adhesién de cédigos preexistentes, marcando claramente cudales son los
valores que deben regir el funcionamiento de la organizacion.

Generalmente el cddigo de ética esta relacionado a un sistema de penalizaciones que
debe responder con la magnitud de la pena al agravio que se haga sobre alguno de
los valores especificados. Por otra parte se debe aclarar bajo qué condiciones y
mediante qué instancias de investigacion, descargo y juzgamiento se aplicaran las
sanciones establecidas.

En funcion de lo anterior es necesario considerar que el cddigo de ética debe ser muy

preciso en sus indicaciones, no debe ser muy extenso, ni tampoco incluir cuestiones
operativas que pueden ser objeto de incumplimientos accidentales o involuntarios.
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Un ejemplo sencillo de cédigo de ética podria ser:

- Tratar a los usuarios sin discriminacion alguna.

- Informar a los clientes y pacientes de los derechos.

- Realizar prdcticas con consentimiento escrito informado.
- Trabajar con responsabilidad, transparencia e idoneidad.
- Manejar la informacion en forma confidencial y segura.

- Realizar las actividades protegiendo el medio ambiente.

Actividad 2
Redacte los lineamientos de un Cadigo de Etica para su laboratorio.
Para realizar esta actividad se recomienda la lectura de los siguientes documentos:

Guia Latinoamericana para la Implementacion de Cédigo de Etica en los Laboratorios de
Salud. OPS/OMS, 2007. THS/EV — 2007/001.

2.4.4 Desarrollo de la politica de calidad

Una vez definidos la Mision, Vision y el Cédigo de Etica, se puede emprender el
desarrollo de la politica de calidad, que consta de tres elementos fundamentales:
descripcion, objetivos, e indicadores.

a) Descripcién de la politica de la calidad

Es la parte de la politica que establece las intenciones de la organizacién y toma forma
en un documento oficial donde se expresa con claridad lo que la direccién cree y
propone con respecto a la calidad. Normalmente las politicas de calidad se refieren a
las necesidades y expectativas de los clientes y a las metas organizacionales con
relacion a los empleados y a los accionistas; algunas también incluyen aspectos
relacionados con la comunidad o el medio ambiente.

La politica de la calidad es un documento fundamental porque establece principios
para la motivacion del personal y brinda orientacion para la toma de decisiones,
facilitando asi la delegacion eficaz.

Algunos elementos para la descripcion de la politica de calidad de un laboratorio
pueden ser:

El compromiso con la calidad.

El cumplimiento de la ley.

La observancia de las exigencias de la autoridad sanitaria.
La satisfaccion de los clientes.

El desarrollo del personal.

La gestion de los proveedores.
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La mejora continua.

La innovacion tecnoldgica.

La proteccién del personal y de la comunidad.
La protecciéon del medio ambiente.

Actividad 3

Relinase con sus colaboradores directos y analice junto a ellos las razones principales para
definir y adoptar una politica de calidad.

Algunas de las razones podrian ser la de orientar el compromiso y la toma de decisiones de
los integrantes de la organizacién, procurando la mejora continua de la calidad de los bienes
y servicios suministrados. La politica de calidad se traduce en un aumento de confianza de
los usuarios, la reduccion de riesgos legales y una mayor satisfaccion de los clientes y del
personal. En otras palabras podriamos decir que la politica de calidad conduce al
cumplimiento de la Mision y el logro de la Vision.

Actividad 4

¢ Existe en su laboratorio una politica de calidad o una iniciativa para implementarla? Si es
asi revise su adecuacién a la realidad del laboratorio, verifique si ha sido informada
adecuadamente y si es conocida por todo el personal.

Si su organizacién no posee una politica de calidad, elabore una propuesta.

b) Objetivos para la calidad

Una vez descrita la politica, se deben precisar los objetivos de calidad, que se definen
como “propdsitos globales mensurables que surgen de la politica de calidad”. Si bien
estos objetivos conciernen a toda —o gran parte de— la organizacion, estan enfocados
exclusivamente hacia aquellos aspectos que hacen a la calidad.

Los objetivos son tanto una motivacion para el personal, como un desafio para la
organizacion y, por ello, es muy importante que sean claros, alcanzables, mensurables
y coherentes con la politica de calidad.

Los objetivos pueden definirse a corto, mediano y largo plazo, deben ser mensurables
(factibles de seguimiento) y pueden abarcar varios procesos y diversos sectores de la
organizacion.

Generalmente se busca que los objetivos de la calidad impacten positivamente en los
usuarios, a la vez que representen mejoras en los niveles de satisfaccion y motivacion
laboral de los empleados de la organizacion. Interpretando a la organizacién desde
una perspectiva sistémica, las mejoras relativas a los sistemas de seguridad y de
gestion ambiental también guardan estrecha relacion con los objetivos de la calidad.
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Para dar una idea, algunos objetivos de la calidad podrian estar relacionados con:

la implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad.

la conformidad de los ensayos en relacién con las especificaciones.

la mejora en la satisfaccion del cliente.

la permanente capacitacién del personal.

el desarrollo de programas de calificacion y mantenimiento de equipos.
el fortalecimiento de la imagen institucional.

la mejora de las comunicaciones internas.

la gestion del ambiente.

la gestion del riesgo en el laboratorio.

Un aspecto fundamental es que cada uno de los objetivos generales se despliegue
luego en la forma de objetivos especificos, con metas de cumplimiento distribuidas a lo
largo del periodo de aplicacion y con las indicaciones pertinentes para cada una de las
principales funciones involucradas.

La definicion de metas de desempefio u objetivos especificos a ser desarrollados por
cada sector o funcion de la organizacion, ayuda a enfocar mas racionalmente los
esfuerzos particulares y grupales, a la vez que facilita el autocontrol durante la
ejecucion de las tareas.

Como ejemplo de un objetivo general y del despliegue de objetivos podemos
considerar la incorporacion al sistema de calidad de un laboratorio de una nueva area
de ensayos. En el siguiente cuadro se analizan los detalles correspondientes:

Ejemplo de despliegue de objetivos

Objetivo general: Incorporar una nueva serie de analisis y la participacién en una nueva red
de vigilancia epidemiol6gica al sistema de calidad del laboratorio, durante el proximo afio.

Objetivos especificos: Meses Responsable
Identificacion de las expectativas de los clientes locales | 1a2 Jefe del Sector
(pacientes, médicos, comunidad) y de la red.

Capacitacién del personal en temas de calidad especificos | 2a 3 Responsable
para la problemética de la patologia considerada. de la calidad
Implementacion y verificacion de la competencia para 2a5 Jefe del sector
desarrollar los procedimientos normalizados de la red.

Redactar los procedimientos especificos e implementar los | 4 a6 Profesionales
controles de calidad correspondientes.

Adecuar las etapas Recepcién de Muestras y Entrega de | 4a6 Director
Informes de Resultado con el resto del laboratorio. Jefe del sector
Trabajar respetando los nuevos procedimientos. 7> Todo el personal
Participar en programas de evaluacion externa del [ 7> Jefe del sector
desempefio y en las evaluaciones organizadas por la red.

Promover el nuevo servicio. 6> Jefe del sector
Evaluar la satisfaccion de los clientes. 8-> Jefe del sector
Incorporar el procedimiento a los programas de auditorias | 10 > Jefe del sector

del laboratorio.
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El despliegue de objetivos consiste entonces en identificar los objetivos especificos de
cada area para lograr el objetivo comun. Esta metodologia permite vincular a cada
sector (y a cada empleado) con los objetivos generales de la organizacion; de esa
manera adquiere también relevancia como factor de motivacion, ya que posibilita que
cada individuo conozca en detalle su aporte a los objetivos globales.

Pausa para la reflexién

¢En qué medida se practica el despliegue de objetivos en su organizacion?

Actividad 5

Identifiqgue los objetivos para la calidad de su organizacion y la forma en que ellos se
traducen de manera formal en metas especificas para su sector y otras funciones
relacionadas.

Evalle su conformidad y la de sus colaboradores directos con respecto a la definicién de los
objetivos para la calidad. Disefie mejoras al sistema de despliegue de objetivos.

c) Indicadores

Una vez que se han fijado los objetivos generales y se ha desarrollado el despliegue
de objetivos, serd necesario definir los indicadores que permitan dar seguimiento al
programa de gestion y evaluar el alcance de las metas establecidas.

La utilizacién de indicadores es un tema de primordial relevancia en cualquier sistema
de gestion, y especialmente cuando se aplican estrategias de gestibn por procesos
(por dicha razén este tema se retomara en el capitulo 3 Gestidn por procesos).

Podemos definir a los indicadores como aquellos datos representativos de un estado
de situacion, proceso o actividad que nos permiten analizar cémo se encuentra la
organizacion en relacion con aquellos aspectos de su funcionamiento que nos interesa
conocer.

Es importante que la definicion y construccion de indicadores se dirija
principalmente hacia los puntos criticos de los procesos, y en especial hacia
aquellos que generan mayor impacto.

En el @mbito de la salud es tradicional la aplicacion del modelo de indicadores
propuesto por Avedis Donabedian’, que contempla tres tipos de indicadores: de
estructura, de procesos y de resultados.

7 Varo, ). Gestidn estratégica de la calidad en los servicios sanitarios: un modelo de gestion hospitalaria. Diaz de
Santos, Madrid, 1993.
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Indicadores de estructura: miden la calidad de los espacios fisicos en donde se
desarrolla cada actividad, incluyendo el equipamiento, los insumos, la disponibilidad y
competencia del personal, y la logistica en general.

Indicadores de procesos: miden de manera directa o indirecta la calidad de las
actividades destinadas a la atencién de los pacientes, las actividades que conforman
los procesos de apoyo, y las intervenciones de caracter sanitario dirigidas a la
poblacién en general.

Indicadores de resultados: miden el éxito alcanzado en los objetivos planteados, ya
sea a nivel individual analizando las intervenciones relacionadas con cada paciente, a
nivel institucional o a nivel de colectivos sociales.

Los indicadores ayudan a definir con mayor precision los enunciados de los objetivos,
brindando a todo el personal una orientacién clara sobre las cuestiones que sera
necesario verificar para confirmar el alcance de las metas previstas.

Siempre que nos referimos a la gestion de procesos, el conjunto de indicadores
aplicables debera incluir mediciones de cantidad, calidad y tiempo. Dependiendo de
las situaciones especificas y de las caracteristicas que se quieran medir, los
indicadores podran ser calificados utilizando algunas de las siguientes propiedades:

Indicadores Cuantitativos: Representan medidas, cantidades, tiempos, frecuencias,
indices, porcentajes. Generalmente se expresan en numeros. Pueden surgir de
mediciones directas o como productos de la aplicacién de algun algoritmo.

Indicadores Cualitativos: Se refieren a cualidades y aspectos que no siempre
pueden ser cuantificados (hechos, opiniones, percepciones).

Indicadores Directos: Son aquellos cuya mencion permite una percepcion clara y
directa del fendmeno o situacion que representan.

Indicadores Indirectos: Representan variables que permiten obtener una idea del
desarrollo de cierto proceso o fendmeno, pero sin estar exclusivamente relacionadas
con él. Generalmente son menos especificos que los indicadores directos.

Al disefiar o seleccionar indicadores, se deben tener en cuenta algunas caracteristicas
importantes:

¢ Relevancia: Es una medida del impacto que tendra la medicion del indicador sobre
la toma de decisiones referentes al proceso que se quiere controlar. En todas las
areas de la organizacion es posible efectuar un sinnimero de mediciones, y
también es comun que las personas se quejen por la carga laboral que representa
la toma de datos. Lo importante es entonces definir apropiadamente las
necesidades de medicion, tratando de orientar los esfuerzos a recabar aquellos
indicadores que sean mas especificos y que representen un valor agregado para la
consecucion de los fines de la organizacion. Por otra parte, el grado de pertinencia
de una medicién debe revisarse periddicamente, ya que puede ser muy importante
en un momento determinado, pero dejar de serlo al cabo de un tiempo.

e Preciso y fiable: Con estos términos queremos referirnos al grado en que el
conjunto de las medidas y algoritmos necesarios para obtener un indicador,
permite reflejar fielmente la caracteristica que se pretende analizar o corroborar.
Auln para el caso de los indicadores cualitativos deberian definirse las condiciones
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que aseguren la confianza a la hora de relevar los datos, de tal manera que las
decisiones se encuentren mejor respaldadas.

e Oportunidad: La medicidbn de indicadores se fundamenta en la posibilidad
concreta de tomar decisiones basadas en la evidencia. Por tal razon es
fundamental asociar la aplicacion de cada indicador con alguna estimacién de su
pertinencia, es decir elaborar un cronograma estableciendo frecuencias de
medicion y periodos de aplicacion que permita tomar las decisiones mas
adecuadas en los momentos mas oportunos (por ejemplo los controles de
temperatura de los equipos del laboratorio pueden registrarse de manera
continua, mientras que una encuesta sobre la satisfaccion de los clientes con
alguna nueva oferta de servicios diagndsticos puede tener relevancia so6lo durante
los primeros seis meses).

e Economia: La justificacibn econdémica se refiere a la proporcionalidad que debe
existir entre los costos incurridos entre la medicién de una caracteristica o hechos
determinados y los beneficios, relevancia y alcances de las decisiones que se
tomaran con los datos obtenidos.

A continuacion, se presentan algunos ejemplos de indicadores y objetivos aplicables a
laboratorios de salud:

¢ Indicador: nimero de muestras mal rotuladas por mes. Objetivo especifico:
eliminar los errores de rotulacion.

e Indicador: tiempo promedio de entrega de las muestras del area de toma de
muestra al area de procesamiento por mes. Objetivo especifico: reducir a 15
minutos el tiempo promedio de entrega de muestras a las areas de procesamiento.

e Indicador: reclamos sobre demoras en la entrega de resultados. Objetivo
especifico: mejorar la gestion de los tiempos de entrega de resultados.

En relacion con la Salud Publica, se pueden citar los siguientes ejemplos:

e Cuando el objetivo sea la proteccién de la poblacién frente a una determinada
enfermedad infecciosa transmisible, mediante una politica de vacunaciones, un
indicador para las autoridades sanitarias para medir los logros, podria ser la tasa
de prevalencia de la poblacion efectivamente inmunizada frente a ese
microorganismo. También la disminucién significativa de los casos post campafa
de vacunacién o la comparacion entre las poblaciones vacunadas y no vacunada
mediante estudios casos/control, son fuentes de informacion basada en
indicadores de eficacia de la medida.

e Los parametros de morbi-mortalidad pueden servir como indicadores de
actuaciones sanitarias concretas en la poblacion.

e El porcentaje de nudcleos urbanos que faltan por tener redes de tratamiento de
aguas residuales o potables, puede ser un indicador del desarrollo de
infraestructuras sanitarias.

e El ndmero de laboratorios de salud publica de una red capaces de conducir
investigaciones de brotes rapidos y que tengan implementado un sistema de
calidad, puede considerarse un indicador de garantia para la eficacia en la
vigilancia y el control de amenazas emergentes para la salud.

e Los resultados de los programas de evaluacion externa del desempefio y
auditorias en la red son indicadores de mejoramiento continuo.

e El nimero de publicaciones internacionales en los Ultimos cinco afios es un
indicador del desarrollo institucional de la investigacion.
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Actividad 6

En su opinién, ¢cuales son los aspectos o0 elementos de su organizacion cuya gestion podria
verse beneficiada con la definicién de objetivos para la calidad?

Base su respuesta en la politica de la calidad, tratando de definir los objetivos y los
indicadores correspondientes.

2.5 RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD

Para implementar con éxito un sistema de aseguramiento de la calidad es
imprescindible contar con el compromiso de la maxima gerencia. En el caso que nos
ocupa, serd la Direccion del Laboratorio la que debe estar decidida y preparada para
asumir la maxima responsabilidad durante todo el proceso de implementacion,
respaldando con su autoridad el accionar de todos y cada uno de sus colaboradores.

Por supuesto qué, al tratarse de un sistema de mejora continua, una vez
implementado el sistema, la Direccién debera continuar con su liderazgo, manteniendo
y fortaleciendo el compromiso por la calidad.

En la figura 8 se presentan cuatro aspectos que pueden considerarse como factores
clave del aprendizaje organizacional. Tales conceptos son los de Autoridad,
Motivacion, “Rol” (papel) y Aprendizaje; juntos resultan muy utiles a la hora de pensar
estrategias para la delegacion eficaz.

Fig. 8: Factores Clave del Aprendizaje Organizacional

Autoridad Motivacion

Poder Respeto Interna Externa
Rol Aprendizaje

Persona Personaje Individual Grupal
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Autoridad: Generalmente se asocia la autoridad al poder ostentado por una persona
de acuerdo al cargo o a la funciéon que ocupa en una organizacién, esto es asi porque
el poder es precisamente uno de los componentes fundamentales de la autoridad.
Pero mas alld de ello, cada uno de nosotros a través de diferentes experiencias,
hemos aprendido a reconocer que a algunas personas les otorgamos mayor autoridad
que a otras, aun cuando todas ocupen los mismos cargos. Esta ultima situacion se
explica postulando que existe un segundo componente fundamental de la autoridad: el
respeto.

Cuando una persona basa su autoridad so6lo en el poder que le otorga su cargo, es
probable que pueda dirigir, pero quizas no ejerza liderazgo sobre sus colaboradores.
En cambio, aquellas personas que fundamentan su autoridad en el respaldo de su
trayectoria y se preocupan por construir vinculos de confianza, no sélo lograran dirigir
sino que ademas lideraran a sus colaboradores contando con la mayor motivacién de
estos para con la tarea emprendida.

Desde la perspectiva sefialada es posible reconocer como algunas personas generan
nuevos espacios de autoridad, trascendiendo aquellos formalmente establecidos por la
organizacion para la funciéon en que se desempefian. Esa autoridad adicional, cuando
Se reconoce como un compromiso orientado a los objetivos de la organizacion, facilita
la integracién de grupos de trabajo, reduce la posibilidad de conflictos improductivos y
permite amalgamar los esfuerzos individuales logrando sinergia y potenciando los
beneficios.

Motivacion: La motivacibn humana puede clasificarse como interna o externa
dependiendo donde se sitle su origen. Cuando estamos convencidos de algo y nos
disponemos a cumplir nuestro propdsito en forma independiente de presiones o
beneficios externos decimos que actuamos por motivacion interna. En cambio, cuando
basamos nuestro accionar en funcién de una retribucién o reconocimiento que nos
viene entregado por los demas, o cuando lo hacemos como respuesta ante posibles
peligros o agresiones del medio que nos rodea decimos que actuamos por
motivaciones externas.

En una organizacion las motivaciones internas pueden estar vinculadas al logro de los
objetivos de calidad, al logro de la tarea realizada, a la predisposicién para ayudar a
otros en su trabajo, al compromiso ético por procurar beneficios en un marco de
responsabilidad social o al placer por la busqueda de la excelencia; mientras que las
motivaciones externas pueden asociarse con recompensas econdmicas, beneficios
por produccion, reconocimientos, galardones cientificos.

En realidad, no podemos decir que un tipo de motivacion sea mejor que otro, aunque
si es facil reconocer que ambos son importantes. Resultara entonces muy Util analizar,
en nuestra organizacion, las caracteristicas propias de cada tipo de motivacion. A
partir de dicho analisis, cada organizacion o grupo de trabajo deberd establecer
politicas adecuadas para la promocion y la compensaciéon de los compromisos de su
personal, de manera de respetar la equidad interna entre diferentes cargos o
funciones, y establecer un ambiente que permita desarrollar la motivacion interna sin
descuidar los aspectos relacionados con la motivacion externa.
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Rol: Generalmente definimos como rol, a cada una de las funciones que interpretan
las personas que integran un grupo, sean dichas funciones las establecidas
formalmente en un organigrama (gerente, supervisor, técnico, administrador) o incluso
aguellas mas informales que se desempefian de manera circunstancial (colaborador,
acompafante, mediador, componedor). Independientemente de la caracteristica formal
o circunstancial, el rol siempre contempla dos componentes esenciales: la persona y el
personaje.

El personaje es la parte que le otorga identidad al rol, es su razén de ser. Su
argumento, se define por la mision y por las actividades caracteristicas que es
necesario desarrollar. La persona en cambio es quien representa el papel y le da vida
al personaje.

Desde la perspectiva de la gestion de la calidad es muy util saber interpretar las
caracteristicas del rol, ya que se espera que las personas comprometan sus mejores
esfuerzos al desarrollar sus funciones. Un personaje bien definido por la organizacion
aportard facilidad para su interpretacion y, a la vez, respaldara a las personas cuando
deban tomar decisiones importantes en cumplimiento de ese rol. Podemos intuir
entonces la relevancia de contar con organigramas bien disefiados, que contemplen
definiciones claras de las responsabilidades y tareas que son propias de cada funcion.
Por otra parte, la Politica de Calidad y una adecuada planificacion de obijetivos,
aportaran la guia adecuada para que las personas puedan enriquecer las funciones
con sus compromisos y sus ideas, en un ambiente de trabajo mas relajado y cordial.

Aprendizaje: Al igual que las personas aprenden de la experiencia, las
organizaciones, en cuanto grupo humano, también aprenden. Por supuesto que la
forma en que las organizaciones aprenden es un poco mas complicada que la forma
en que cada persona obtiene su aprendizaje individual. El aprendizaje organizacional
depende fuertemente del grado en que las comunicaciones se manifiesten de una
manera abierta y dinamica entre todos los integrantes, y también de la forma en que
se registren y transmitan los aprendizajes previos.

Compartir los conocimientos y las experiencias permite la transformacion del
aprendizaje individual en aprendizaje grupal, con la ventaja adicional que los
agregados sociales poseen mayor capacidad de almacenamiento de conocimiento que
los individuos que los constituyen (Maier®). De la misma manera, el hecho de asumir
junto a otras personas la realizacion de pequefios desafios permite la construccién de
la confianza y el fortalecimiento del respeto mutuo (Fukuyama®). Para avanzar en el
camino del aprendizaje organizacional es necesario entonces no solo crear el contexto
adecuado sino también identificar y superar las barreras individuales y
organizacionales a la creacion de nuevos conocimientos (Von Krogh??).

8 Maier G.W., Prange C., Von Rosenstiel L. “Psycological perspectives of organizational learning” en M. Dierkes, A.
Berthoin Antal, J. Child, I. Nonaka (Eds). Handbook of Organizational Learning & Knowledge. Oxford University
Press, 2001, pp. 14-34.

o Fukuyama F. Confianza. Buenos Aires, Atlantida, 1996.
19 von Krogh G., Ichijo K., Nonaka I. Facilitar la creacién de conocimiento. México, Oxford University Press, 2001.
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2.5.1 Autoridad multidireccional

Teniendo en cuenta los conceptos anteriores y especialmente la reflexiébn sobre la
autoridad basada en el respeto, podemos ver cdmo, independientemente de su
posicién dentro de la jerarquia organizacional, cualquier persona tiene la posibilidad de
construir espacios de autoridad en distintas direcciones, concepto que introducimos
aqui bajo el nombre de “Autoridad Multidireccional™!,

La figura 9 representa graficamente el concepto de autoridad multidireccional,
permitiendo observar que existe también la posibilidad de trascender los limites de la
propia organizacion, para generar espacios de autoridad en otras organizaciones,
redes o0 asociaciones. Esta situacién se percibe muy comunmente, por ejemplo,
cuando un técnico o un gerente de una empresa es reconocido como referente por
parte de otras empresas u organizaciones que integran una asociacion, una alianza
estratégica, una red, una mesa de negociacion o algun comité de normalizacion.

Como se muestra en la figura 8, si pensaramos Unicamente en la autoridad formal
como derivada del poder otorgado al cargo que ocupa la persona indicada,
deberiamos limitarnos so6lo a considerar su relacidn con sus subordinados directos (la
flecha vertical que indica hacia abajo) o con algunos subordinados indirectos (las
flechas oblicuas que apuntan hacia abajo) siempre que cuente con la anuencia de los
responsables de las otras areas involucradas. Por otra parte, si consideramos la
potencialidad del respeto como factor promotor de autoridad, podremos interpretar un
alcance mayor, orientado hacia todos los sectores de la organizacion.

El concepto de autoridad multidireccional implica desterrar la idea de que el liderazgo
es un privilegio de los cargos superiores y comprender, en cambio, la existencia de un
nuevo paradigma en donde el liderazgo es para todos los niveles de la organizacion.

La autoridad multidireccional esta intimamente ligada con el concepto de liderazgo
transformador planteado por Kouzes y Posner* (un estilo de liderazgo ético que
permite que las personas y organizaciones alcancen niveles superiores de motivacion
y moralidad).

Instalar este nuevo concepto de autoridad es un desafio para todas las organizaciones
que busquen trabajar con modalidad de aprendizaje. Algunas de las estrategias
recomendadas para lograrlo implican: potenciar la comunicacién a través de toda la
organizacion, aplicar el liderazgo transformador en todos los niveles y generar
espacios para compartir la reflexion de experiencias.

11 Grammatico J.P. Liderazgo y Responsabilidad Social. Escuela de Liderazgo. Universidad Nacional de Mar del
Plata - Argentina, 2007.
12 Kouzes J., Posner B. El desafio del liderazgo. Buenos Aires, Granica, 1999.
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Fig. 9: Liderazgo y Aprendizaje Organizacional
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Nuevo Paradigma:
El liderazgo es para todos los niveles de la Organizacion

Pausa para la reflexién
¢En qué medida se aplica el liderazgo en todos los niveles de su organizacion?

¢,Coémo podria colaborar usted a mejorar esa situacion?

2.5.2 Autoridad y liderazgo

En su libro “El desafio del liderazgo”, Kouzes y Posner® proponen las siguientes cinco
practicas fundamentales del liderazgo:

Desafiar el proceso

Inspirar una visién compartida
Habilitar a otros para actuar
Servir de modelo

Brindar aliento

Estas practicas seran sin duda muy utiles para implementar el sistema de la calidad,
pero la Direccion por si sola no seréa el Unico actor responsable de tal implementacion.
Muy por el contrario, se espera que cada colaborador asuma el compromiso de
asegurar la calidad de las actividades que le son propias, de acuerdo a sus funciones
y a los procesos en que se vea involucrado.

13 Kouzes J., Posner B. Opera citada.
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Podemos postular entonces que sera necesario fomentar dichas practicas entre todo
el personal, como una forma para asegurar que los distintos integrantes de la
organizacion asumiran roles de liderazgo cada vez que la delegacion los habilite y la
situacion lo requiera:

Desafiar el proceso significa conocer perfectamente el ambiente en que nos
desempaiiamos y ser capaces de interpretar los mecanismos subyacentes (internos
y externos) que regulan y modifican el escenario de realizacion de nuestros
proyectos. La seguridad que aporta la excelencia en nuestro desempefio
profesional, el pensamiento sistémico, la predisposicion al trabajo interdisciplinario y
la capacidad de observar y escuchar, son algunas de las habilidades que
deberemos desarrollar para enfrentar los procesos con autoridad y proponer nuevos
desafios.

Inspirar una visibn compartida no es una tarea simple. Antes que nhada
deberemos estar plenamente convencidos de las posibilidades concretas que
puede aportar dicha vision al desarrollo de la organizacién. El estudio de tales
posibilidades debera incluir no sélo aquellas favorables, sino también considerar la
prevision de circunstancias adversas, de modo de disefar estrategias alternativas y
planes de contingencia. Las habilidades de comunicacion, inspiradas en la
motivacion y en el compromiso, seran las mejores herramientas para transmitir la
vision.

Habilitar a otros para actuar significa creer en las capacidades de los demas y
prever un proceso de aprendizaje que consolide la confianza, en un plazo
coherente con las fechas en que sera necesario habilitar la delegacion. La
delegacién es el mecanismo que permite multiplicar los esfuerzos de la
organizacion. Eficazmente administrada es el mejor recurso para llevar adelante
cualquier proyecto. Sin embargo es necesario entender que existen factores
psicolégicos que a veces minan nuestra capacidad de delegacién. Uno de ellos es
el sentimiento de temor, e incluso de culpa, que fruto de una excesiva
responsabilidad, nos impide delegar algunas cuestiones creyendo que solo
nosotros seremos capaces de realizarlas convenientemente. Otro es el sentimiento
de duelo por dejar en manos de otros una tarea que nos agrada realizar y que
ademas, puede implicar la posibilidad de obtener beneficios particulares, un mejor
posicionamiento en la organizacion, mayores contactos, nuevas amistades, etc.

Servir de modelo implica mantener coherencia entre ideas, dichos y hechos. La
integridad y el compromiso éticos son fundamentales para desarrollar con éxito el
liderazgo, pero para que ello sea posible es necesario que el lider sepa
comunicarse adecuadamente y que desarrolle las habilidades necesarias para
crear, mantener y soportar el nivel de exposicion que requiera el desarrollo del
proyecto. Este factor resulta ser critico para muchas personas que, teniendo todas
las capacidades morales y técnicas necesarias para desarrollar un emprendimiento,
optan por mantener papeles secundarios, delegando en otros el protagonismo de
las reuniones, las negociaciones e incluso el manejo de los conflictos. Muy
comunmente vemos como tales personas transmiten luego la frustracibn de un
emprendimiento malogrado, o de objetivos distorsionados, porque quizas aquellos
elegidos para ser “la imagen del proyecto” no contaban con la integridad o el
respeto necesarios para inspirar confianza en las contrapartes.
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Brindar aliento es fundamental porque seguramente el lider es consciente de su
vision y esta preparado para lidiar con diversos niveles de incertidumbre, pero
quizas sus seguidores no perciban la visidn con tanta nitidez o puedan sentirse
abrumados por la complejidad de algunas situaciones. Por ello ser4 necesario que
el lider optimice permanentemente los canales de comunicacibn con sus
colaboradores y sobre todo que les aporte un estimulo constante para el desarrollo
de sus tareas.

Ademas de lo anterior, el lider debe estar preparado para manejar el conflicto. La
posibilidad de conflicto no provendra Unicamente de las desavenencias que puedan
surgir de negociar con otras partes interesadas, también se deben reconocer los
propios conflictos internos que pueden tener diversos origenes (diferencias en la
vision, ineficiencias en las comunicaciones internas, conflictos de intereses entre
miembros del grupo, diferentes percepciones del valor de los esfuerzos o de los
compromisos grupales y personales). Pequefios cambios en el entorno pueden afectar
la confianza del grupo en los objetivos previstos.

El conflicto es una parte inherente de la actividad de las organizaciones y podriamos
incluso asegurar que constituyen su motor de desarrollo. El conflicto puede
considerarse funcional o disfuncional. Sera disfuncional cuando el conflicto surge de
posiciones egoistas, intolerantes o con animo de atacar a determinadas facciones. En
tales casos es posible ver que toda la organizacién gasta valiosos esfuerzos en tratar
de solucionar situaciones que nada tienen que ver con el logro de los objetivos
propuestos. El conflicto funcional, por el contrario, es el que promueve nuevos
desarrollos, potencia la consecucion de los objetivos, permite acordar nuevas visiones
y conduce a cambios innovadores.

Para concluir podriamos asegurar que, por definicién, el lider es un generador de
conflictos. De hecho comenzamos este apartado resaltando las practicas de desafiar
el proceso, Inspirar una vision y habilitar a otros para actuar. Estas tres actividades
conllevan la probabilidad de generar conflictos cuando se desarrollan al interior de una
organizacion, o en cualquier otro ambito. Por lo tanto, la posibilidad de desempefiar un
liderazgo efectivo no radicar4 sélo entonces, en la integridad y la capacidad de
comunicacion del lider, y en sus virtudes para servir de modelo y brindar aliento, sino
ademas en la forma positiva con que éste enfrente y resuelva los conflictos.

Pausa para la reflexién
¢En qué medida desarrolla Usted las practicas de liderazgo analizadas?

Analice la posibilidad de establecer objetivos concretos y planificar su entrenamiento para
fortalecer sus competencias de liderazgo en los equipos de trabajo con que se relaciona.
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2.6 DELEGACION EFICAZ

Delegar eficazmente es una funcién estratégica del liderazgo. Las principales ventajas
de la delegacién consisten en ganar mas tiempo para desarrollar tareas de mayor
complejidad, permitir que otras personas ganen nuevas experiencias, construir
confianza entre los miembros del grupo, potenciar el aprendizaje organizacional y
sobre todo facilitar la continuidad del proyecto mediante la promocién de nuevos
lideres.

Siempre se debe tener en cuenta que delegar significa pasar la responsabilidad y
autoridad requerida para realizar una tarea sin renunciar a la responsabilidad final.
Ciertamente, la parte mas visible de la delegacion estd dada por el traspaso de la
responsabilidad. De hecho es una cuestibn que se interpreta implicitamente en
cualquier grupo u organizacion, por ejemplo cuando la persona A habilita a la persona
B para que realice determinada tarea, B asume la responsabilidad asociada con su
desarrollo. Ahora bien ¢, Qué ocurre si B tiene un problema?

Podemos encontrar dos posibilidades de respuesta:

a) La persona A acude en ayuda de B y re-asume la responsabilidad ante
cualquier consecuencia, 0

b) La persona A se desentiende de la cuestibn y trata de “despegarse del
problema” dejando para B el peso de las consecuencias.

En el primer caso podemos observar el correcto desempefio de la persona A, quien
habiendo delegado la responsabilidad para el desarrollo de una tarea la reasume para
hacerse cargo ante cualquier posibilidad de conflicto. Por el contrario, en el segundo
caso puede observarse como, de manera totalmente incorrecta, una vez delegada la
ejecucion de la tarea, la persona A se desentiende de su responsabilidad dejando sin
respaldo al accionar de la persona B.

Otra cuestidén que ocurre con cierta frecuencia es la de pasar la responsabilidad a otra
persona sin ceder la autoridad necesaria para llevar a cabo la tarea. Este error que
puede poner en peligro la realizacién de la tarea, se soluciona explicitando ante la
organizacion la cesiéon de la autoridad.

Lamentablemente es bastante comdn encontrar casos parecidos a los ejemplos
anteriores, por lo que es esperable que la implementacion del sistema de calidad
ayude a evitar dichas situaciones a futuro.

La decisién de delegar deberia basarse siempre en los siguientes factores de
desempefio:

e Motivacién: la persona tiene que querer.
e Habilidad: la persona tiene que ser capaz.

e Capacitacion: la persona necesita aprender.
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A continuacion, se presentan algunas claves de éxito para la delegacion eficaz:

1.

Delegar para crecer: No delegue solo las tareas rutinarias o aquellas que a
Usted no le gusta realizar. Delegue también aquellas tareas que impliquen
desafios capaces de ser desarrollados por sus colaboradores. Para seleccionar
a qué personas delegar cada tarea convendra tener en cuenta los factores de
desempeiio mencionados anteriormente. Este primer consejo, en cuanto
apunta al crecimiento personal a través de logros, estd directamente
relacionado con las reflexiones sobre motivacion que vimos en el capitulo
anterior.

Establecer metas especificas: Cuando establecemos metas estamos
trazando un camino para desarrollar la tarea. Le estamos brindando a la
persona que recibe la delegacion una orientaciébn muy valiosa sobre la forma
en que debe realizar su tarea, indicando cuél es la secuencia de actividades,
cudl la calidad y magnitud de los resultados esperados y con qué plazos de
tiempo contara para cumplir con lo establecido.

Analizar los alcances de la tarea: Esta recomendacion tiene dos beneficios
principales: a) evita la dispersion de esfuerzos en tareas -colaterales
innecesarias y b) previene la aparicion de conflictos evitando la superposicion
de tareas, el avasallamiento de las incumbencias de otros sectores e incluso la
atribucion indebida de responsabilidades.

Proporcionar autonomia: Si delegamos para crecer, lo mejor que podemos
hacer es dejar que la gente viva la experiencia sin tener que soportar nuestras
presiones, angustias o inseguridades. Por otra parte, si elegimos a la persona
reconociendo los factores de desempefio, establecimos adecuadamente las
metas y analizamos los alcances de la tarea, habremos reducido enormemente
la posibilidad de que se presenten complicaciones de relevancia.

Facilitar apoyo logistico: Para que las personas puedan desarrollar
convenientemente las tareas delegadas, es fundamental dotarlas con los
materiales, insumos, equipos y servicios de respaldo necesarios.

Establecer pautas de control: El control de los procesos aportara la
tranquilidad necesaria para delegar sin presiones y ademas servira para que la
persona encargada pueda verificar el cumplimiento de las metas.

Proporcionar retroalimentacion: Revisar el proceso, informar sobre los logros
obtenidos, reconocer los méritos e identificar las posibilidades de mejora, son
cuestiones esenciales para reconocer el crecimiento que indicamos como
objetivo en la primera recomendacion. Tengamos en cuenta que incluso
cuando los resultados no son buenos siempre es posible reconocer algun
beneficio. Pero, sobre todo, la retroalimentacion es siempre estimulante,
porque representa el interés de los otros sobre nuestro trabajo. No hay nada
peor que comprometer nuestro esfuerzo en realizar un trabajo para que luego
pase desapercibido y nadie se preocupe por conocer los resultados.

La figura 10 resume los aspectos principales de la delegacion eficaz y los relaciona
con los contenidos recomendados para la elaboracién de los documentos del sistema
de gestidn de la calidad. Nétese que la estructura recomendada para los documentos
contempla el desarrollo institucional de las denominadas “claves para el éxito”:
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Fig. 10: Delegacion Eficaz

Delegar pasarla responsabilidad y autoridad requerida para realizar una tarea sin re-
nunciar a la responsabilidad final.
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En el Médulo 4 se presenta la documentacion del sistema de calidad. En dicho médulo
sera facil interpretar como la estructura de los documentos que indican el correcto
desarrollo de procesos y procedimientos, guarda estrecha relacibn con las
caracteristicas analizadas de la delegacion eficaz.

2.7 PROCESO DE IMPLEMENTACION

A continuacioén, se presentan algunas indicaciones que seguramente podran resultar
Utiles a la hora de disefiar y seleccionar estrategias para la implementacién del
sistema de gestion de la calidad.

2.7.1 Comité de gestion de la calidad

Por mas que se cuente con la responsabilidad y compromiso de la Direccion, el
sistema de gestion de la calidad no puede ser implementado unilateralmente por una
sola persona. La calidad es un bien que se construye entre todos y, dado que cada
colaborador es el que mejor conoce su lugar de trabajo, sera menester involucrar a
todo el personal para que colabore en la implementacion del sistema de gestion de la
calidad.

En virtud de lo anterior, en aquellas instituciones en donde el tamafio lo permita, se

recomienda la constitucion de un Comité de Gestion de la Calidad, conformado por
algunos de los principales directivos de la institucion y por representantes de las areas
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0 sectores clave. Dicho Comité deberia encargarse de fijar los objetivos, recursos y
planes, asi como de designar a los responsables de su cumplimiento.

Actividad 7

En su institucion o laboratorio, ¢quiénes son las personas mas apropiadas para ser
miembros del Comité de Gestion de la Calidad? Enumere las razones que justifican su
eleccion.

2.7.2 Responsable de la Calidad

La Direccion deberd designar un responsable de la calidad, quien deberd tener
definidas la responsabilidad y autoridad necesarias para asegurarse que el sistema de
gestion de la calidad serd implementado y mantenido satisfactoriamente. El
responsable de la calidad debe tener acceso directo al mas alto nivel directivo en el
cual se toman decisiones sobre la politica y los recursos del laboratorio. En
laboratorios pequefios es muy comun que el propio Director asuma la funcién de
Responsable de la Calidad.

Con respecto al organigrama, es decir, a la ubicacién de la funcién de calidad en la
organizacion, existen muchas modalidades. Sin embargo, es preferible que el area de
calidad se encuentre separada de las areas técnicas, con el fin de darle la importancia
e independencia que necesita para la ejecucién del programa. El area de calidad debe
tener capacidad fiscalizadora y estar subordinada directamente a la direccién general
de la organizacion.

La funcion principal del personal responsable del area de calidad es establecer el
sistema de calidad, implementarlo y lograr que se mantenga en el tiempo mediante la
ejecucién del programa de control y aseguramiento de calidad.

De este modo, durante la etapa de planificacion, el responsable de la calidad deberia
encargarse de las siguientes actividades:

¢ |dentificar los puntos de control de los procesos, basado en las regulaciones,
estandares y procedimientos.

e Desarrollar programas para: especificaciones y métodos de control; disponer de
personal responsable; y generar acciones correctivas.

e Disefiar los documentos necesarios para asegurar la implementacion efectiva de
los procesos y procedimientos.

2.7.3 Sensibilizacion y capacitacion del personal
Involucrar y capacitar a todo el personal son pasos imprescindibles para llevar a cabo
el proceso de implementacion del sistema de gestion de la calidad en cualquier

institucion. En tal sentido es fundamental contar con el liderazgo de la direccion, del
responsable de calidad y del Comité correspondiente.
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El modo més eficiente de involucrar al personal consiste en hacerles saber y
demostrarles que sus ideas para contribuir al proceso de cambio son bienvenidas.
Cuando los empleados son motivados para involucrarse en el cambio, sienten que la
gerencia va a escuchar toda sugerencia que ayude a hacer mejor las cosas. De esta
forma todo el personal se convierte en agentes del cambio, se aduefia el trabajo
realizado y su sentido de pertenencia se fortalece. La persona que esta realizando el
trabajo es precisamente la mejor posicionada para proponer ideas que ayuden a
llevarlo a cabo con mayor eficiencia y efectividad.

Las sesiones de sensibilizacién deben ser planificadas y organizadas “a la carta”, es
decir, contemplando las caracteristicas especificas de cada organizacién. También las
sesiones de capacitacibn deben ser adaptadas segun las especificidades de los
diferentes sectores y actividades de la institucion. Se debe suministrar al personal el
conocimiento y la habilidad para cumplir con los procedimientos. Por ultimo, es
recomendable instalar una cultura de aprendizaje y de mejora continua, ya que sin una
capacitacion continuada, sera imposible mejorar los procesos.

Actividad 8

Identifique el personal necesario para disefiar y aplicar el sistema de calidad en su
institucion. ¢Qué cantidad de personal técnico requiere y quién sera el encargado principal
del programa? ¢ Qué capacitaciones especificas seran necesarias?

La respuesta que brinde deberd estar relacionada con la dimensién y complejidad de la
tarea, teniendo en cuenta el tiempo disponible (parrafo siguiente). Es conveniente no tomar
ninguna decision precipitada y considerar en detalle cada tema antes de comenzar.

Recuerde que la calidad debe involucrar a toda la instituciéon y no sé6lo a una de sus partes;
como consecuencia, la planificacion adecuada debera incluir a todos los departamentos y
secciones. Hay que destacar que el personal que sabe interactuar con los demas empleados
es el que tiene mas posibilidades de lograr buenos resultados en el area de calidad.

2.7.4 Definicion de las etapas de la implementacion

Una vez que se ha decidido implementar un sistema de calidad, surgen dos preguntas:
¢, Cémo comenzamos? y ¢ Como lo desarrollamos?

.,Cémo comenzamos?

Ya hemos visto los componentes mas importantes que hay que considerar para la
implementacion de un sistema de calidad. El primer paso consiste en elaborar una lista
de esos componentes, designandolos como “proyectos principales”, los cuales a su
vez pueden dividirse en varios subproyectos. En el cuadro siguiente (figura 11) se
presenta una guia para la elaboracion de la lista:
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Fig. 11: Etapas para la implementacion del sistema de la calidad

Proyecto principal Subproyectos

Desarrollo de la documentacion del sistema de +Politicas de calidad

gestion de la calidad +ldentificacion de procesos

Elaboracién de procedimientos

Elaboracion de formularios

+Diseno del sistema de control y cambio de documentos

Analisis de procesos +Diagramas de flujo de cada proceso
«ldentificacion de etapas, responsabilidades, procedi-
mientos y registros necesarios

Personal +Capacitacion y evaluacion
*Educacion continua
Proveedores «Seleccion de proveedores

+Calificaciéon de proveedores

Equipos y suministros «Calificaciones y validaciones
+Calibraciones
*Mantenimientos

Auditorias y autoinspecciones *Indicadores de calidad
+Planes de auditorias internas

Satisfaccion del cliente *Encuestas y cuestionarios
+Gestion de reclamos

Costos «Evaluacion de costos

Mejora continua +Gestion de no conformidades

*Ruta y herramientas para la mejora

_——eeee

Cada uno de los proyectos y subproyectos deben ser planificados en el marco del
programa general. Asimismo, sera necesario definir la formacion de un equipo de
trabajo. Generalmente conviene delegar la responsabilidad del trabajo en un
profesional capacitado con conocimiento y experiencia -el Responsable de la Calidad-,
quien responderd a la direccion del servicio y constituira su propio equipo de trabajo.

El segundo paso consiste en identificar una lista de requisitos del sistema de la
calidad, los cuales a su vez pueden organizarse en etapas, asignando prioridades que
la organizacion podré establecer de acuerdo a la importancia de cada requisito y a la
factibilidad para alcanzar su cumplimiento. Para ello se sugiere revisar las normas de
gestiéon de la calidad aplicables a cada organizacién: 1SO 15189, ISO 17025, o I1SO
9001; como asi también otras normas y regulaciones especificas para los sectores de
competencia incluidos en la planificacion.

La pregunta clave suele ser: ¢Por dénde comenzar? y la mejor respuesta es: Por
donde sea mas facil. Si bien es necesario cumplimentar todos los requisitos
indicados en la norma, la direccion del laboratorio debe disefiar el desarrollo de su
plan de accion teniendo en cuenta la posibilidad de apoyarse en las personas mas
comprometidas, avanzar en los temas que registren antecedentes positivos, y tratando
de evitar en las primeras etapas el abordaje de aquellas cuestiones que podrian
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representar focos de resistencia. Algunas estrategias adecuadas podrian ser: detectar
personas motivadas, reconocer las buenas practicas, promover experiencias piloto,
facilitar apoyo logistico, brindar cooperacioén, reconocer los logros, desarrollar espacios
para compartir experiencias.

El tiempo de desarrollo del plan dependera del compromiso de la direccion para
completar la implementacion, el grado actual de cumplimiento con los requerimientos
de un sistema de calidad y la disponibilidad de los recursos econémicos necesarios.
Probablemente existan muchas actividades dentro de la institucién, que requieren
poco 0 ningun cambio para un nuevo sistema de calidad. Es importante reconocer
esas actividades y asegurar su sostenimiento. Con este fin, es critico efectuar un
analisis detallado de lo que esta sucediendo, como funciona, cuales son los procesos
seguidos, cdmo se documentan. En todos los casos se recomienda la elaboracién de
un cronograma.

Actividad 9

Utilice la lista de verificacién que se presenta al final del capitulo para analizar el estado de
implementacién del sistema de la calidad en su laboratorio, proponga las mejoras que
considere convenientes y disefie un plan de accion para implementarlas.

2.8 PLAN DE ACCION

Este modulo examina las politicas de un sistema de calidad, sus objetivos y resultados
esperados; la responsabilidad de la direcciébn en la implementacion del sistema de
calidad, y la planificacion necesaria para implementarlo.

1) Actividades

Declaraciones de Mision y Vision de la organizacion (actividad 1).

Redaccion de un Cdédigo de Etica (actividad 2).

Politica de la calidad (actividad 3 y 4).

Analisis y despliegue de objetivos de calidad de su organizacion (actividad 5).
Definicién de objetivos e indicadores (actividad 6).

Conformacion del Comité Gerencial de Calidad (actividad 7).

Identificacién de requisitos de personal para el area de calidad (actividad 8).
Analisis de la implementacion del sistema de calidad en su institucion (actividad 9).

2) Cronograma
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En su Plan de Accidn, usted deberia considerar los siguientes pasos con el propdsito
de establecer los puntos criticos del plan estratégico para la implementacién del
sistema de la calidad

La siguiente lista de actividades le resultara util como guia de trabajo:

Comprobar si las politicas definen la intencion de la organizacion.

Verificar la adecuada redaccién de las politicas de calidad.

Establecer los objetivos y los indicadores del sistema de calidad.

Disponer del compromiso moral y econémico de la direccién.

Planificar un area de calidad con los recursos humanos y materiales adecuados

para la conduccion del programa.

e Establecer un programa de formacién para difundir los aspectos del sistema de
calidad en todos los niveles de la organizacion.

e Evaluar la condicion actual, y determinar qué partes del sistema existente se
pueden utilizar y cuéles se deben cambiar.

¢ Planificar los plazos de implementacion de los diferentes componentes del sistema

de la calidad.

3) Lista de verificacion

A continuaciéon se presenta una lista de verificacibn que le ayudard a evaluar la
situacion del laboratorio. Esta lista de verificacion podra ser utilizada para hacer una
evaluacion inicial del laboratorio. También podra usarse para evaluar el alcance de los
niveles de desempefio, previstos durante la implementacién del sistema de gestién de
la calidad, o como lista de control en el desarrollo de auditorias de la calidad.

Para la realizacion de esta lista de verificacidon se ha utilizado como base la norma ISO
15189:2012.
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Curso de Gestion de la Calidad y
Buenas Practicas de Laboratorio

Lista de Verificacion

Médulo 2 - Planificacion del sistema de calidad
Basada en la norma ISO 15189:2012

ftem Requisito ISO 15189 Criterio de evaluacion Si/No | Nivel Hallazgos, evidencias, comentarios
NA
Sistema de Gestion de la calidad (SGC)
2.1 4.2.1 ¢ Estan las politicas, procesos y Politicas, procesos y procedimientos que 3
procedimientos del SGC establecidos, cumplimenten todos los requisitos de la norma
documentados, implementados, mantenidos y ISO 15189.
continuamente mejorados de acuerdo a los
requisitos de la norma ISO 151897 Evidencia de comunicacion a todo el personal.
Evidencia de que la Direccion del laboratorio
se asegura que todos los documentos son
entendidos e implementados.
Registros de acciones correctivas y acciones
preventivas.
2.2 4.2.1 a) ¢Ha determinado el laboratorio los El laboratorio debe tener definidos los 1
procesos necesarios para el SGC y se asegura su procesos correspondientes al alcance del SGC
aplicacion en todo el laboratorio? que pretende cumplir.
Procesos documentados y comunicados a
todo el personal.
Registros del seguimiento de la eficacia.
2.3 4.2.1 ;Se asegura la direccion de que los Registros de revisiones y supervisiones por la 2

documentos del SGC sean comprendidos e
implementados?

direccion.

Todo el personal debe ser instruido en el uso y
aplicacién del manual de la calidad, de sus
documentos referenciados y de los requisitos
para su implementacion.

Se deberéan evidenciar los registros de las
reuniones de capacitacion, y de induccion de
nuevo personal, organizados por el
laboratorio.
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Verificacion de la comprensién de los
documentos y de su correcta implementacion
en los puestos de trabajo.

2.4 4.2.2.1 ¢ Incluye la documentacion del SGC los Lista maestra de los documentos del SGC.
documentos y los registros determinados por el
laboratorio para asegurar la planificacion, ejecucion
y control eficaz de sus procesos?
2.5 4.2.2.1 ¢Incluye la documentacion del SGC las Lista maestra de documentos externos.
copias de la reglamentacion, normas y otros
documentos normativos aplicables? Copias de la reglamentacion, normas y otros
documentos normativos aplicables.
2.6 4.2.2.2 ¢ Ha establecido el laboratorio un manual de | Manual de calidad documentado.
la calidad que incluya los siguientes contenidos?
El manual de la calidad debe mantenerse
a) la politica de calidad o una referencia a ella; actualizado.
b) una descripcién del campo de aplicacion del Todo el personal debe tener acceso y recibir
sistema de gestion de la calidad; instrucciones sobre la utilizacion y aplicacion
del manual de la calidad y de los documentos
C) una presentacion de la estructura organizativa y a los que hace referencia.
directiva del laboratorio, y su lugar en cualquier
organizacion matriz;
d) una definicion de las funciones y
responsabilidades de la direccion del laboratorio y
del director de la calidad,;
e) una descripcion de la estructura y relaciones de
la documentacion utilizada en el SGC;
f) las politicas documentadas establecidas para el
SGC y la referencia a las actividades directivas y
técnicas que las sustentan.
2.7 4.15.1 ¢Revisa periodicamente la direccion del Registros de revisiones por la direccion.

laboratorio el SGC, para asegurar su permanente
adecuacion y eficacia, y para introducir los cambios
0 mejoras necesarias?

Un periodo tipico para realizar una revision por

la direcciéon es una vez cada 12 meses.
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2.8 4.14.6 ¢ Modifica el laboratorio los procesos para Registros de revisiones por la direccion.
reducir o eliminar riesgos identificados, y
documenta las decisiones y acciones tomadas? Registro de las decisiones y acciones tomadas
para reducir o eliminar los riesgos.
29 4.14.6 ;Evalla el laboratorio el impacto de los Registros de la evaluacion del impacto de los

procesos de trabajo y de los fallos potenciales
sobre los resultados de andlisis en la seguridad del
paciente?

procesos de trabajo y de los fallos potenciales
sobre los resultados de analisis en la
seguridad del paciente.
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MODULO 3
GESTION POR PROCESOS

La gestion de las organizaciones se ha basado clasicamente en la division del trabajo
por departamentos o funciones, con una clara definicion de la jerarquia, situando el
foco, principalmente, en los resultados de las actividades de cada persona o cada
departamento. Sin embargo, en la actualidad se sabe que la eficiencia en el logro de
resultados se mejora notablemente al gestionar como un proceso todas las actividades
y los recursos destinados a ellas. Este enfoque de gestion por procesos no prescinde
de la estructura por departamentos, pero concentra la atencién en el resultado de cada
proceso y en cdmo éstos afiaden valor al cliente del producto o usuario del servicio.

Un proceso es una secuencia de actividades mutuamente relacionadas que
interactian para transformar elementos de entrada en resultados o productos,
generalmente creando un valor agregado. Es corriente que el resultado de un proceso
se convierta en el insumo del siguiente proceso. En realidad, todas las actividades o
trabajos en una organizacion se llevan a cabo mediante procesos que se generaron de
manera natural o que fueron disefiado con ese propdsito. Se denomina “enfoque
basado en procesos” a la identificacion, aplicacién, interaccion y gestion de los
procesos dentro de una organizacion.

En toda organizacion es posible identificar tres tipos de procesos: estratégicos, claves
y de soporte:

- Los procesos estratégicos son aquellos que permiten estructurar y coordinar el
funcionamiento de la organizacion, guian a la organizacion para incrementar la
calidad en los servicios que presta a sus clientes.

- Los procesos claves son los que estan relacionados con la generacion de
productos y servicios para el cliente/usuario externo, por lo cual tienen mayor
impacto sobre su satisfaccion y basicamente corresponden a la razén de ser de la
organizacion.

- Los procesos de soporte, en cambio, son vitales porque generan los recursos que
precisan los demas procesos, pero no agregan valor de forma directa al producto
0 servicio, y generalmente estan destinados a los clientes internos.

El presente médulo examina el disefio, control y administracion de procesos, con sus
respectivos mecanismos de auditoria, aplicados a la gestion de un laboratorio.

Objetivos de aprendizaje

e Comprender las ventajas de la gestion por procesos.

Diferenciar entre una administraciébn de prevencion y una administracion de
deteccion.

Identificar los requisitos del disefio de procesos.

Analizar los pasos necesarios para la validacion de procesos.

Analizar los pasos necesarios para el control de procesos.

Identificar causas de variacion en el desempefio de los procesos y establecer el
vinculo que existe entre el control y el mejoramiento de los procesos.

e Analizar métodos para medir el cumplimiento de metas o normas de calidad.
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3.1 CARACTERISTICAS DE LA GESTION POR PROCESOS

Los servicios de salud requieren ser interpretados desde un abordaje sistémico,
aplicando estrategias especialmente disefiadas para promover la gestion eficiente de
los objetivos previstos. A continuacién, se ponen a consideracién algunos de los
elementos mas sobresalientes de la gestion estratégica por procesos.

En principio analizaremos brevemente como pueden interpretarse los servicios de
salud desde la mirada de un paciente sin mayor experiencia en cuestiones de
administracion de las organizaciones. La figura 1 muestra un esquema bésico de lo
gue podria ser un escenario de colaboracion institucional al que un paciente se acerca
para recibir atencién.

Seguramente, el paciente sera atendido mediante un proceso que ha sido disefiado a
tal efecto, per que él desconoce. En dicho proceso pueden intervenir distintos sectores
de una misma organizacion e incluso sumar la participacion de otras organizaciones
(por ejemplo autorizacion de prestaciones, secretarias de admisién, derivaciones para
estudios complementarios, confirmaciones diagnésticas, auditorias médicas). El
paciente puede estar enterado de dichas intervenciones, pero en general desconoce
los mecanismos que se ponen en juego para articular el proceso. De esa manera, soélo
es posible identificar sectores aislados que realizan actividades especificas.

|
Fig. 1: Colaboracion Institucional
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Pausa para la reflexién

¢,Cual es la percepcion que Usted tiene sobre como se relacionan sus actividades laborales
en la prestacion de diversos servicios de salud?

En aquellas organizaciones de salud que no han avanzado en la gestion por procesos, es
posible que, al igual que los pacientes inadvertidos, sean los mismos trabajadores quienes
perciban un sistema de compartimentos estancos, identificando a cada sector por las tareas
especificas que realiza, pero teniendo serias dificultades para comprender la trama vincular
que los conecta y los vuelve funcionales para la realizacién de cada proceso.

LA figura 2 representa un proceso que se desarrolla mediante un sistema conformado
por tres organizaciones diferentes:

|
Fig. 2 Gestion estratégica por procesos

Facilita la integracion entre diferentes sectores

Permite reconocer relaciones cliente-proveedor

Promueve el fortalecimiento del compromiso individual y grupal
Facilita el aprendizaje organizacional

Potencia el liderazgo participativo
Optimiza la administracion de los recursos

\ £
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Supongamos que la persona que se encuentra trabajando en la organizacion
representada por el tridngulo de la izquierda (A), lo hace en un centro de atencion
primaria de la salud, en donde recibe al paciente y le indica una serie de estudios de
laboratorio que seran realizados en un centro de mayor complejidad al que se derivara
la muestra. En el centro especializado la muestra es recibida por la persona (B) quien
inicia un proceso de tratamiento que involucra a otros colaboradores (C, D, E, F).
Finalmente, la persona en el puesto de trabajo F es la encargada de elevar
informacion a wuna tercera organizacion en la que se tomardn decisiones
administrativas con respecto a la continuidad del tratamiento del paciente (puesto de
trabajo G).

Notese que la estructura organizativa de la figura 2 es la misma que la de la figura 1,
de hecho ambas figuras podrian representar el mismo caso, con la diferencia que en la
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figura 2 aparece una linea que vincula los puestos de trabajo especificamente
vinculados en el proceso considerado. A partir de este simple hecho que otorga
visibilidad a la secuencia ordenada de actividades podremos analizar a continuacién
algunas de las ventajas estratégicas de la gestién por procesos:

Facilita la integracion entre los diferentes sectores: en la figura 1 resulta un tanto
dificultoso reconocer a los puestos de trabajo vinculados con el desarrollo del proceso,
en cambio en la figura 2 sus relaciones se ponen en evidencia a partir de la linea que
marca el flujo del proceso. Cuando dicha vinculacién es evidenciada y se hace de
conocimiento publico se constituye la posibilidad de “identidad” del proceso. La
construccién de dicha identidad surgird del reconocimiento mutuo de los actores
asociados, permitiendo una transicion desde un estado de aislamiento “trabajo en mi
cubiculo realizando actividades especificas” a un estado de integracion social “formo
parte del equipo que desarrolla un proceso y tengo pleno conocimiento del objetivo
final que perseguimos”.

Permite reconocer relaciones cliente-proveedor: una de las ventajas mas
importantes de la gestion por procesos es la de identificar claramente la secuencia de
actividades, poniéndose en relevancia el valor agregado que cada una de ellas aporta
para el resultado final. A partir de ello, los sectores participantes tienen la posibilidad
de especificar los requisitos de calidad que precisan recibir para el mayor
aprovechamiento de sus tareas. De esa manera, la construccion de la calidad se
establece como una cadena de relaciones cliente-proveedor en donde los mismos
trabajadores negocian y consensuan acuerdos de colaboracion.

Promueve el fortalecimiento del compromiso individual y grupal: en el primer
apartado de esta discusién sefialamos que la gestion por procesos facilita la
integracion entre diferentes sectores aportando “identidad” al proceso. Como es ya
bien sabido, la idea de “identidad grupal” o la constitucién de “trabajo en equipo”
conllevan la creacién de un efecto sinérgico que potencia el nivel de desempefio de las
personas que participan. Ademas, la integracion de los diferentes actores
intervinientes en el proceso proporciona un espacio propicio para que compartan sus
experiencias, aspiraciones y compromisos.

Facilita el aprendizaje organizacional: al igual que las personas aprenden de sus
experiencias, las organizaciones también aprenden. El aprendizaje organizacional es
un proceso complementario al aprendizaje individual, que depende de factores tales
como la comunicacion entre los integrantes, la forma en que se comparte la reflexion
de experiencias, y la forma en que se registren y transmitan los aprendizajes previos.
La gestion por procesos facilita el aprendizaje organizacional ya que aporta visibilidad
a la secuencia ordenada de actividades, integra personas de diferentes sectores
asociandolas a un objetivo comun, sistematiza el registro de experiencias y posibilita el
andlisis sistémico de los indicadores de gestion.

Potencia el liderazgo participativo: una de las virtudes de la gestion por procesos
que mas impacta sobre la posibilidad de surgimiento de nuevos lideres en la
organizacion, es la posibilidad de mantener informados a todos los colaboradores
sobre la forma en que se desarrolla el proceso y sobre sus logros mediante el
seguimiento de indicadores de desempefio. Dicha modalidad de democratizacion de la
informacion permite que cada persona pueda evaluar por si misma el aporte que
realiza en el proceso, asi como evaluar y relacionar los aportes de su sector con los de
otros colaboradores. Trabajando de esa manera se posibilita que cada uno de los
colaboradores involucrados vaya interpretando la complejidad del sistema operativo,
vaya familiarizandose con las funciones y mecanismos de coordinacion, y que se vaya
empoderando del proceso, de tal forma que en el momento en que se presenten las
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situaciones oportunas puedan asumir eficazmente mayores responsabilidades. Mas
adelante analizaremos las ventajas de delegar la coordinacion de procesos y la
implementacién de mejoras habilitando de forma alternada a diferentes colaboradores.

Optimiza la administracion de los recursos: En la figura 3 se muestra de forma
esquemadtica la manera en que se puede medir y socializar el desempefio de un
proceso a través de indicadores de gestion aplicados en las etapas relevantes. La
utilizacién de indicadores es quizas la caracteristica mas representativa de la gestion
por procesos y su principal ventaja radica en que permite evidenciar de manera
oportuna, e incluso en tiempo real, cualquier desvio o interrupcién que pueda afectar
negativamente el alcance de las metas previstas.

Los indicadores de gestion pueden utilizarse también en forma aislada o independiente
para medir los progresos de una actividad o sector especifico, pero su mayor
aprovechamiento se logra cuando se aplican en forma conjunta como tablero de
comando para dar seguimiento a la consecucién de los objetivos centrales de la
organizacion. Cuando los indicadores estan bien disefiados y aportan informacion
sensible para el desarrollo del proceso entonces es posible optimizar la administracién
de recursos.

Fig. 3 Gestion estratégica por procesos

Indicadores
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Una cuestion importante que también podria enmarcarse en el campo de la
optimizacion en la administracion de los recursos, pero que representa una relevancia
mayor en sus consideraciones éticas, es la de considerar el impacto progresivo de los
costos de la no calidad durante la gestion de los procesos.

La figura 4 representa de manera simplificada cémo una deficiencia en la calidad, una
no conformidad o un error producido en instancias tempranas del proceso y no
detectado a tiempo, podria incrementar el valor de su impacto negativo en la medida
que la continuidad del proceso sigue agregando valor de manera inapropiada o
retrasando la aplicacion de medidas correctivas sobre un dafio que no se ha detectado
a tiempo.

Conviene analizar aqui que tratandose de cuestiones relativas a la administracion del
proceso los impactos pueden medirse en términos econémicos, pero cuando se tiene
en cuenta que los procesos de los servicios de salud se aplican sobre personas,
entonces el problema cobra una dimensién ética trascendente.

En un proceso no controlado mediante indicadores de desempefio, un mal
funcionamiento podria ser detectado de manera tardia, cuando se hagan evidentes las
consecuencias de una practica inapropiada y cuando al paciente quizas no le queden
energias o tiempo para recuperarse con medidas correctivas. Asi como este Ultimo
parrafo puede parecer de una dureza extrema, con la misma intensidad
recomendamos en esta publicacion la utilizacién de indicadores de gestién de
procesos.

.
Fig. 4: Impacto progresivo de los costos de la no calidad

Costo

v

Tiempo
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3.2 GESTION POR PROCESOS

Como se analiz6 anteriormente, la gestion por procesos es una metodologia que
conglomera actividades diversas y debe ser asumida con dedicacion y compromiso.
En tal sentido, el disefio y gestién de procesos debe contar con objetivos claros y una
estructura de responsabilidades y autoridad bien definidas. La gestiébn de procesos
comprende basicamente cuatro fases: disefio y planificacion, ejecucién, control y
mejora continua.

La gestion por procesos debe orientarse a la prevencion y mejoramiento de las
actividades desarrolladas enfocando los esfuerzos a responder a las necesidades de
los clientes -usuarios, beneficiarios, destinatarios-. La simplificacion y flexibilidad de los
procesos ayuda a reducir los tiempos de respuesta, minimiza las no conformidades,
proporciona ciclos de mejora mas dinamicos, facilita una mayor capacidad de
adaptacion y, por consiguiente, permite potenciar la satisfaccién de los clientes.

Un aspecto clave para la gestion por procesos es el disefio y utilizacién de indicadores
de desempefio que permitan dar seguimiento en tiempo oportuno al desarrollo del
proceso.

Un indicador es un parametro que permite evaluar de forma cuantitativa la eficacia y/o
eficiencia de los procesos, sirviendo de guia para evaluar la calidad o la adecuacion de
la actividad realizada.

Una de las principales ventajas de trabajar con indicadores es la de poder percibir de
manera temprana cualquier anomalia o desvio que pueda afectar la calidad de los
objetivos previstos.

Cuando se detecten desvios que hagan necesario adoptar acciones correctivas, estas
deberian enfocarse a la busqueda y solucién de las causas que originan el problema
en cuestion, con el propédsito de evitar la recurrencia del problema.

Es fundamental que todas las personas que estén vinculadas a un proceso
determinado sepan definir claramente: cual es el objetivo del proceso, cuales sus
entradas, cuales sus operaciones criticas, y cuales son los requisitos de calidad
esperados en el resultado del proceso; de tal forma que estén preparados para
detectar y prevenir cualquier impacto negativo sobre sus clientes y la comunidad.

En la figura 5 se brindan precisiones sobre las cuatro fases que integran la gestion de
procesos.
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Fig. 5: Fases de la gestion de procesos

El disefo y planificacion del proceso debe realizarse poniendo el enfoque
a satisfacer las necesidades y expectativas de los usuarios; a prevenir
Disefio y errores, rechazos y otros problemas de calidad; y a mantener elevados
Planificacién niveles de rendimiento.

La planificacion debe tener en cuenta la relacion adecuada y coherente
entre objetivos y métodos, de manera de propiciar la eficacia y eficiencia
del proceso. Por otra parte, siempre se deben tener en cuenta los
criterios regulatorios, ambientales y de seguridad.

Durante la implementacion y la ejecucion del proceso, se deberan tener
en cuenta una serie de factores importantes, como lo son, entre otros:
-la adecuada calidad de instalaciones, equipos e insumos;

Ejecucién -la seleccidn, induccion y capacitacion del personal;

-el mantenimiento actualizado de procedimientos documentados,
formularios y registros;

-un sistema de comunicacion y retroalimentacion entre las diferentes
areas que integran la cadena de clientes y proveedores del proceso.

En todo proceso se producen, inevitablemente, variaciones que pueden
surgir de diferentes causas y se debe prestar especial cuidado en
detectar y prevenir aquellas que puedan ser criticas para la marcha del
proceso o que puedan afectar significativamente la calidad esperada.

Control . . . i
Un adecuado sistema de control consiste en realizar el seguimiento y la
medicion de los procesos y sus productos, de acuerdo a las politicas, los
objetivos y los requisitos particulares para el producto o servicio,
informando los resultados pertinentes a los actores involucrados.
Implica modificar positivamente el desempeno del proceso, llevandolo de
Mejora manera continua a niveles mas satisfactorios, tanto para la organizacion,
S as como para los clientes.

La mejora continua supone la implementacion de acciones correctivas y
preventivas.

Ciclo de la mejora continua

La aplicacion del ciclo de la mejora continua a la gestién por procesos complementa y
fortalece la orientacién al cliente. De forma creciente se espera que sean las
organizaciones las que se adapten a los clientes y no al contrario. En el sector de los
servicios, y mas especificamente en el ambito de la salud, resulta fundamental una
actitud preventiva, ya que cualquier sistema orientado soélo al control final de
resultados podria detectar errores en forma tardia, por ejemplo cuando la prestacion
del servicio se haya realizado en forma deficiente, con la posible aparicion de
consecuencias negativas o cuando se haya malgastado una parte importante de los
recursos.

Como se muestra en la figura 6 las cuatro fases de la gestion por procesos pueden ser
integradas de manera dinamica y repetitiva para dar lugar al ciclo de mejora continua.
De esa manera las etapas de planificacién, accion, control y acciones correctivas se
pueden suceder en el tiempo para fortalecer el sistema de gestion de la calidad.
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Fig. 6: Ciclo de la Mejora continua
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El primer cuarto de la rueda esquematizada en la figura 6 representa la fase de disefio
y planificacion. Para la correcta concrecion de esta etapa es fundamental tener en
cuenta tanto los objetivos como los métodos. Para explicar esta cuestion podriamos
pensar en las siguientes situaciones: a) la sola referencia a los objetivos posibilitaria el
enfoque de la visién pero aportaria datos insuficientes para guiar la forma concreta en
gue se deberia desarrollar la accion; mientras qué, b) por otra parte, resultaria
sumamente improductivo planificar un proceso teniendo en cuenta los métodos de
trabajo disponibles pero sin tener en cuenta los objetivos buscados (nétese que es un
error comun de algunas organizaciones el hecho de perseverar en la aplicacién de
algunos métodos tradicionales, cuando el entorno quizas desde hace tiempo les esta
demandando cambios en las formas en que realizan sus operaciones).

El segundo cuarto, que representa a la fase de ejecucidn tiene en cuenta que siempre
se debe iniciar con una capacitacion a todos los involucrados, de manera que puedan
comprender cabalmente los objetivos perseguidos y adquirir las competencias
necesarias para la correcta aplicacién de los métodos de trabajo. Se recomienda pasar
a la accion recién después de haber comprobado que las personas que trabajaran en
el proceso estan convenientemente preparadas.

La tercera parte del ciclo de mejora continua corresponde al control del proceso. Los
mecanismos de control deben estar principalmente orientados a medir los indicadores
gue posibiliten trabajar con variaciones minimas y razonables, de tal forma que los
procedimientos se ejecuten de la misma manera en cada oportunidad, reduciendo asi
el riesgo de obtener productos o servicios defectuosos.

El dltimo cuarto de la rueda representa la aplicacibn de acciones correctivas y
preventivas. Cuando se haga necesario adoptar acciones correctivas, la solucion
deberia enfocarse a eliminar las causas que originan el problema y no sélo aplicar
respuestas coyunturales o paliativas para remediar las consecuencias.

Las acciones correctivas buscan eliminar las causas de un problema para evitar que
se pueda repetir, en cambio, las acciones preventivas tienden a eliminar las causas de
un problema potencial para evitar que pueda ocurrir por primera vez.

La implementacién de acciones preventivas y correctivas deberia aplicarse siguiendo
la rueda de mejora continua, es decir comenzando con una buena planificacién que
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contemple objetivos y métodos, para seguir sucesivamente con la capacitacion de los
colaboradores, la puesta en funcionamiento y los sistemas de control.

Diferencias entre la gestién por procesos y la administracion tradicional

La administracion tradicional responde generalmente a un esquema rigido de
jerarquias, basado en funciones, su forma de operar consiste principalmente en el
control del resultado, con una marcada orientacion a la deteccion de errores.

La gestion por procesos, en cambio, mantiene las jerarquias funcionales pero de una
manera mas flexible, supeditando su intervencion de acuerdo a las necesidades de
cada proceso; su forma de operar enfatiza la prevencion poniendo énfasis en el control
del proceso, aunque mantiene el control del resultado. En otras palabras: se trata de
una actitud proactiva y preventiva, en lugar de reactiva y correctiva.

La figura 7 muestra un cuadro comparativo entre ambos modelos de gestion:

Fig. 7: Comparacion entre administracion tradicional y gestion por procesos

Administracion Tradicional Gestion por Procesos

Se basaenla Deteccion Se basaenla Prevencion

Rigidez funcional Flexibilidad funcional

Trabaja para el pasado. Trabaja para el futuro.

Tolera el rechazo. Evita el rechazo.

Busca cumplir con las especificaciones. Busca cumplir con las especificaciones y

promueve la mejora continua.

Se compromete con el producto. Se compromete con el proceso.

Si algo sale mal, se detecta en el producto, Si algo sale mal, se detecta en la misma area de
en el area de inspeccion. trabajo.

Convive con la repeticion de trabajos. Evita la repeticion de trabajos.

Resumiendo este apartado, podemos decir que la gestion por procesos representa
una filosofia de trabajo que tiende al fortalecimiento de la cultura organizacional, al
respeto por las personas y a la mejora continua de la calidad.

Actividad 1

Analice los estilos de gestion de la organizacién a la que pertenece e indique en qué medida
se aplica la gestion por procesos en su laboratorio.
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3.3 DISENO DE UN PROCESO

El objetivo del disefio de un proceso es desarrollar una metodologia eficaz para
satisfacer simultdneamente los requisitos de los clientes internos y externos. Por eso
resulta muy importante la participacion de todos los que tienen que ver con el proceso.

Dicha metodologia implica que los procesos deben ser documentados, repetibles y
medibles. Mediante la normalizacién se trabaja con diferentes tipos de documentos,
gue permiten garantizar que todas las personas involucradas con los procesos los
ejecutan de la misma manera, reduciendo las no conformidades. Por otra parte, la
medicion de variables determinadas permite evaluar el desempefio, facilitando la
identificacion de los procesos fuera de control y las acciones de mejoramiento. La
caracterizacién de un proceso implica definir con claridad y precision los siguientes
aspectos:

Objetivos.

Alcances.

Responsables.

Documentacién del desarrollo.

Pardmetros de control.

Procesos de soporte.

Interrelaciones con otras actividades y procesos.
Requisitos a cumplir.

La fase de disefio entonces requiere de informacion basica, por la cual se debe
consultar a todos los que estan involucrados en el proceso. Para cada proceso, se
deberian verificar las preguntas siguientes:

¢ Esta documentado el proceso y sus actividades relacionadas?
¢, Son dichos documentos conocidos por todos los interesados?
¢ Se aplican en el dia a dia?

¢, Se miden los resultados del proceso?

¢, Se hacen mejoras al proceso?

¢, Se actualizan oportunamente los documentos?

¢ Se realizan auditorias?

¢, Se cumple con las necesidades y expectativas de los usuarios?

Para el disefio o redisefio de procesos es posible seguir varios modelos o estrategias y
cada organizacion deberia definir la que le resulte mas adecuada. En la figura 8 se
presenta un esquema que consta de siete pasos. Los primeros cuatro pasos consisten
en identificar los elementos necesarios, mientras que los pasos siguientes buscan
consolidar la operacion y asegurar que el proceso sera controlado y mejorado
permanentemente. Un aspecto importante es tener la precaucion de definir objetivos
de mejora realistas y accesibles.

Pausa para la reflexién

Teniendo en cuenta que los procesos estan sometidos a la influencia de cambios en el
entorno, se desaconseja establecer objetivos ideales, como pueden ser por ejemplo:
“eliminar totalmente los errores en la identificacion de muestras”, o “entregar todos los
informes de resultados dentro de un Unico tiempo determinado”.
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En su lugar, se recomiendan objetivos de mejora que puedan ser mas realistas, como por
ejemplo: “mantener por debajo del 1 % los errores en la identificacion de muestras e
implementar un procedimiento de acciones reparadoras inmediatas cuando se detecte
cualquier anomalia”, o “acordar de acuerdo a las necesidades de los diferentes usuarios la
modalidad y tiempo de entrega de informes”.

Fig. 8: Diseio o redisefo de procesos

1. Identificar a los
clientes internos y
externos.

Corresponde a la pregunta "¢ Para quiénes trabajamos?".

2. ldentificar el
producto o
servicio.

Al realizar este paso conjuntamente con el paso uno, podemos identificar
las necesidades y expectativas del cliente; en otras palabras, cual debe ser
el resultado (salida) del proceso: ¢ Cual es el propdsito del proceso? ¢ Cual
es su alcance? ;Qué requisitos de calidad debe cumplir el producto o
servicio?

3. Identificar la
secuencia de
actividades, los
insumos, los
responsables, y la
documentacion
requerida.

Corresponde al disefio mismo del proceso: ;Qué tareas o actividades
deben ser desarrolladas para producir la "salida" esperada? ;Qué se
requiere para el desarrollo arménico de cada actividad? ;Cuales son los
insumos y resultados de cada actividad? ¢Quiénes las desarrollaran?
¢ Cuadles deben ser sus perfiles? ; Qué habilidades y capacidades deben
poseer? ;Cudles seran sus responsabilidades? ;Quiénes tendran
autoridad y cual sera su alcance? ¢Cudles son los documentos
necesarios?

4. |dentificar a los
proveedores
internos y
externos.

¢ Quiénes seran los proveedores, tanto externos, como internos? ¢ Cuales
son los requisitos de calidad que deben cumplir sus respectivos productos
y servicios? Al terminar este paso y el anterior debe quedar plenamente
definido y documentado todo lo relativo a equipos y materiales, personal,
métodos de trabajo y verificacion.

5. Optimizar el
diseno inicial.

Implica revisar el disefio inicial: ¢ Qué fallas o desviaciones pueden ocurrir?
¢ Qué tareas se pueden simplificar o eliminar? ;Qué se podria hacer de
otra manera? ;Qué tareas o actividades no agregan valor? ;Qué
dispositivos 0 mecanismos simples a prueba de errores se pueden
implementar? ; De qué tecnologias puede echarse mano para hacer mas
eficiente el proceso? Este paso asegura un proceso normalizado, capaz de
alcanzar una mejor calidad y desempenio.

6. Definir
controles.

Busca establecer indicadores que permitan que los participantes en el
proceso midan su desempefio y lo mantengan bajo control. Estas
mediciones deben incluir el grado de satisfaccion del cliente como una
manera de validar el disefio del proceso. Se debe determinar qué se va a
mediry por qué, quién va a medirlo, cuando, dénde y cémo.

También se debe evaluar el cumplimiento de las normativas y regulaciones
aplicables.

7. Establecer
objetivos de
mejora.

Finalmente, la mejora continua debe formar parte de la rutina diaria y no
tener un caracter ocasional. Por ello, desde el mismo disefio se deben
identificar las actividades que requieran mejoras y se deben fijar metas al
respecto. ; Como se mejora el proceso? Un punto de partida es medir la
satisfaccion de los clientes: ¢ Qué cosas no lo tienen satisfecho? s Qué le
molesta del producto o servicio que se le ofrece? ;Cuales son sus
expectativas?
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Actividad 2

Disefie o redisefie un proceso de su laboratorio aplicando los siete pasos descriptos
anteriormente.

Ejemplo 1: Veamos cdmo se aplican estos siete pasos a un proceso de un laboratorio.
Se puede considerar el proceso de un examen de sangre para un hemograma. Aqui la
materia prima es la muestra del paciente y el producto final es el resultado del
hemograma. El proceso completo implica la consideracion de las fases preanalitica,
analitica y postanalitica.

Ejemplo 1: Examen de sangre para hemograma

1. Identificar a los clientes e Meédico tratante.

internos y externos. e Pacientes.

e Areade toma de muestra.
e Seccién de hematologia.

2. Identificar el producto o ¢ Hemograma.

servicio. e Informe hematolégico.

3. Identificar las Actividades:

actividades, insumos, o |dentificacién del paciente.
responsables y ¢ Informacion clinica del paciente.

documentacion requeridas. | « Informacion al paciente, en caso necesario se debe pedir
por escrito el consentimiento.

e Preparacion de materiales para la extraccién adecuada de

sangre, incluyendo identificacion de la muestra.

Recipientes para desechar materiales en forma segura.

Preparacion del paciente.

Extraccién de sangre.

Evaluacién de eventuales efectos adversos por toma de

muestra en el paciente.

Despacho del paciente.

Entrega de la muestra al area de hematologia.

Calibracién del equipo de hematologia.

Controles internos.

Procedimiento de la muestra.

Anélisis de los resultados.

Emision y firma del resultado.

Envio al médico solicitante.

Ingreso de los datos del paciente en la base de datos.

Archivo.

Eliminacion adecuada de los desechos bioldgicos.

Insumos:

¢ Computadora para el registro/identificacion del paciente.

e Jeringa, torniquete y materiales de asepsia.
Eventualmente tubos estériles al vacio.

e Tubos identificados, con anticoagulante.

¢ Equipo de hematologia.

e Reactivos de laboratorio.
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Papel para la impresién de los resultados.
Recipientes para desechar materiales en forma segura.

Responsables:

Médicos tratantes

Técnicos o profesionales del area de toma de muestra
(ejecutantes del procesamiento).

Técnicos de laboratorio.

Jefe del laboratorio.

Personal administrativo

Personal de limpieza y de mantenimiento.

Documentacion:

Ficha del paciente.
POEs para este proceso.
Registros de resultados.

4. |dentificar a los
proveedores internos y
externos.

Personal de suministro.

Personal para la toma de muestra.

Area de hematologia.

Personal de limpieza y mantenimiento.

Area administrativa que recepciona al paciente y genera la
orden de trabajo para efectuar el hemograma.
Proveedores seleccionados.

5. Optimizar el disefio
inicial.

Posibles desviaciones:

Errores en registro del paciente.

Atrasos debidos al sistema de rotulaciéon (manual versus
cédigos barras)

Error en la identificacion de los tubos.

Volumen inadecuado de muestra.

Mala homogeneizacion de la muestra con el
anticoagulante.

Anticoagulante vencido.

Muestra hemolizada.

Retrasos en la entrega de la muestra al laboratorio de
hematologia.

Falsa anemia por hemodilucién (mujeres embarazadas).

Estas desviaciones pueden prevenirse:

Con instrucciones de trabajo detalladas.

Con entrenamiento continuo del personal.

Analizando el tiempo de atencion al paciente.

Con requisitos definidos para la adquisicion de insumos.
Con control de inventario y fechas de vencimiento.
Involucrando al &rea de garantia de calidad para un mejor
control de los procesos.

6. Definir controles.

Definir indicadores e implementar mecanismos de control
para:

La calidad del registro e identificacion.

El tiempo de entrega de muestras del area de toma de
muestra a los laboratorios.

Evaluar diariamente o semanalmente los informes con
reclamos y recomendaciones de los pacientes y otros
clientes del area de toma de muestra.

Controlar las muestras extraidas antes de entregarlas a
los laboratorios.

Revisar los registros de controles internos y externos.
Control de los insumos.
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7. Establecer objetivos de e Lograr que el 90% de las muestras tomadas cumplan con

mejora. los requisitos de calidad.

e Reducir a menos de 2% los errores de etiquetado e
identificacion de las muestras.

e Entregar el 99% de las muestras a los laboratorios en el
tiempo establecido.

e Reducir el tiempo de espera de los pacientes a un maximo
de 15 minutos desde su presentacion en el laboratorio
hasta su atencion en ventanilla.

e Reducir en un 20% el tiempo necesario para entregar los
resultados a los pacientes.

e Disminuir en un 80% los reclamos de los pacientes.

Para todos los objetivos de mejora se debera establecer el
tiempo de implementacion o lafecha en la que se debe
verificar el cumplimiento de la meta esperada.

Ejemplo 2: Tomemos el caso del desarrollo de un proyecto de investigacion de brote
en la red nacional de laboratorios de salud publica.

Ejemplo 2: Proyecto de investigacion

1. Identificar a los clientes
internos y externos.

Personal de laboratorio, red nacional.
Pacientes, comunidad.

Hospitales, Médicos tratantes.
Epidemidlogos.

Autoridades de salud.

Datos basados en evidencias.
Tasas de incidencia o prevalencia.
Notificacion de casos.

Publicacion.

Disefio de un plan de intervencion.

2. Identificar el producto o
servicio.

3. Identificar las Actividades:

actividades, insumos, Definicién del muestreo.

responsables y Seleccién de los centros y laboratorios participantes.

documentacion requeridos. Estandarizacién metodolégica.

Capacitacién del personal.

Validacién de la metodologia empleada.

Insumos:

e Reactivos y equipos certificados.

¢ Computadora para el registro/identificacion del paciente.

e |nsumos para la toma, condicionamiento y transporte de
las muestras.

Responsables:

e Técnicos o profesionales de laboratorio.

e Epidemiélogos de campo.

e Coordinadores por distrito, departamento o regién.

Documentacion:

e POEs para todos los pasos de la investigacion.
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Protocolo de la investigacion.
Consentimiento informado de los pacientes.
Aprobacion por el Comité de Etica.
Registros para pacientes.

4. ldentificar a los
proveedores internos y
externos.

e Personal encargado de proporcionar los insumos
requeridos para la toma de muestra y diagnéstico.

e Personal encargado del flujo de las muestras y
retroalimentacion de la informacion.

e Expertos en bioestadisticas, para el analisis de los datos.

e Personal administrativo y financiero.

5. Optimizar el disefio
inicial.

Posibles desviaciones:

e Errores en el muestreo.

e Errores en el registro del paciente.

e Rechazo de muestras.

¢ Resultados inesperados.

e Demora en alcanzar el nUmero de muestras esperado.

e Esquemas estadisticos no adaptados al modelo
epidemiolégico.

o Falta de representatividad del muestreo.

e Falta de personal.

e Falta de insumos.

Estas desviaciones pueden prevenirse:

Con instrucciones de trabajo detalladas.

Con entrenamiento continuo del personal.

Analizando el tiempo de atencion al paciente.

Con requisitos definidos para la adquisiciéon de insumos.

Con control de inventario y fechas de vencimiento.

Involucrando al &rea de garantia de calidad para un mejor

control de los procesos.

e Con una mejor coordinacién interprogramatica.

6. Definir controles.

Definir indicadores e implementar mecanismos de control

para:

e La calidad del registro e identificacién.

e Eltiempo de entrega de muestras del area de toma de
muestra a los laboratorios.

e Evaluar diariamente o semanalmente los informes.

¢ Implementar medidas correctivas ante no conformidades.

e Controlar las muestras extraidas antes de entregarlas a
los laboratorios.

e Control de los insumos.

e Reuvision periodica de los datos intermedios.

7. Establecer objetivos de
mejoramiento.

e Lograr que el 90% de las muestras tomadas cumplan con
los requisitos de calidad.

e Reducir la disconformidad de los pacientes en un 10 %.

o Entregar el 100% de las muestras a los laboratorios en el
tiempo establecido.

e Ampliar el campo de la investigacion al 70% de los
laboratorios de la red de salud publica.

e Cambiar de software para el 100% de los laboratorios.

e Contratar mas personal de manera que se cubran en una
primera etapa el 60% de las necesidades previstas,
teniendo en cuenta la escala de prioridades.

e Agilizar la comunicacion en la red reduciendo en un 20%
los tiempos de retroalimentacion de la informacion.
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Cuando se ha cumplido con estos siete pasos, se puede decir que el proceso ha sido
especificado, luego, puede representarse bajo la forma de un diagrama de flujo donde
se detallen las diferentes actividades. Este tipo de diagrama es util en el momento de
optimizar el proceso, porque permite identificar facilmente la secuencia de actividades.
También permite identificar al valor agregado en cada actividad, los "cuellos de
botella" y el perfil conveniente de quienes deben realizar las tareas. Adicionalmente, el
diagrama de flujo es util para el entrenamiento grupal o individual del personal
asignado al proceso, facilita la descripcién de las funciones y facilita el analisis de los
puntos criticos de control.

Actividad 3
Analice un proceso de su laboratorio para optimizar su disefio.

La siguiente lista de preguntas adicionales puede resultarle de mucha utilidad:

¢Las actividades estan organizadas de acuerdo a una secuencia ldgica?
SAgregan valor todas las actividades?

¢,Deben eliminarse algunas?

¢,Deben incluirse otras?

¢, Qué actividades pueden combinarse?

¢ Existen cuellos de botella? En caso de que existan, ¢cémo se balancea el proceso?
¢, Qué equipos y herramientas se requieren para cada actividad?

¢,Qué grupo humano se necesita para cada actividad? ¢ Con qué competencias?
¢,Qué nuevas tecnologias pueden utilizarse?

¢,Cudles son los puntos criticos de control?

¢, Qué se debe medir?

¢,Doénde y como pueden ocurrir errores y fallas? ¢ Como pueden prevenirse?

¢, Quién, como y cuando se verifica la satisfaccién del cliente?

¢,Coémo se canalizan las propuestas de mejora del proceso?

3.4 VALIDACION DE PROCESOS

Para llevar a cabo una gestion por procesos es esencial efectuar un andlisis completo
de todas las actividades de la organizacion, con la finalidad de agruparlas
conformando procesos o subprocesos, los cuales pueden ser tan complejos o sencillos
como se estime oportuno para optimizar su gestion y control.

Una vez identificados los diferentes procesos es util establecer un mapa de procesos,
en donde se relacionan entre si los diferentes procesos y subprocesos y se identifica
cuales de ellos son estratégicos, centrales y de apoyo. En la figura 9 se muestra como
ejemplo un esquema de mapa de procesos.

En un laboratorio clinico un proceso central es el andlisis de muestras para colaborar
con el diagnostico y seguimiento de pacientes. Dicho proceso puede ser constituido
para que abargue todas las actividades de la organizacion desde que se detecta la
necesidad de realizar el andlisis, pasando por la toma de la muestra y su transporte,
hasta que se envia el resultado incluyendo su interpretacién, o simplemente puede
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abordarse el andlisis como un proceso en si mismo. La complejidad de la validacion
dependera de la complejidad del proceso.

|
Fig. 9: Mapa de procesos

Procesos Estratégicos

Planificacion Direccion Comunicacion
estratégica institucional

Aseguramiento Capaci’tacién
de la calidad continua

Procesos Centrales

Pre analitico Analitico Pos analitico

Investigacion Docencia Asesoramiento

NECESIDADES DE LOS USUARIOS
SATISFACCION DE LOS USUARIOS

Procesos de Soporte Administracion

Aprovisionamiento Logistica Mantenimiento
Recursos Control de . Gestic'?n del Sistema de
humanos documentos riesgo biolégico informacion

En este apartado intentamos establecer algunos lineamientos generales para la
validacién de los procesos de la organizacion, como por ejemplo: la realizacién de
nuevos productos 0 servicios, un nuevo circuito administrativo para la gestion de
suministros, la seleccion y evaluacién de proveedores, el sistema de evaluacion de
desempenio del personal, una encuesta de satisfaccién a los usuarios de un servicio.

La validacion de procesos se define como la evidencia documentada, que proporciona
un alto grado de seguridad de que un proceso especifico originar4, de forma
homogénea y reproducible, un producto que cumplira con las especificaciones
predeterminadas y con sus atributos de calidad.

Los procesos en un laboratorio son complejos y tienen muchas posibilidades de sufrir
variaciones que pueden afectar al producto final. La secuencia de etapas preanalitica,
analitica y posanalitica requiere habilidad para interpretar las diferentes variables que
deben ser controladas, muchas de las cuales no tienen posibilidades de mediciones
directas y requieren de la construccion de indicadores complejos (tal es el caso si se
quisiera verificar la oportunidad de las solicitudes de andlisis o la satisfaccion de los
usuarios).

Por su parte, la validacion de un proceso en su etapa analitica debe establecer,
mediante estudios sistematicos de laboratorio, los rangos de variaciones con
parametros como la reproducibilidad, sensibilidad, especificidad, limites de deteccion o
cuantificacién. Asi mismo debe demostrar que las caracteristicas de dicho proceso
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cumplen las especificaciones relativas al uso previsto de los resultados analiticos. La
validacién permite el conocimiento de las caracteristicas de funcionamiento del
proceso y proporciona un alto grado de confianza en los resultados.

La validacion es uno de los principales avales de que el resultado de un proceso es
reproducible, cumple con el uso propuesto y esta normalizado, de manera que por
ejemplo el resultado de un laboratorio pueda ser comparable al de otro proceso
similar, también validado, que haya sido ejecutado en otro laboratorio de una red.

Entre las razones de la validacién se encuentran los siguientes principios basicos del
control de procesos:

e Lacalidad, inocuidad y eficacia se construyen durante el proceso.

e La calidad no se debe ensayar o inspeccionar inicamente en el producto final.

e Cada paso de un proceso debe ser controlado para alcanzar los requisitos de
calidad.

Bajo un sistema de administracion de procesos por prevencion, la calidad se disefia en
el proceso de produccién. La validacion demuestra que, siguiendo las actividades de
un proceso tal y como estdn descritas, se puede obtener un producto con los
requisitos especificados, ya que cada una de las etapas del proceso es disefiada -y
controlada— para tener la maxima seguridad de que el producto cumple con las
especificaciones.

La direccion tiene la responsabilidad primaria en la validaciéon de los procesos,
mientras que la unidad de aseguramiento de la calidad tiene la responsabilidad sobre
el control del programa de validacion. Todas las actividades asociadas con el disefio y
elaboracion de productos y servicios se deben validar. La auditoria de calidad es el
proceso para monitorear la ejecucion de lo especificado en las validaciones y su
actualizacion.

Actividad 4
Analice y evalle los beneficios de la validacion de procesos en su laboratorio.

Prepare un breve informe para presentar a sus colaboradores directos y comparta con ellos
las reflexiones sobre los beneficios de la validacion de procesos.

Su informe podria incluir los siguientes beneficios:

Alcanzar procesos reproducibles y confiables.

Cumplir con los requisitos de calidad.

Optimizar los procesos.

Disminuir costos operativos y repeticion de trabajos.

Mejorar la satisfaccion laboral.

Aumentar la satisfaccion de los clientes/usuarios debido a un mejor desempefo del
laboratorio.
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3.4.1 Tipos de validacion
Validacién prospectiva

Muchas veces se confunde la validacion con la calibracién y la calificacion. La
calificacion significa establecer la confianza de que los equipos, reactivos y productos
auxiliares son capaces de operar de forma homogénea y reproducible dentro de los
limites y tolerancias preestablecidas. Es el proceso documentado por el cual un
equipo, o parte de él, aparece como correctamente disefiado, instalado y operado. La
calibracién, por otro lado, brinda la seguridad de que los instrumentos criticos de
medida y los equipos especificos usados en el laboratorio miden con la exactitud y
precision requeridas.

La validacion prospectiva es la que se realiza sobre un proceso antes que sea
implementado: cuando se va a producir un nuevo producto (o servicio), cuando se
realizan cambios importantes a un proceso 0 cuando se incorporan nuevos equipos,
actividades, sistemas o tecnologias. La validacion prospectiva permite elegir y
controlar las variables a ensayar en el proceso, asi como también conocer de
antemano el desempefio de la organizacion en la realizaciébn del proceso bajo las
condiciones especificadas.

Validacién retrospectiva

La validacion retrospectiva se basa en la revision historica de los registros como
evidencia documental de la validacién. Se utiliza para asegurar la calidad de procesos
y bienes que ya estan en uso o disponibles antes de requerir validacion. Sus requisitos
son:

e Examen de los datos acumulados del proceso o bienes.

e Calificacibn de la metodologia utilizada para asegurar la objetividad de los
resultados.

e Registros de los procesos.

o Datos de un nimero suficiente de secuencias realizadas, por ejemplo, informes de

resultados de andlisis o procesos realizados. Registros de parametros variables

tales como temperatura, lecturas de absorbancia o densidad Optica, humedad y

tiempo de proceso; registro de variaciones estacionales o poblacionales.

Notificacién de nuevos casos confirmados por laboratorio.

Informes de evaluacion de talleres de capacitacion.

Entrenamiento y practicas del personal.

Evaluacion externa del desempefio y comparacion inter laboratorios.

La cantidad y calidad de los datos histéricos condiciona la validacién. Sélo se
considerara valido el proceso con rangos de variables criticas muy estrechos, pues no
se pueden documentar desafios del “peor caso”. No es posible realizar la validacion si
existe documentacion inadecuada o incompleta, o si los registros de produccion son
poco coherentes.

3.4.2 Elementos de una Validacion
Los elementos que forman parte de la validacion de un proceso son: a) descripcion del

proceso (fisica y funcional), b) Protocolo de validacion, ¢) Calificacion del desemperio,
c) revalidacion.
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a) Descripcién del proceso

No es posible realizar la validacibn de un proceso sin contar previamente con una
descripcidn precisa, para lo cual es necesario relevar los siguientes aspectos:

El propdsito del proceso.

Los requisitos de calidad del proceso.

Un diagrama de flujo que indique a secuencia de actividades del proceso.
Los subprocesos, incluyendo los sistemas de soporte o apoyo.

Los elementos, insumos, equipos y herramientas involucrados en el proceso.
Los ambitos en donde se desarrollaran las actividades.

Las responsabilidades y autoridades de cada funcién o sector involucrado.
Las competencias requeridas para cada funcién o sector involucrado.

b) Protocolo de validacion

El propdsito del protocolo de validacion es establecer la metodologia para demostrar
que el proceso es reproducible y esta normalizado, de manera que los resultados, que
proporciona seran comparables a los de otro proceso en un lugar diferente y
viceversa. El protocolo debera especificar la manera de hacer la validacion y la
documentacién requerida, los analisis a realizar y los resultados estadisticos
esperados. También se especificaran las responsabilidades, la programaciéon y la
calibracion de los instrumentos.

El protocolo de validacion debe incluir los siguientes elementos:

Responsabilidades.

Objetivos.

Alcance.

Fundamentos de la metodologia de validacion.
Seleccion de etapas criticas del proceso.
Mediciones y andlisis a desarrollar (incluyendo criterios de aceptacion de datos).
Equipos y materiales necesarios.

Planificacion del desarrollo de las actividades.
Registro de los datos.

Analisis de resultados.

Elaboracion del informe de validacion del proceso.

c) Calificaciéon del desempefio

La calificacion del funcionamiento es la evaluacién de los resultados de la ejecucion
del proceso. Debe realizarse cuando se implementa un nuevo proceso Yy repetirse
cada vez que se realizan cambios en el proceso, ya que es especifica para las
circunstancias en que se desarrolla el proceso (lugar, personal y equipos
relacionados); Se basa en la evaluacién de la capacidad del proceso frente a las
variaciones mas exigentes (peores condiciones) para replicar el mismo resultado,
demostrando asi, su eficacia y reproducibilidad.

La calificacién del funcionamiento de un proceso para demostrar su estabilidad
comprende los siguientes pasos:
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e Asegurar que la calificacion de las instalaciones ha sido realizada y esté
documentada.

o Establecer las especificaciones para el proceso a calificar.

e Establecer las especificaciones de los atributos del producto resultante.

e Describir el proceso a partir del diagrama de flujo y redactar los POEs necesarios,
empleando manuales de los fabricantes, prospectos explicativos, instrucciones del
servicio, etc. Los POEs se utilizaran en las corridas de validacion, para que el
personal ejecute las tareas como se desea.

e Planificar los ensayos identificando los puntos criticos del proceso que pueden
afectar su eficacia.

e Simular las condiciones reales de operacion y plantear las “peores condiciones”.

o Disefiar los formularios necesarios para recolectar datos una vez desarrollado el
proceso en las condiciones mas exigentes.

e Entrenar al personal para ejecutar las tareas antes de la validacion.

e Ejecutar el proceso en las condiciones mas criticas, siguiendo los POEs
redactados para el proceso.

e Registrar los datos obtenidos.

e Comparar los datos obtenidos con las especificaciones establecidas para el
proceso.

El paso final es determinar si el proceso cumple con las especificaciones:

e La evidencia cuantitativa de que el proceso calificado produce un producto
aceptable, que se encuentra dentro de las especificaciones.

e La comparacion del producto obtenido con sus especificaciones aprobadas,
realizando un ensayo extendido de las variables y atributos del producto,
generalmente en mayor cantidad que los exigidos para su liberacién.

Todo ello prueba que el producto obtenido en el proceso cumple de forma reproducible
con los requerimientos establecidos. Si todos los resultados son satisfactorios, el
proceso cumple con la calificacion de funcionamiento, lo que demuestra su eficacia y
reproducibilidad y garantiza la calidad constante, es decir que esta Validado. Si no
fuera asi, deberia reevaluarse el proceso desde la etapa que establece sus
especificaciones.

d) Revalidacién

La revalidacion esta vinculada al control de cambios del proceso, y se realiza cada vez
gue se producen cambios sustanciales en el proceso, ya sea que afecten la
metodologia, los equipos, los insumos 0 que se requieran nuevas capacidades por
parte del personal involucrado. El desafio consiste en mantener validado el proceso.

Algunas de las razones para revalidar un proceso pueden ser las siguientes:

Cambios en el disefio del proceso.

Tendencias negativas en los indicadores de calidad.

Cambios en equipos: ajustes, reparaciones, modificaciones.

Cambios en los insumos criticos del proceso.

Cambios en el medio ambiente: ubicacion, temperatura, humedad, etc.

Modificaciones en la plantilla de personal: falta de entrenamiento, cambios de

personal sin evaluacién previa de la competencia.

e Cambios en el sistema de calidad, modificaciones en los POEs, formularios o
registros.
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En la figura 10 se muestra un modelo de diagrama de flujo con los pasos que podrian
seguirse para la validacion de procesos:

Fig. 10: Validacion de procesos
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Actividad 5

Prepare un protocolo de validacidon para alguno de los procesos de su laboratorio en que
usted tenga responsabilidad directa.

3.5 CONTROL DE PROCESOS

Un sistema de control de procesos implica coordinar distintas funciones y actividades,
con el fin de asegurar la calidad del bien o servicio proporcionado al cliente interno o
externo. Tanto el control, como la validaciobn estan estrechamente vinculados al
mejoramiento de los procesos, conformando una tarea proactiva y permanente y no
meramente de respuesta circunstancial a los problemas.

Para asegurar el éxito en el control de procesos es necesario considerar los siguientes
factores:

e Cooperacion, de todas las partes interesadas.

e Colaboracion, entre aquellos que, en cualquier etapa de un proceso, integran un
equipo de trabajo.

¢ Coordinacion, de actividades y tareas.

e Comunicacion, de los problemas detectados y de la necesidad de los cambios.

La direccidn de la organizacién debe asumir un compromiso activo en la facilitacion del
control de procesos, para ello serd necesario que establezca directrices y aporte los
recursos para asegurar los siguientes aspectos:

e La definicion clara y precisa de lo que se espera de cada persona, a través de
instrucciones y procedimientos.

e Los equipos y recursos necesarios, debidamente especificados.

e Los medios para evaluar el desempefio, a través de la inspeccion y medicion.

e La posibilidad de adoptar medidas correctivas.

Un sistema de control de procesos se caracteriza por contemplar los siguientes
factores:

1. una meta que se debe cumplir,

2. una medicion periddica del desempefio, y

3 una comparacion que retroalimente para tomar decisiones y realizar
acciones, tanto correctivas, como preventivas.

Las mediciones periddicas deben incluir los insumos, los resultados y los puntos
criticos detectados en el proceso.

Ademas de todo lo mencionado se deben contemplar los controles periédicos que se
realizan en la revision por la direccion y las auditorias.
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3.5.1 Causas de variacion

Como se mencion6 anteriormente, la validacion de un proceso debe establecer,
mediante estudios sistematicos de laboratorio, los rangos de la variabilidad de dicho
proceso. Los productos obtenidos en cada etapa o el producto final deben estar dentro
de los rangos especificados por el laboratorio, y si se detecta que no es asi, deben
conocerse las causas para ser corregidas.

El control del proceso es necesario para mantener los niveles de desempefio
esperados y para identificar y minimizar las causas de variacion.

Las causas que podrian provocar un proceso fuera de control incluyen:

Procedimientos desactualizados.

Falta de calibracion de los instrumentos.

Proceso afectado por las condiciones del medio ambiente.
Discontinuidad en los programas de mantenimiento de equipos.
Personal no entrenado.

Falta de compromiso del personal involucrado.

Materiales e insumos criticos de calidad variable.

Escasez de recursos.

Fallas de la comunicacion entre los distintos sectores.

Fallas en los sistemas de control.

Actividad 6

¢,Cudles de las causas de variacion citadas podrian ser identificadas en su laboratorio?
¢,Puede usted anadir otras causas que provoquen que un proceso esté fuera de control?

3.5.2 Medicion y andlisis de datos

Para el mantener controlado un proceso es fundamental el seguimiento periédico de
sus parametros criticos y la verificacion del cumplimiento de sus metas de desempefio.

Las mediciones en los puntos criticos de control generan datos cuya recopilacion y
evaluacion constituye una de las funciones mas importantes de un sistema de calidad.

Definiremos como punto critico de control a una actividad o etapa del proceso cuya
falla o desviacion puede tener un efecto adverso significativo en la calidad requerida.
Una vez definidos los puntos criticos de control, sera necesario establecer sus metas
de desemperio y los indicadores de calidad que permitan identificar rapidamente un
desvio del comportamiento esperado.

Entre otros objetivos, la medicion sistematica puede tener los siguientes propoésitos:

Verificar la conformidad frente a los requisitos (eficacia).

Determinar la eficiencia de un proceso (competencia).

Suministrar datos para el analisis y la adecuacién del proceso (validaciones).
Suministrar datos para la revision y mejora del proceso (mejora continua).
Identificar variaciones en los procesos (numero, frecuencia, fuentes, causas y
clases).
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Las mediciones deben ser realizadas preferentemente por el personal involucrado en
el proceso, como parte de su rutina de trabajo, y se deben documentar todos los
resultados y hechos que manifiesten desvios de las indicaciones establecidas en los
POEs. Adicionalmente, el personal del area de calidad debe revisar el desempefio del
proceso, considerando los indicadores de calidad, los informes de auditoria y los
requisitos de referencia del sistema de calidad.

Actividad 7

Teniendo en cuenta el proceso que consider6 en la actividad 5, determine los
pardmetros e indicadores que deberian ser medidos para el control de dicho
proceso.

Siempre es importante medir los puntos criticos de los procesos, identificados a partir
de los diagramas de flujo. Ademéas es necesario considerar los factores que tienen
mas impacto en la satisfaccién de los clientes internos y externos. Las mediciones
deben contar con los siguientes atributos:

e Exactitud y precisién (para obtener resultados confiables).

o Simplicidad (debe ser parte de la rutina trabajo, confiando en el desempefio del
personal involucrado).

e Oportunidad (de modo tal que se posibilite la toma de acciones para evitar o
corregir desvios).

Las categorias de los datos que deben medirse y las herramientas utilizadas para
hacerlo son diversas, por ejemplo:

e Variables: datos obtenidos a través de una escala continla de medidas (peso,
volumen, temperatura, pH, etc.).

o Atributos: datos obtenidos por conteo (defectos por unidad producida) o
clasificacion (grado A, B, C).

e Orden de rango: datos obtenidos por comparacion (mejor o peor, apariencia,
color).
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Actividad 8

Con respecto a su laboratorio, ¢en qué tipo de actividad, producto o proceso seria
conveniente medir cada una de las categorias recién mencionadas?

¢, Qué se estaria midiendo?

Para desarrollar esta actividad se sugiere considerar el proceso identificado en la actividad 5
y los correspondientes parametros determinados en la actividad 9.

Por ejemplo, en un proceso tipico de un laboratorio, como es en el area de hematologia,
para realizar un hemograma completo, se medirian:

En la categoria de variables:
e Volumen de la sangre recibida.
e Temperatura y tiempo de almacenamiento de la muestra.

En la categoria de atributos:

e La evaluacion por conteo del nUmero de muestras que no cumplieron los requisitos.

e El nimero de muestras (sangre o extendido fino) rechazadas por falta de volumen y
hemodlisis a lo largo de un dia de recoleccion de sangre.

e El nimero de muestras rechazadas por no tener una identificacibn o datos
necesarios para su procesamiento.

e El nimero de muestras perdidas durante el procesamiento.

e El nimero de muestras cuyos resultados de analisis no han sido liberados
(resultados con demora).

e La clasificacién de los pacientes por sexo, edad, clinica, etc.

En la categoria de orden de rango:
e Apariencia de la muestra (sangre: con presencia o no de coagulo, hemdlisis, lipemia,
extendido fino, con coagulo, muy grueso o delgado, etc.).
Pacientes anémicos, poliglobulicos, leucocitosis, linfocitosis, etc.
Condiciones ambientales (mayor o0 menor limpieza).
Desempefio de los operarios (mayor o menor destreza).
Resultados de programas de evaluacién externa del desempefio.

Los indicadores de calidad son datos que tipifican el desempefio de un proceso o
procedimiento. Son especialmente Utiles para dar seguimiento a los elementos criticos
del proceso, los que representan alto riesgo o tienen costo elevado. En la figura 11 se
presenta un diagrama de flujo que ejemplifica como puede desarrollarse el monitoreo
de indicadores de calidad de procesos.
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|
Fig. 11: Monitoreo de indicadores de calidad de procesos
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Las herramientas para el andlisis de datos se dividen en estadisticas (recoleccion y
andlisis de datos) y no estadisticas (evaluacion, andlisis de procesos, determinacion
de puntos criticos de control, identificacion de las causas de problemas).

Actividad 9

Con respecto a un laboratorio de salud publica o laboratorio clinico, identifique cuéles son las
actividades mas apropiadas para ser analizadas con herramientas estadisticas, y cuales con
herramientas no estadisticas.

En la practica, la mayoria de las actividades de un laboratorio de salud son
susceptibles de ser analizadas con alguna de las herramientas mencionadas, la
cuestion es poner el foco en la mediciéon prioritaria de aquellas que aporten
informacion critica. A continuacion se presentan algunos ejemplos:
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Con

Con

herramientas estadisticas:

Muestreos de control de calidad de los insumos para determinar su aceptacién o
rechazo, realizados de acuerdo a tablas estadisticas.

Atendiendo al nimero de pacientes, al nUmero de muestras procesadas y a los
diferentes tipos de andlisis realizados, determinar el muestreo necesario a los
cuales se deben realizar controles de calidad para que sean estadisticamente
significativos.

Atendiendo a los niveles de tolerancia establecidos para ciertos productos en
diferentes procesos, toma de la muestra, distribucion de muestras a los
laboratorios, tipos de andlisis realizado en cada laboratorio, elaboracion de
informe y su despacho y numero de muestras rechazadas, determinar la eficacia
del proceso para cada uno de ellos.

Numero de muestras o proporcidbn de muestras enviadas por la red para
confirmacion diagnostica.

Numero de casos confirmados por la red de laboratorios de referencia en salud
publica.

Concordancias en los resultados de los programas de evaluacion externa del
desempeiio.

Numero de personas certificadas en talleres de capacitacion.

Analisis de los costos anuales del laboratorio de salud en los criterios de
prevencién y evaluacioén y por fallas o deficiencias.

herramientas no estadisticas:

Evaluacién del avance de la implementacién de la gestién de calidad en el
laboratorio de acuerdo al plan de accion.

Andlisis de las causas de un bajo porcentaje de pacientes mediante una
tormenta de ideas.

Impacto de medidas correctivas para los diferentes problemas del laboratorio o
de la red, como aumentar la cobertura y disminuir el tiempo de entrega de los
resultados, mediante tormenta de ideas y el uso de matriz de medidas
correctivas (Anexo 1).

herramientas mixtas:

Evaluacion del grado de satisfaccion de los clientes del laboratorio o de los
usuarios de la red mediante encuestas a pacientes, usuarios internos y clientes
institucionales.

Evaluacioén de los proveedores.

Analisis del posicionamiento del laboratorio con respecto al desempefio de otros
laboratorios.

3.5.3 Indicadores

Un indicador es un pardmetro que permite evaluar de forma cuantitativa la eficacia y/o
eficiencia de los procesos, sirviendo de guia para evaluar la calidad o la adecuacién de
la actividad realizada.

Por definicion, un indicador es una sefial que produce una advertencia. Por lo tanto, la
principal caracteristica de un indicador es su capacidad para ser percibido (por
ejemplo mediante un gréfico, una sefial luminosa o una sefial sonora).
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Los indicadores pueden surgir de una medida directa, pero en muchos casos
responden a algoritmos que precisan del aporte de diferentes datos que se miden, se
incorporan sistematicamente a un registro, se calculan y se analizan, para luego ser
transformados en una sefial facilmente identificable.

Como ya se indic6 anteriormente, para que un indicador sea realmente Util debe
cumplir las siguientes caracteristicas:

* Relevante: relacionado con una actividad critica para la toma de decisiones.

» Econdmico: el beneficio al utilizarlo es mayor que el coste de obtenerlo y tratarlo.
» Oportuno: aporta la informacién cuando se la necesita.

* Preciso y fiable: refleja fielmente la magnitud de la variable a medir.

No es necesario que todos los indicadores se midan de forma permanente. Se deben
definir indicadores de calidad para dar seguimiento de manera periddica y continua a
los procesos, pero también resulta necesario establecer indicadores temporales para
dar seguimiento a la implementacion de acciones correctivas y acciones preventivas,
para medir el alcance de una meta de desempefio o para verificar la puesta en
régimen de un proceso. Para los indicadores temporales, ademas de establecer la
frecuencia de medicidn sera necesario definir el periodo durante el que sera medido.

A continuacién, se presentan algunos ejemplos de indicadores aplicables a los
procesos del laboratorio e salud:

- Solicitudes de analisis completadas correctamente / Total de solicitudes recibidas.

- Fichas epidemioldgicas completadas correctamente / total de fichas
epidemioldgicas recibidas.

- Muestras para urocultivo contaminadas / total de muestras recibidas para
urocultivo.

- Muestras en malas condiciones de procesamiento / total de muestras recibidas.

- Muestras en malas condiciones de bioseguridad / total de muestras recibidas.

- Demoras en el envio de muestras para confirmacién diagndstica / total de
muestras enviadas para confirmacion diagnéstica.

- Tiempo entre la toma de muestra primaria y la recepcién de la muestra para su
procesamiento.

- Tiempo de respuesta entre la toma de muestra primaria y la liberacion del informe
de resultados.

- Tiempo de respuesta entre la recepcion de la muestra en el laboratorio y la
liberacion del informe de resultados.

- Tiempo de respuesta para muestras indicadas como “urgentes”.

- Tiempo de respuesta para la informacion de resultados de andlisis comprendidos
dentro de los intervalos establecidos como “alerta” o “criticos”.

- Resultados de controles internos de la calidad.

- Resultados de programas de evaluacion externa de la calidad.

- Capacitaciones desarrolladas / total de capacitaciones programadas.

- Resultados de encuestas de satisfaccion a los usuarios.

- Resolucion de quejas y reclamos recibidos.

Actividad 10

Disefie al menos tres indicadores para la gestion por procesos en su laboratorio.
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3.5.4 Autoevaluacién

Una autoevaluacién es el examen (verificacion) de una o mas caracteristicas de una
actividad o un proceso —realizado por el propio ejecutor de la actividad o proceso—,
mediante la comparacién de los resultados con los requisitos preestablecidos, con el
fin de establecer si se alcanza la conformidad para cada caracteristica. La
autoevaluacion no establece vinculos con otras actividades del sistema de calidad y, si
bien suele llamarsela “autoauditoria” o “autoinspeccién”, en realidad se trata de una
“seudoauditoria”, ya que su ejecutor no es independiente del area auditada. Sin
embargo, resulta beneficiosa cuando se aplica como instrumento para el autocontrol.

El concepto de autoevaluacién cada dia cobra mas fuerza. Se trata de que cada quien
gue hace una tarea se asegure de haber seguido el proceso correcto. Nadie requiere
de un policia para hacer bien su tarea. La diferencia con la auditoria interna es que la
autoevaluacién es realizada por la misma persona que hace la tarea, mientras en la
auditoria interna si bien la organiza la misma institucién siempre debe ser realizada por
personas independientes del area o sector auditado.

Las autoevaluaciones suministran informacién importante que ayuda a identificar,
resolver y prevenir los problemas de un proceso o procedimiento. Pueden realizarse
autoevaluaciones para asegurar que todos los procesos funcionan como es necesario
y de la manera prevista, y dar seguimiento mediante indicadores de calidad de los
diferentes sistemas operativos de un laboratorio de salud, por ejemplo:

Control de calidad.

Resultados de las evaluaciones externas del desempefio.
Capacitacion del personal.

Atencion al paciente.

Toma de muestras e identificacién y conservacion.
Etapa Analitica.

Calificacion y validaciéon de equipos.

Calibracion de instrumental.

Almacenamiento y distribucién de muestras.
Almacenamiento y distribucién de reactivos.

Evaluacién y emision de resultados.

Numero y causas de rechazo de muestras y resultados.

3.5.5 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS

El aseguramiento de la calidad de los resultados de andlisis comprende la totalidad de
los procesos centrales del laboratorio. La Direccibn debe implementar el
aseguramiento de la calidad en todas las etapas del trabajo realizado en el laboratorio:
pre-analitica, analitica y post-analitica.

Para lograr el aseguramiento de la calidad, el laboratorio debe disponer de
procedimientos de control para comprobar la validez de sus actividades,
especialmente las de ensayo. Los controles deben ser planificados y revisados y
pueden incluir, pero sin limitarse, los siguientes:

- disefiar e implementar sistemas de control interno, como el uso habitual de
materiales de referencia.

140



- participar en programas de evaluacion externa del desempefio (comparaciones
interlaboratorios).

- repeticion de ensayos con el mismo, o con diferente método o con objetos
almacenados de resultado confirmado.

- Revisién de la coherencia de resultados para diferentes caracteristicas de un
mismo objeto de analisis.

- Planificacién de auditorias internas.

En la etapa pre-analitica debiera existir especial atencién para controlar actividades
tales como:

a. - Definicion de caso.

b. Toma de muestra.

c. ldentificacion del paciente.

d. Transcripcién de informacién clinica-epidemiol6gica del paciente al formulario de
toma de muestra.

e. - Identificacion de los recipientes (generalmente tubos) con muestras.

f. - Manejo y Transporte de muestras.

g. - Almacenamiento de muestras.

h. - Flujo de la informacién y solicitudes de exadmenes.

Estableciendo pardmetros adecuados, como porcentajes de fallos, tiempos de
realizacion, etc., se pueden extraer conclusiones sobre donde debe el laboratorio
poner mas insistencia en el control de estas actuaciones pre-analiticas.

En la etapa analitica, el uso sistematico de reactivos de calibracién, controles internos,
comparaciones interlaboratorios, entre otras, proporcionan una fuente muy valida para
observar tendencias y controlar los ensayos.

Un laboratorio debe implementar un sistema de control interno y simultaneamente
participar en programas de evaluacion externa de calidad. La realizacion, en conjunto,
de ambas acciones permitirA al laboratorio identificar las fuentes de desvios,
solucionandolas oportunamente y mejorando en forma continua la calidad de los
productos y servicios. Es labor de la direccion del laboratorio evaluar los resultados
obtenidos en programas de control interno y externo, y participar en la proposicion e
implementacién de las medidas correctivas cuando no se cumpla con el criterio de
control.

En la etapa post-analitica es conveniente utilizar controles para asegurar la calidad de
las siguientes actividades:

a. La verificacion de la concordancia de los resultados analiticos con la informacién
clinico-epidemiolégica del paciente.

b- La transcripcién de los resultados al informe final.

c.- El envio de los resultados al solicitante.

d. Larecepcion de la informacion por el solicitante.

e. La confidencialidad y archivo de la informacion.

f.  El almacenamiento de las muestras para posteriores repeticiones o diferentes
andlisis.

g. La eliminacion adecuada de las muestras.
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3.6 PLAN DE ACCION

El conocimiento de los procesos es una herramienta poderosa para lograr la mejora
continua en la gestion de calidad. Este modulo se refiere a la gestién de procesos:
cémo disefiarlos, documentarlos y controlarlos en un sistema de calidad. Las
actividades desarrolladas estan dirigidas a proporcionar un esquema para el disefio y
el control de los procesos.

1) Actividades

o Diferenciar las caracteristicas de gestiébn de procesos en un sistema de calidad
(actividad 1).

e Disefiar un proceso en un laboratorio: diagrama de flujo y redaccion del proceso

(actividad 2, 3y 4).

Revisar disefios de procesos propios (actividad 5).

Analizar los beneficios de validacién de procesos (actividad 6).

Redactar un protocolo de validacién (actividad 7).

Identificar las causas que generan un proceso “fuera de control” (actividad 8).

Identificar criterios para mediciones de control de procesos (actividad 9).

Identificar actividades a medirse con herramientas estadisticas y no estadisticas

(actividad 10 y 11).

2) Cronograma

En su Plan de Accion, debe establecer la secuencia de actividades y tareas con
respecto a la identificacion, disefio, administracién, control y documentacién de
procesos. Para orientar dicha tarea puede utilizar la siguiente lista de actividades:

¢ Identificar las funciones de una administracién de procesos y la importancia de la
prevencién en lugar de la correccion.

e Seguir los siete pasos para el disefio o redisefio de un proceso.

o Definir claramente el proceso desde la materia prima hasta el producto final.

Identificar actividades especificas involucradas en el proceso, asi como tareas

relacionadas o interdependientes, que lo afectan directa o indirectamente.

Documentar cada proceso de forma sistematica.

Evaluar el disefio de un proceso para mejorarlo.

Simplificar los procesos para eliminar trabajo innecesario y prevenir defectos.

Desarrollar un sistema de control interno de los procesos pre analiticos, analiticos

y post analiticos, como asi también participar en comparaciones inter-laboratorios

0 programas de evaluacién externa de la calidad con el fin de alcanzar el

aseguramiento de la calidad de los procedimientos.

e Entender la importancia del compromiso de la Direccion con la implementacion de
un sistema de calidad y su responsabilidad para gestionar su instauracion,
mantenimiento y perfeccionamiento continuo.

3) Lista de verificacion
A continuacion se presenta una lista de verificacion que le ayudara a evaluar la

situacion del laboratorio. Esta lista de verificacién podra ser utilizada para hacer una
evaluacion inicial del laboratorio. También podra usarse para evaluar el alcance de los
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niveles de desempefio, previstos durante la implementacion del sistema de gestion de
la calidad, o como lista de control en el desarrollo de auditorias de la calidad.

Para la realizacion de esta lista de verificacidon se ha utilizado como base la norma ISO
15189:2012.
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Lista de verificacion
Médulo 3 - Gestién y control de procesos
Basada en la norma ISO 15189:2012

ftem

Requisito ISO 15189

Criterio de evaluacion Si/ No
NA

Nivel

Hallazgos, evidencias, comentarios

Lista de verificacion - Modulo 3 - Gestion y control de procesos

Procesos preanaliticos

3.1 5.4.1 ¢ Dispone el laboratorio de procedimientos Procedimientos documentados e informacién 1
documentados e informacion sobre las actividades relevante disponible.
preanaliticas para asegurarse de la validez de los
resultados de andlisis?

Informacién para los pacientes y usuarios

3.2 5.4.2 ¢ Mantiene el laboratorio informacion Verificar la adecuaciéon de los mecanismos de 2

disponible para los pacientes y usuarios de sus
servicios, incluyendo los siguientes aspectos?

a)la ubicacion del laboratorio;

b)los tipos de servicios clinicos ofrecidos por el
laboratorio;

c) el horario de apertura del laboratorio;

d)los analisis ofrecidos por el laboratorio,
incluyendo segun proceda, la informacion sobre
las muestras requeridas, volimenes de muestra
primaria, precauciones especiales, plazos de
entrega de los resultados de andlisis, los
intervalos de referencia biol6gicos y los valores
de decision clinica;

e)las instrucciones para cumplimentar la hoja de
peticién;

f) las instrucciones para la preparacion del paciente;

g)las instrucciones para la toma de muestra a
realizar por el propio paciente;

informacién implementados por el laboratorio.
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h)las instrucciones para el transporte de las
muestras, incluyendo cualquier necesidad de
manipulacion especial;

i) cualquier requisito para el consentimiento del
paciente;

j) los criterios del laboratorio para aceptar o
rechazar las muestras;

k) una lista de los factores conocidos que influyen
significativamente sobre el desempefio del
andlisis o la interpretacién de los resultados;

1) la disponibilidad de asesoramiento clinico al
hacer la peticion de los andlisis e interpretar los
resultados;

m) la politica del laboratorio sobre la proteccion de
la informacién personal;

n) el procedimiento de gestién de los reclamos del

laboratorio.
5.4.3 ¢Incluye la hoja de peticion o su equivalente Las hojas de peticion y los correspondientes 1
electronico la siguiente informacion? registros de fecha y hora de toma de muestra
y de recepcion de muestra podran estar en
a)la identificacion del paciente, incluyendo sexo, formato papel o electrénico.

fecha de nacimiento, y los detalles de la
residencia/contacto del paciente y un identificador
Unico;

b)el nombre u otro identificador Gnico del médico
clinico u otra persona autorizada legalmente para
la peticion de los analisis o utilizacion de la
informacién clinica, junto con el destinatario del
informe de laboratorio y los detalles de contacto;

c) el tipo de muestra primaria y, si procede, el lugar
anatémico de origen;

d)los andlisis objeto de la peticion;
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e)la informacion clinicamente pertinente sobre el
paciente y las peticién para fines de desempefio
del andlisis e interpretacién del resultado;

f) la fechay, si procede, la hora de la toma de la
muestra primaria;

g)la fechay la hora de recepcion de la muestra.

3.4

5.4.3 ¢ Dispone el laboratorio de un procedimiento
documentado para las peticiones verbales de
andlisis, que incluya efectuar la confirmacién
mediante una hoja de peticién o equivalente
electrénico dentro de un tiempo determinado?

Procedimiento documentado y registros.

Toma

y manipulaciéon de la muestra primaria

3.5

5.4.4.1 ;Dispone el laboratorio de procedimientos
documentados para la toma y manipulacion
apropiada de las muestras primarias?

Se debe verificar que los procedimientos
documentados estén disponible para los
responsables de la toma de la muestra
primaria sean o no personal del laboratorio.

3.6

5.4.4.2 ¢ Incluyen las instrucciones del laboratorio
para las actividades previas a la toma de la muestra
las siguientes cuestiones?

a)cumplimentar de forma completa la hoja de
peticion o la peticion electrénica;

b)la preparacion del paciente;

c¢) el momento preciso de la toma de muestra, si es
necesario;

d)la informacidn clinica pertinente para la toma de
la muestra.

Instrucciones documentadas para la toma de
la muestra.

3.7

5.4.4.3 ¢ Incluyen las instrucciones del laboratorio
para las actividades de toma de la muestra los
siguientes pasos?

a)la determinacion de la identidad del paciente del
que se toma una muestra primaria;

b)la verificacion de que el paciente cumple los
requisitos preanaliticos;
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c)las instrucciones para la toma de muestras
sanguineas y no sanguineas primarias, con
descripciones de los recipientes de la muestra
primaria y cualquier aditivo necesario;

d)en situaciones en que la toma de la muestra
primaria se efectlia como parte de la practica
clinica, se debe determinar y comunicar al
personal clinico apropiado la informacién y las
instrucciones sobre los recipientes de la muestra
primaria, cualquier aditivo necesario y cualquier
procesado y condiciones de transporte de la
muestra necesarios;

e)las instrucciones para el etiqguetado de las
muestras primarias de forma tal que proporcionen
un nexo inequivoco con el paciente a quien
corresponden;

f) el registro de la identidad de la persona que toma
la muestra primaria y la fecha en que se toma la
muestra, y cuando sea preciso, el registro de la
hora en que se tomo la muestra;

g)las instrucciones que especifiquen las
condiciones de almacenamiento apropiadas antes
de que las muestras tomadas se lleven al
laboratorio;

h)el desecho seguro de los materiales utilizados en
la toma de la muestra.

Transporte de la muestra

3.8 5.4.5 ¢Incluyen las instrucciones del laboratorio Verificar las instrucciones documentadas y el
para las actividades posteriores a la toma de la envasado de las muestras para transportar..
muestra el envasado de las muestras para su
transporte?

3.9 5.4.5 ¢ Dispone el laboratorio de un procedimiento Procedimiento documentado.

documentado para asegurar que el transporte de
las muestras se realiza en las siguientes
condiciones?

Se debe verificar el cumplimiento de las
normas y regulaciones aplicables para el

transporte seguro de las muestras biolégicas.
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a)dentro de un intervalo de tiempo apropiado para
la naturaleza de los analisis pedidos y de la
disciplina del laboratorio al que concierne;

b)dentro de un intervalo de temperatura
especificado para la toma y manipulacién de la
muestra y con los conservantes designados para
asegurar la integridad de las muestras;

c)de una forma que asegura la integridad de la
muestra y la seguridad del portador, del pablico
en general y del laboratorio receptor, de
conformidad con los requisitos establecidos.

3.10

5.4.6 ¢ Asegura el procedimiento del laboratorio
para la recepcion de las muestras que se cumplen
las condiciones siguientes?

a)las muestras tienen una trazabilidad inequivoca,
por peticién y etiquetado, hasta un paciente o
lugar identificado;

b)se aplican criterios desarrollados por el
laboratorio y documentados para la aceptacion o
el rechazo de las muestras;

c) cuando existen con la muestra problemas de
incumplimiento de cualquiera de los criterios de
aceptacion, con un volumen de muestra
insuficiente o cuando la muestra es clinicamente
critica o irremplazable, y el laboratorio opta
igualmente por procesar la muestra, el informe de
laboratorio final debe indicar la naturaleza del
problemay, si procede, que se requiere
precaucién cuando se interprete el resultado.

d)todas las muestras recibidas se registran en un
libro de entradas, hoja de trabajo, equipo
informatico u otro sistema comparable;

e)personal autorizado debe evaluar las muestras
recibidas para asegurar que cumplen los criterios
de aceptacion pertinentes para los andlisis
solicitados;

Procedimiento documentado.

Verificar procedimiento, registros e informes.

Un procedimiento de auditoria adecuado
consiste en tomar del libro de entrada los
datos de algunos pacientes con solicitudes
normales y con solicitudes de urgencia, y
verificar la rastreabilidad de la secuencia de
operaciones, a través de los respectivos
registros correspondientes a cada caso.
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f) cuando proceda, deben existir instrucciones para
la recepcion, el etiquetado, el procesado, la
redaccion del informe y los mecanismos de
entrega del informe de resultados de las muestras
especificamente marcadas como urgentes.

3.11 5.4.6 ¢ Asegura el laboratorio que todas las Verificar el procedimiento de trazabilidad a las
porciones de la muestra primaria tengan una muestras primarias.
trazabilidad inequivoca hasta la muestra primaria
original?

3.12 | 5.4.7 ¢ Dispone el laboratorio de procedimientos e Los procedimientos deben contemplar los

instalaciones apropiadas para asegurar las
muestras del paciente y evitar deterioro, pérdida o
dafio durante las actividades preanaliticas y durante
la manipulacion, preparacion y almacenamiento?

plazos para la peticiéon de analisis adicionales
o de andlisis repetidos de la misma muestra
primaria.

Procesos analiticos

Seleccién, verificacién y validacion de los procedimientos analiticos

3.13

5.5.1.1 ¢ Emplea el laboratorio procedimientos de
andlisis validados, que satisfagan las necesidades
de los usuarios de los servicios del laboratorio?

Verificar que la direccion del laboratorio revisa
periddicamente las necesidades de sus
usuarios.

Registro actualizado de los procedimientos de
analisis empleados.

Los procedimientos recomendados son
aquellos que han sido publicados en textos y
publicaciones reconocidos o revisados por
pares, 0 en guias internacionales, regionales o
nacionales.

Si se usaran procedimientos propios, ellos
deben ser validados apropiadamente para su
uso previsto y totalmente documentados.

3.14

5.5.1.2 ¢ Son verificados por el laboratorio antes de
ser introducidos en la utilizacion habitual, los
procedimientos validados utilizados sin
modificaciones?

La verificacion independiente hecha por el
laboratorio debe confirmar, mediante la
obtencién de evidencia objetiva, que se han
cumplido las especificaciones declaradas del
desempefio para el procedimiento analitico.

Las especificaciones declaradas del
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desempefio para el procedimiento analitico
confirmadas durante el proceso de verificacion
deben ser aquellas pertinentes para la
utilizacién prevista de los resultados del
analisis.

3.15 5.5.1.3 ¢ Valida el laboratorio los procedimientos La validacién debe ser tan extensa como sea
analiticos derivados de las siguientes fuentes? necesario y debe confirmar, mediante la
provision de evidencia objetiva que se han
a)métodos no normalizados; cumplido los requisitos especificos para la
utilizacion prevista del analisis.
b)métodos disefiados o desarrollados por el
laboratorio;
¢) métodos normalizados utilizados fuera de su
campo de aplicacion prevista;
d)métodos validados subsiguientemente
modificados.
3.16 | 5.5.1.4 ¢Ha determinado el laboratorio la El laboratorio debe definir las caracteristicas

incertidumbre de medida para cada procedimiento
de medicion en la fase analitica utilizada para
obtener los valores cuantitativos medidos en las
muestras de los pacientes?

de desempefio para la incertidumbre de
medida de cada procedimiento de medicién y
revisar periédicamente las estimaciones de la
incertidumbre de medida.

Intervalos de referencia biolégicos o valores de deci

sién clinica

3.17

5.5.2 ¢ Ha definido el laboratorio los intervalos de
referencia bioldgicos o los valores de decision
clinica, y revisa periddicamente la adecuacién de
dichos intervalos a la poblacion objeto del servicio?

Registros de intervalos de referencia utilizados
y registros e informes de revision.

Se debe verificar que los intervalos de
referencia bioldgicos o los valores de decision
clinica actualizados estén disponibles para los
usuarios del laboratorio.

Documentacién de los procedimientos analiticos

3.18

5.5.3 ¢ Estan todos los procedimientos analiticos, y
las instrucciones necesarias, documentados en un
idioma entendido por el personal del laboratorio y
disponibles en los lugares apropiados?

Verificar que los documentos estén

actualizados y contemplen entre otros, los

siguientes aspectos:

a)el propésito del analisis;

b)el principio y el método del procedimiento
utilizado para los analisis,

c)las caracteristicas del desempefio;

d)el tipo de muestra;
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e)la preparacion del paciente;

f) el tipo de recipiente y los aditivos;

g)el equipo y los reactivos requeridos;

h)los controles ambientales y de seguridad;

i) los procedimientos de calibracion;

j) las etapas del procedimiento;

k) los procedimientos de control de la calidad;

I) las fuentes de interferencias y las
reacciones cruzadas;

m) el principio del procedimiento para calcular
los resultados;

n)los Intervalos de referencia biolégicos o los
valores de decision clinica;

o)el intervalo de los resultados del andlisis
sobre el que deba informarse;

p)las instrucciones para determinar los
resultados cuantitativos cuando un resultado
no esta dentro del intervalo de medida;

g)los valores alarmantes criticos, cuando
proceda;

r) la interpretacion clinica del laboratorio;

s)las fuentes potenciales de variacion;

t) las referencias.

Tarjetas que resuman informacion clave son
aceptables para usar como referencia rapida
en la mesa de trabajo

Aseguramiento de la calidad de los resultados del andlisis

3.19

5.6.1 ¢ Asegura el laboratorio la calidad de sus
analisis efectuandolos en condiciones definidas?

Verificar que los procesos preanaliticos,
analiticos y posanaliticos se implementan
siguiendo los documentos apropiados.

Control de la calidad

3.20 | 5.6.2.1 ¢Ha disefiado el laboratorio sistemas de Verificar que los sistemas de control de la
control de la calidad para verificar que los calidad y sus registros provean al personal de
resultados gocen de la calidad prevista. informacién clara y comprensible para

sustentar sus decisiones técnicas y clinicas, y
tomar medidas correctivas apropiadas.

3.21 5.6.2.2 ¢ Utiliza el laboratorio materiales de control Los materiales de control de calidad se deben

de la calidad que reaccionen frente al sistema
analitico de una forma lo mas parecida posible a las
muestras del paciente?

analizar periddicamente con una frecuencia
que esté basada en la estabilidad del
procedimiento y en el riesgo de peligro para el
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paciente derivado de un resultado erréneo.

3.22 5.6.2.3 ¢ Dispone el laboratorio de un procedimiento | Los datos de control de la calidad se deben
para impedir la comunicacién de los resultados del revisar periddicamente a intervalos regulares
paciente si se produce un fallo del control de la para detectar tendencias en el desempefio de
calidad? los analisis que pudieran indicar problemas en

el sistema analitico.

Registros de verificaciones periddicas del
control de la calidad y registros de las
acciones correctivas o preventivas
correspondientes.

Comparaciones entre laboratorios

3.23 5.6.3.1 ¢ Participa el laboratorio en programas de Verificar que la participacién es programada y
comparacion interlaboratorio o programas de periédica.
evaluacion externa del desempefio?

Registros y certificados de participacion.

3.24 5.6.3.1 ¢ Ha establecido el laboratorio un Procedimiento documentado.
procedimiento documentado para la participacion
en comparaciones entre laboratorios, que incluya
las responsabilidades e instrucciones definidas para
la participacion?

3.25 | 5.6.3.2 ¢Ha desarrollado el laboratorio otros Verificar procedimientos y registros de
mecanismos para determinar la aceptabilidad de los | verificaciones periddicas a intervalos
resultados del andlisis cuando no exista disponible regulares.
una comparacion entre laboratorios?

Los mecanismos alternativos para determinar

la aceptabilidad de los resultados de analisis

pueden incluir los siguientes materiales:

- materiales de referencia certificados;

- muestras examinadas previamente;

- material proveniente de repositorios de
células o tejidos;

- intercambio de muestras con otros
laboratorios.

3.26 | 5.6.3.3 ¢Integra el laboratorio las muestras de Las muestras de comparacién entre

comparacion entre laboratorios en el flujo de trabajo
habitual de forma que siga, en la medida de lo
posible, la manipulacion de las muestras de los
pacientes?

laboratorios para las muestras de pacientes
las debe examinar el personal que analiza de
forma habitual las muestras de pacientes,
utilizando los mismos procedimientos que los
utilizados
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3.27 | 5.6.3.4 ¢Evalla el laboratorio los resultados de Registros de comparaciones entre laboratorios
comparaciones entre laboratorios y actla y registros de las acciones tomadas con
rapidamente sobre los problemas o deficiencias referencia a los resultados de tales
detectados? comparaciones.

3.28 5.6.4 ¢ Se han definido mecanismos para comparar | Procedimientos y registros para verificar
procedimientos, equipos y métodos, y establecer la | periédicamente la comparabilidad de
comparabilidad de los resultados en los intervalos resultados cuando son utilizados
clinicos apropiados para procedimientos y/o procedimientos, equipos o instalaciones
equipos iguales o diferentes y/o centros diferentes? | diferentes.

Procesos posanaliticos

3.29 | 5.7.1 ¢ Dispone el laboratorio de procedimientos Nomina de personal autorizado para revisar
para asegurar que personal autorizado revisa los los resultados de analisis.
resultados de los andlisis antes de comunicarlos?

Verificar que los resultados de analisis se
evallian bajo el control de calidad interno y, si
procede, teniendo en cuenta la informacion
clinica disponible y los resultados de analisis
precedentes.

3.30 5.7.2 ¢ Dispone el laboratorio de un procedimiento Procedimiento documentado.

documentado para el almacenamiento,
mantenimiento y desecho seguro de las muestras
clinicas?

El laboratorio debe definir el tiempo durante el
cual se han de retener las muestras clinicas,
dependiendo de la naturaleza de la muestra, el
andlisis y cualquier requisito aplicable.

El desecho seguro de las muestras se debe
efectuar de conformidad con la reglamentacion
local o las recomendaciones para la gestion de
residuos.

Notificacién de los resultados

3.31 | 5.8.1 ¢Son notificados los resultados de cada Verificar que el laboratorio ha definido el
andlisis de forma exacta, clara, sin ambigliedad y formato, el soporte y la forma de comunicar los
de conformidad con cualquier instruccion especifica | informes de resultados.
en los procedimientos analiticos?

3.32 | 5.8.1 ¢ Dispone el laboratorio de un procedimiento Verificar procedimiento implementado.

para asegurar que la transcripcion de los resultados
del laboratorio es fidedigna?
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3.33 | 5.8.1 ¢Aplica el laboratorio un proceso para notificar | Verificar proceso de notificacion y registros de
al solicitante cuando el retraso de un andlisis notificaciones si hubieran ocurrido retrasos.
pudiera comprometer la asistencia al paciente?

3.34 | 5.8.2 ¢Contienen los informes de laboratorio la Verificar que los informes de laboratorio
informacién que permita comunicar de forma eficaz | contemplen los siguientes atributos:
los resultados del analisis, cumpliendo con las
necesidades del usuario? a)comentarios sobre la calidad de la muestra

que pudieran comprometer los resultados de
andlisis;

b)comentarios sobre la adecuacion de la
muestra respecto a los criterios de
aceptacion/rechazo;

c)resultados con intervalo alarmante cuando
proceda;

d)comentarios interpretativos sobre los
resultados, cuando proceda.

3.35 | 5.8.3 ¢Contiene el informe de resultados al menos Verificar los informes de resultados.

la siguiente informacion?

a) una identificacion clara y no ambigua del analisis,
incluyendo cuando proceda, el procedimiento
analitico;

b) la identificacién del laboratorio que emiti6 el
informe de laboratorio;

¢) la identificacion de todos los analisis que hayan
sido realizados por un laboratorio subcontratista;

d) la identificacion del paciente y la ubicacion del
paciente en cada pagina;

e)el nombre u otro indicador univoco del solicitante
y la informacion de contacto;

f) la fecha de la toma de la muestra primaria (y la
hora cuando esté disponible y sea pertinente para
la asistencia del paciente);

g) el tipo de muestra primaria;
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h)el procedimiento de medicién, cuando proceda;

i) los resultados del andlisis expresados en
unidades del SI, unidades con trazabilidad hasta
unidades del SI, u otras unidades aplicables;

j) los intervalos de referencia bioldgicos, valores de
decision clinica, o diagramas/nomogramas que
sustenten los valores de decision clinica, cuando
proceda;

k) la interpretacion de los resultados, cuando
proceda;

I) otros comentarios tales como notas precautorias
o explicaciones;

m) la identificacion de los analisis efectuados como
parte de un programa de investigacion o
desarrollo;

n) la identificacion de la persona o personas que
revisaron los resultados y autorizaron la
comunicacion del informe de laboratorio (si tal
informacién no figura en el informe debe estar
facilmente disponible cuando se necesite);

o)la fecha del informe de laboratorio, y la hora de la
comunicacion (si la hora de comunicacion no
figura en el informe debe estar facilmente
disponible cuando se necesite);

p)el nimero de pagina con respecto al niumero total
de paginas.

Comu

nicacién de los resultados

3.36

5.9.1 ¢ Ha establecido el laboratorio un
procedimiento documentado para la comunicacion
de los resultados del analisis, incluyendo la
identificacion de quién puede comunicarlos y la
identificacion de los receptores?

Procedimiento documentado.

3.37

5.9.1 c¢) ¢Son legibles los informes de los

Verificar los informes y los registros de entrega
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resultados, sin errores de transcripcion, y son
comunicados a las personas autorizadas para
recibir y utilizar la informacién?

de resultados.

3.38 5.9.1d) ¢En los casos de los resultados Verificar los informes y los registros de entrega
transmitidos como informe provisional, se remite de resultados provisionales.
siempre el informe final al solicitante?
3.39 5.9.1 e) ¢ Se han establecido procesos para Verificar registro de todos los resultados orales
asegurar que los resultados informados por teléfono | proporcionados.
o un medio electronico lleguen solamente a los
receptores autorizados? Verificar que los resultados proporcionados
oralmente son refrendados por un informe de
laboratorio escrito.
3.40 | 5.9.2 ;Si el laboratorio ha implementado un sistema | Procedimiento documentado y registros.

para la seleccion y notificacién automatizadas de
los resultados del analisis, ha establecido un
procedimiento documentado para asegurar los
siguientes aspectos?

a)los criterios para la seleccion y notificacion
automatizadas se definen, aprueban, estan
facilmente disponibles y son entendidos por el
personal;

b)los criterios se validan para comprobar que
funcionan de forma apropiada y se verifican
cuando las modificaciones introducidas en el
sistema pudieran afectar su funcionamiento;

c) existe un proceso para indicar la presencia de
interferencias en la muestra que pudieran alterar
los resultados del analisis;

d)existe un proceso para incorporar mensajes de
advertencia analiticos de los instrumentos en los
criterios para la seleccion y notificacion
automatizadas, si procede;

e) los resultados seleccionados para notificacion
automatizada deben ser identificables en el
momento de la revisidn antes de ser
comunicados, y deben incluir la fecha y la hora de
la seleccién;
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f) existe un proceso para suspender rapidamente la
seleccidn y notificacién automatizadas.

3.41

5.9.3 ¢ Existen instrucciones escritas para asegurar
gue cuando se corrige un informe de laboratorio
original se contemplen las siguientes precauciones?

a)el informe de laboratorio corregido esté
claramente identificado como una correccion e
incluya la referencia a la fecha y a la identidad del
paciente en el informe de laboratorio original;

b)el usuario esté informado de la correccion;

c) el registro corregido muestre la fecha y la hora de
la modificacion y el nombre de la persona
responsable de la modificacion;

d)las anotaciones en el informe de laboratorio
original permanezcan en el registro cuando se
introduzcan correcciones.

Instrucciones escritas y registros.

Gestion de la informacién del laboratorio

3.42 | 5.10.1 ;Dispone el laboratorio de un procedimiento | Procedimiento documentado y registros del
documentado para garantizar la confidencialidad compromiso del personal para con su
permanente de la informacion del paciente? cumplimiento.

3.43 5.10.2 ¢ Asegura el laboratorio que las autoridades El laboratorio debe definir las autoridades y

y responsabilidades de la gestion del sistema de
informacién estan definidas, incluyendo el
mantenimiento y modificacion del sistema de
informacién que puedan afectar al cuidado del
paciente?

responsabilidades de todo el personal que
utiliza el sistema, en particular de quienes:

a)acceden a los datos e informacion de los
pacientes;

b)introducen los datos de los pacientes y los
resultados de los anélisis;

¢) modifican los datos de los pacientes o los
resultados de los andlisis;

d)autorizan la comunicacion de los resultados
de los andlisis y de los informes de
laboratorio.
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3.44

5.10.3 ¢ Cumplen los sistemas utilizados para la
recopilacién, procesado, registro, notificacion del
informe de laboratorio, almacenamiento o
recuperacion de los datos e informacion de los
andlisis, con las siguientes condiciones?

a)validados por el proveedor y verificados para su
utilizacion por el laboratorio antes de su
introduccion, con cualquier modificacion del
sistema que esté autorizada, documentada y
verificada antes de su implementacion;

b)documentados, y la documentacién, incluyendo la
correspondiente para el funcionamiento diario del
sistema, facilmente disponible para los usuarios
autorizados;

c) protegidos contra el acceso no autorizado;

d) protegidos contra la manipulacién indebida o la
pérdida;

e)utilizados en un entorno que cumpla las
especificaciones del proveedor o, en el caso de
sistemas no informatizados, que proporcionen las
condiciones que salvaguardan la exactitud de los
registros y transcripciones hechas manualmente;

f) mantenidos de forma que aseguren la integridad
de los datos y de la informacion, e incluyan el
registro de los fallos del sistemay las acciones
inmediatas y correctivas apropiadas;

g)conformes con los nacionales o internacionales
sobre la proteccion de datos.

3.45

5.10.3 ¢ Tiene el laboratorio planes de contingencia
documentados para mantener los servicios en caso
de un fallo o interrupcion de los sistemas de
informacién que afecte a la capacidad del
laboratorio para proporcionar sus servicios?

Planes de contingencia documentados.

Indicadores de la calidad

3.46

4.14.7 ¢ Ha establecido el laboratorio indicadores de

Verificar que el proceso de seguimiento de
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la calidad para realizar el seguimiento y evaluar el
desempefio observando los aspectos criticos de los
procesos preanaliticos, analiticos y posanaliticos?

indicadores de la calidad esté planificado e
implementado.

La planificacién del proceso de seguimiento de
los indicadores de la calidad debe incluir los
objetivos, metodologia, interpretacion, limites,
plan de accién y duracion de la medicion.

Los indicadores se deben revisar
periédicamente, para asegurar su continua
adecuacion.
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MODULO4
DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

Un documento es una informacion materializada sobre un medio que le otorga
consistencia (ya sea sobre soporte papel o en formato electrénico) donde se describe,
se prueba, se establece o se hace constar una informacién.

En un laboratorio, como en cualquier otra organizacion, se manejan diferentes tipos de
documentos y registros. Existen documentos procedentes de fuentes externas y
documentos elaborados internamente, y todos ellos deben estar debidamente
identificados, controlados en su uso y protegidos para su adecuada conservacion.

Los documentos externos pueden ser leyes, reglamentos, normas, estandares,
instrucciones o recomendaciones de organismos oficiales, libros, articulos cientificos,
graficos, figuras, planos, fotografias, audiovisuales, carteles, catalogos, informes,
hojas de seguridad de reactivos, certificados de lotes, contratos con proveedores o
clientes, soporte I6gico o programa computacional (software), etc. Por otra parte el
propio laboratorio elaborard documentos, denominados internos, los que pueden tomar
la forma de manuales, procesos, procedimientos, instructivos, especificaciones,
formularios y registros.

El sistema de calidad se construye fundamentalmente con documentos. Los procesos,
procedimientos, instrucciones, especificaciones y registros son herramientas que
tienen la intencion de guiar a las personas en la realizacion de sus tareas, facilitar la
toma de decisiones, reproducir las acciones y las pruebas, reducir los errores
relacionados con la mala comunicacion, reducir las variaciones en los productos y
minimizar las fluctuaciones en el desempefio.

Los documentos del sistema de calidad son algo mas que simples instrucciones para
cumplir con una determinada tarea: en su conjunto constituyen una guia que establece
claramente las expectativas de la direccion con respecto al trabajo que se debe
realizar.

Una buena documentacion es esencial para el sistema de calidad, pues constituye el
Unico modo de asegurar que cada parte del sistema cumple con la politica de calidad
y, por lo tanto, de garantizar el nivel de los productos y servicios ofrecidos. Por ello, el
laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para controlar todos los
documentos que forman parte de su sistema de calidad. Finalmente, cabe advertir que
el disefio de la documentacion es una tarea fundamental y es probable que se
precisen varias etapas de prueba antes de su aprobacién e implementacion final.

Objetivos de aprendizaje

Describir los niveles de documentacion de un sistema de calidad.

Preparar un Manual de Calidad para su laboratorio.

Analizar y documentar los procesos vigentes.

Elaborar Procedimientos Operativos Estandar.

Examinar la documentacion requerida para los registros y preparar formularios
apropiados.

e Disefiar un sistema para la identificacion y el control de documentos.
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4.1 NIVELES DE DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE CALIDAD

La estructura del sistema de gestion de la calidad se compone de cuatro niveles de
documentacion elaborada por la institucion:

Nivel 1: El Manual de Calidad (qué debe hacerse).

Nivel 2: Los procesos (cémo sucede).

Nivel 3: Los procedimientos operativos estandares (cémo debe hacerse).
Nivel 4: Los formularios y registros (como se hizo).

En la figura 1 se presenta un diagrama que explica de manera esquematica la
jerarquia, alcances y relaciones de los cuatro niveles de documentacion del sistema de
gestion de la calidad.

i |
Fig.1: Niveles de Documentacion del Sistema de Calidad

Guddebe fidear Describe el Sistema de acuerdo con la
ueinene nacarse politica y objetivos de calidad

Manual de Calidad

Describe las secuencias de transformacién

Cémo sucede Procesos de los insumos en productos y servicios

Describe las actividades que se

Como debe hacerse deben realizar

Como se hizo Aporta evidencias objetivas

Todas las personas que integran la organizacion estan involucradas con el sistema de
documentacion, siendo posible reconocer distintas responsabilidades que son propias
de cada nivel. La direccion es responsable de la politica de calidad y de los objetivos
definidos en el Manual de Calidad (nivel uno). La documentacion de los procesos y
procedimientos tanto técnicos como administrativos (niveles dos y tres) es
responsabilidad de los jefes y supervisores de areas; y las personas que ejecutan una
determinada actividad son responsables de los registros especificos correspondientes
(nivel cuatro).
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Pausa para la reflexion:

En su opinion, ¢.cudles son las razones fundamentales para la documentacién en un sistema
de calidad y por qué reviste tanta importancia en los laboratorios de salud?

En cualquier organizacién, las razones principales para documentar podrian ser:

e Cumplir con las especificaciones de un producto o servicio. La documentaciéon permite
asegurar que las cosas se haran de la forma estipulada.

e Asegurar la reproducibilidad de los resultados.

e Facilitar el entrenamiento, ya que una persona que deba aprender cémo se hace una
determinada tarea cuenta con una guia estandar para instruirse.

e Cumplir con los requisitos legales exigidos por la autoridad sanitaria y con las normas
vigentes, ya que los documentos del sistema de la calidad deben construirse teniendo en
cuenta todas las regulaciones aplicables.

e Asegurar la “trazabilidad” de los procesos y productos a través de los registros histéricos.
En caso de presentarse un problema, la documentacion permite rehacer el proceso,
identificar dénde ocurrié el error y corregirlo.

Actividad 1

a) Analice la modalidad de trabajo en su laboratorio.

b) Evalle su grado de satisfaccién con los procedimientos desarrollados.

c) Prepare una lista de cinco ventajas que la documentacion del sistema de calidad podria
aportarle a su satisfaccion laboral.

De manera coloquial suele decirse que los documentos revelan las “reglas ocultas” de
los sistemas de calidad; estas son:

“Si se documenta, debe hacerse.
Si se hace, debe documentarse.
Lo que no esta registrado, jamés se ha hecho.”

Actividad 2

Analice la estructura y contenidos del sistema actual de documentacién de su laboratorio y
evalle la capacidad para asegurar la calidad de los resultados.
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La edicion de los documentos del sistema de la calidad debe responder a una politica
editorial bien definida, que asegure la elaboracidon consistente y armoniosa de los
documentos, respetando la integracién y complementariedad a través de los diferentes
niveles, y facilitando la rapida identificacién de los documentos vigentes por parte de
todo el personal.

En la figura 2 se presentan las etapas que podrian seguirse como método normalizado
para la preparacion de un documento del sistema de calidad.

Fig. 2: Etapas de preparacion de un documento

Obtencion de la Debe hacerse con la persona idonea o con experiencia en el proceso o
informacién primaria procedimiento, objeto de la preparacion del documento.

Redaccion Implica la compilacion, identificacion y analisis de la informacion, hasta
lograr un consenso. Es de primordial importancia que en esta etapa
participen todos los involucrados en el proceso, para unificar los criterios
de aplicacion.

Revision Consiste en la verificacién de contenidos y la posible correccion del

documento y, si fuera necesario en la construccion de un nuevo consenso
operativo.

Una vez que el documento ha sido revisado, requiere de la aprobacion por
parte de las funciones responsables, segun los términos descritos en el
Manual de Calidad.

Aprobacion

Edicién Adecuacion por una persona competente del documento al formato y
marco juridico legal de la institucion

En esta etapa, el documento aprobado por los niveles correspondientes
se reproduce a fin de contar con las copias suficientes para su debida
utilizacion.

Emision

El documento se difunde para su aplicacion. Esta etapa comprende las
actividades promocién del documento, explicacion de sus contenidos y la
elaboracion de una lista de distribucion.

Divulgacion

Una vez que el documento ha sido divulgado, se capacita al personal

Entretenimiento > SR
involucrado con su aplicacion.

Esta es una de las etapas mas criticas, pues comiunmente se cree que con
so6lo disponer de los documentos ya basta para que sean aplicados en
forma precisa. En general es probable encontrar diferencias entre lo que
esta escrito y lo que en realidad se hace. Por lo tanto es necesario que
cada procedimiento defina indicadores de desempefio y mecanismos de
control para supervisar la calidad de su aplicacion.

Aplicacion

Se realiza por medio de controles de calidad y auditorias que buscan

Evaluacion : i -
comprobar silas actividades se desarrollan de la manera estipulada.
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4.2 NIVEL 1: EL MANUAL DE CALIDAD

El Manual de Calidad suministra una guia sobre las politicas y procesos del sistema de
la calidad, que permiten asegurar la eficacia y la eficiencia en la prestacion de los
productos y servicios.

El manual de calidad es un documento de divulgacion, tanto interna como externa, que
debe ser editado de manera oficial por la organizacion. Debe presentar la politica de la
calidad, describir el sistema de calidad y mostrar la estructura de los documentos de la
calidad. En el manual se deben definir ademas la estructura de la organizacion
(organigrama) especificando las funciones y responsabilidades que impactan
significativamente en la planificacion, gestién y control del sistema de gestiéon de la
calidad.

El manual de calidad debe mantenerse actualizado, bajo la autoridad vy
responsabilidad del director del laboratorio. Quien debera definir ademas los canales
de comunicacion que estaran disponibles para difundir sus contenidos. El personal
debe ser instruido en el uso y aplicacion del manual de calidad, y los documentos que
debe aplicar.

4.2.1 Contenido del Manual de Calidad

El manual de la calidad es el documento que describe el sistema de gestion de la
calidad, por lo tanto se espera que en el se exprese la mision de la organizacion, su
politica de la calidad y los objetivos que se espera alcanzar. También debe definir las
funciones y responsabilidades de la direccion y del gerente de la calidad y, por
supuesto, mostrar la estructura de la documentacién que se usa en el sistema de
gestion de la calidad, haciendo referencia a los procedimientos que organizan el
sistema.

El disefio de la estructura y contenidos del manual de la calidad es responsabilidad de
la direccion del laboratorio. No existe un formato normalizado para su edicién, pero en
la practica se recomienda que sea un documento poco voluminoso y de facil lectura.

Independientemente de lo anterior, es posible considerar un amplio nimero de
contenidos para el manual de la calidad, cuestibn que debe ser analizada por la
direccion en cada caso particular. De acuerdo a lo establecido en el apartado 4.2 de la
Norma I1SO 15189:2012, el contenido del Manual de Calidad de un laboratorio debe
incluir los siguientes puntos:

a) La politica de la Calidad.
b) Una descripcion del campo de aplicacion del sistema de gestion de la calidad.

c) Una presentacion de la estructura organizativa y directiva del laboratorio y su
lugar de pertenencia en cualquier organizacion mayor que lo contenga.

d) Una descripcion de las funciones y responsabilidades de la direccion del
laboratorio (incluyendo el director de laboratorio y el director de la calidad) para
garantizar el cumplimiento del sistema de la calidad.

e) Una descripcion de la estructura y relaciones de la documentacion utilizada en el
sistema de gestion de la calidad.

f) Las politicas documentadas establecidas para el sistema de gestion de la calidad
y la referencia a las actividades directivas y técnicas que la sustentan.
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4.2.2 Descripcion de los elementos del sistema

El manual de calidad debe contener las politicas de calidad para los elementos
esenciales del sistema, de acuerdo al alcance y complejidad del laboratorio. Ademas
es necesario identificar los procesos y procedimientos que involucra cada uno de esos

elementos.

En la figura 3 se sintetizan las diferencias que existen entre los conceptos de politica,

procesos, procedimientos y registros:

Fig. 3: Elementos del sistema de gestion de la calidad

Politicas

Procesos

Procedimientos

Registros

¢ Hacia déonde
vamos? ¢ Por qué
lo hacemos?

Declaracion corta
y concisa de la
intencién
institucional

¢, Como sucede?

actividades que
trasforman las
intenciones en
acciones

(cronologicamente)

Secuencias de las

¢,Cémo lo hacemos?

Documentacion
instructiva para
realizar una acfividad

¢ Qué hicimos?

Documentacion
historica de las
actividades desarrolla-
das y de los resultados
obtenidos

En el siguiente ejemplo se presenta se muestra como podria hacerse un despliegue de
la politica de calidad para la organizacién de los recursos humanos, indicando sus
respectivos procesos, procedimientos y registros:

Ejemplo de despliegue de la politica de recursos humanos

capacitacion,
competencia,
desemperio, etc.

Calificacién del
personal.

» Capacitacion
continua.

» Evaluacion de
desempefio.

Politica Procesos Procedimientos Registros

* Define los * Definicién de  Descripciones de puestos de * Registros de
objetivos y perfiles de cargo. | trabajo. seleccién e
compromisos de | ¢ Seleccién de * Requisitos de calificacién para | incorporacion de
la organizacion personal. el trabajo. personal.

con respecto al | « Orientacion. » Programa de orientacion del * Legajos del
personal: + Capacitacion. nuevo personal. personal.
calificacion, * Evaluacion de la | « Guias de capacitacion. * Registros de
orientacion, competencia. * Evaluacion de la competencia. | calificaciones

+ Capacitacion, evaluacion y
calificacién capacitadores
internos.

* Programa de capacitacion
continua.

* Evaluacion anual del
desempefio.

del personal.

* Registros de
capacitaciones.
* Registros de
evaluacion de
desempefio.
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4.3 NIVEL 2: PROCESOS

Un proceso es una secuencia de actividades que transforman los insumos (entrada)
en productos (salida) creando generalmente un valor agregado para el cliente o
usuario. En el caso de laboratorios farmacéuticos el producto puede ser un
medicamento, un agente bioldégico, una vacuna o un equipo (kit) de reactivos. En
cambio, en el caso de laboratorios de diagndstico el producto serd muy probablemente
un informe de resultados de andlisis.

Cuando se analizan las cadenas de clientes y proveedores al interior de una
organizacion, podemos hacerlo en funcion de una serie de procesos, en donde es
frecuente que el resultado de un proceso se convierta en el insumo del siguiente
proceso.

En realidad, todas las actividades o trabajos en una organizacion se llevan a cabo
mediante un proceso, que bien puede haberse generado de manera no prevista (como
resultado de las necesidades emergentes), o que fue disefiado especificamente con
un propodsito determinado. Se denomina “enfoque basado en procesos” a la
identificacion, disefio, aplicacién, interaccion y gestion de los procesos dentro de una
organizacion.

Tal como ya se indicé en el Modulo 3, en toda organizacién es posible identificar tres
tipos de procesos: estratégicos, centrales y de soporte:

e Los procesos estratégicos o también llamados integradores, también llamados
estratégicos, son aquellos que permiten estructurar y coordinar el
funcionamiento de la organizacion.

e Los procesos centrales en general guardan coherencia con la mision de la
organizacion, son los que estan relacionados con la generacion de productos y
servicios para el cliente externo, y son los que agregan valor para la
organizacion.

e Los procesos de soporte, en cambio, son vitales, pero no agregan valor de
forma directa al producto o servicio, y generalmente estan destinados a los
clientes internos (compras de reactivos, mantenimiento de instrumentos,
limpieza de materiales, red de laboratorios, capacitacion del personal, etc.).

Normalmente la documentacibn de los procesos describe actividades
interrelacionadas, las cuales abarcan varias etapas desarrolladas en forma secuencial
y coordinada por personal de diferentes areas. En cambio, los Procedimientos
Operativos Estandar (POE) —Nivel 3 de documentacién- son documentos que
describen tareas dentro de una misma etapa del proceso, que en general son
ejecutadas por personas de una misma area.

La documentacién para definir los procesos se puede preparar en tres etapas:
¢ |dentificacion del proceso.

e Definicion de los elementos del proceso.
e Elaboracion de diagramas de flujo.

168



4.3.1 lIdentificacion del proceso

Un proceso se identifica principalmente dando a conocer sus objetivos, sus alcances,
la secuencia de actividades que lo conforman y sus interrelaciones con otros procesos.
En una primera etapa del andlisis de un proceso es imprescindible relevar y
documentar lo que se hace en realidad, y no lo que se cree que se hace.

En los trabajos de toda organizacion suele manifestarse una brecha considerable entre
la teoria y la practica. Esto se debe generalmente a modificaciones y adaptaciones
que a lo largo del tiempo distintas personas incorporan de manera informal para
facilitar las operaciones durante su practica cotidiana. Esas adecuaciones aportan
soluciones focalizadas que se van instalando en la organizacién de manera que a lo
largo del tiempo aparecen como institucionalizadas, aunque nhunca hayan sido
establecidas en los documentos que prescriben las actividades.

La variaciones mencionadas, no siempre son percibidas como un elemento alterador
del proceso, ya sea porque su impacto es menor y no alcanza a ser medido por los
indicadores de gestion, o porque quizds causan mejoras o ineficiencias en pasos
posteriores del proceso sin que exista una supervision coordinada que permita
detectar coherentemente las relaciones de causas y efectos entre los diferentes
puestos de trabajo.

Por lo tanto, es sumamente recomendable efectuar revisiones peridédicas de los
procesos, ya que permitirdn descubrir el potencial desarrollado durante la practica,
analizar sus ventajas e incorporarlo a la documentacion del proceso.

Como estrategia para potenciar las bondades de la revision es recomendable dar
participacion a todo el personal involucrado, de manera de recopilar toda la
informacién pertinente para la descripcion detallada del proceso. Ademas, la
participacién activa del personal, siempre es necesaria para obtener un consenso
sobre las mejores practicas para ejecutar las actividades relacionadas.

4.3.2 Elementos de un proceso

Los procesos se describen como una secuencia de equipos, personal y
procedimientos desarrollados en un medio ambiente adecuado y que permiten
transformar los insumos de entrada en productos o resultados (Figura 4).

|
Fig. 4: Diagrama de un proceso

TRANSFORMACION
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4.3.3 Diagrama de flujo
Un proceso puede presentarse en forma de texto, cuadro o diagrama de flujo.

El diagrama de flujo es un mapa que ilustra la secuencia de las diferentes actividades
a desarrollar en un proceso. Este tipo de diagrama permite visualizar la secuencia de
actividades que conforman el proceso, identificando las etapas criticas de las
actividades y facilitando la redaccion de los Procedimientos Operativos Estandar
(POEs).

El cuadro siguiente (figura 5) contiene los componentes esenciales para el disefio de
un diagrama de flujo.

Fig. 5: Pautas para la elaboracion de un diagrama de flujo

1. |dentificar el resultado final (producto o servicio que se da al cliente).
2. |dentificar los requerimientos del cliente.
Actividades 3. ldentificar a los responsables del proceso.
que ayudan a oy e ' - e
definir el 4. Definir los limites (primera y ultima actividad del proceso).
proceso 5. ldentificar la secuencia de actividades.
6. Identificar a los participantes en las distintas etapas del proceso.
7. ldentificar métodos, personal, equipos, reactivos, condiciones
ambientales e insumos.
- ¢De donde y como llegan los insumos?
- ¢ Quien toma las decisiones relativas a cada actividad?
Preguntas e : s ¢
e - ¢ Qué ocurre si la decision es si 0 es no?
para elaborar - ¢ A qué controles se debe someter el producto de cada actividad?
el diagrama

- ¢ Qué controles deben efectuarse al proceso?
- ¢ Qué ocurre si los confroles no son aceptables?
- ¢,Adonde va el producto una vez que concluye el proceso?

Una vez identificado el proceso hay que dibujar el diagrama de flujo, pudiendo incluir
cuando se considere adecuado los tiempos de operacion y de espera entre las
operaciones, asi como advertir sobre los condicionantes del sistema que podrian
afectar la secuencia del proceso. Para ello se utilizan figuras convencionales como
“‘comienzo o fin del proceso”, “etapas o actividades”, “punto de decision”, asi como
flechas que indican la direccién del flujo. En la figura 6 se muestra un detalle de la
simbologia empleada.
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Fig. 6: Simbologia
Simbolo Descripcion

Indica el inicio y el final del diagrama de flujo.

:

Indica la ejecucion de un proceso o actividad

Indica la entrada y salida de datos, insumos o productos

Indica la toma de una decision

Indica la salida de informacion

Conector dentro de pagina. Representa la continuidad del diagrama
dentro de la misma pagina, por ejemplo indicando la operacién de
otro proceso relacionado.

Conector fuera de pagina. Representa la continuidad del diagrama
en otra pagina.

lCIoGg(_QD

Indica la direccién del flujo.

Los diagramas de flujo pueden ser utilizados para graficar las secuencias de diferentes
procesos, de manera independiente a su alcance o complejidad. En la figura 7 se
muestra el ejemplo de un proceso especifico para la toma de muestra de sangre para
analisis de serologia.
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|
Fig. 7: Proceso de toma de muestra de sangre para serologia

Presentacion
del paciente

lidentificacion
del paciente

¢,Cumple con los No

requisitos para el —N Instrucciones
examen :

requerido?
Si | < Nuevo turno )

Registro de recepcion

Preparacion para la
toma de muestra

Toma de muestra

Identificacion
de la muestra

1

Entrega de la muestra
ara su procesamiento

El diagrama de flujo deberia incluir las actividades indispensables del proceso. Si el
proceso es dificil de diagramar, se debe comenzar por las actividades mas importantes
dentro del proceso principal, las que posteriormente pueden detallarse en nuevos
diagramas complementarios. La figura 8 muestra un esquema de esa situacion.
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Fig. 8: Diagrama de Flujo - Esquema detallado

k4 » J H

Macro Détallado

Otra forma muy util de graficar procesos consiste en representar el diagrama de flujo
dentro de un esquema de columnas, en donde las diferentes actividades del proceso
pueden indicarse debajo del area o sector responsable por su realizacion. EI modelo
mostrado en la figura 9, presenta la ventaja de permitir comentarios adicionales como
un resumen de las actividades o la indicacion de tiempos.

Fig. 9: Diagrama de Flujo - Esquema de columnas
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Esta forma de representacion tiene la ventaja de permitir identificar rapidamente a los
sectores involucrados, a la vez que facilita la identificacion de las relaciones cliente-
proveedor a lo largo del proceso (en la figura 2 del MAdulo 5 se brinda un ejemplo de
este tipo de representacion).

Actividad 3

Seleccione un proceso de su laboratorio que involucre su area de desempefio y elabore el
diagrama de flujo correspondiente.

4.4  Nivel 3: PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDAR (POE)

Los POEs son documentos que proporcionan las instrucciones necesarias para la
correcta ejecucion de las actividades administrativas o técnicas. En general se puede
decir que un procedimiento establece como debe ejecutarse una actividad en el
sentido amplio: qué se debe hacer, cuando, como, dénde se hard, y quién debe
hacerlo.

La norma ISO 9000 define un procedimiento como la “forma especificada para llevar
a cabo una actividad o un proceso". En otras palabras es la descripcion precisa,
concisa y clara del material, equipo, condiciones, actividades y requerimientos para
obtener un producto o un servicio de una calidad definida.

En un laboratorio, los POEs son series de instrucciones que describen cémo ejecutar
una tarea determinada y tienen un formato estandar definido por la institucion. Es
necesario que estén siempre disponibles para el personal de las areas donde se
ejecutan esos procedimientos y son vitales para llevar a cabo la implementacion del
sistema de gestion de la calidad.

Como paso previo a la redaccion de los POEs se deben analizar los diagramas de flujo
e identificar las etapas y los puntos criticos de control. Una falla en un punto critico de
control puede afectar la calidad del resultado de un examen y/o provocar un riesgo
para la salud y medio ambiente.

La elaboracién de un POE es en si misma una actividad que también debe estar
documentada. Para ello se debe desarrollar un POE especifico para el control de
documentos, que describa los métodos y formatos aprobados, pautas necesarias para
la redaccion, identificacion, aprobacion, distribucion, aplicacion, revision, actualizacion
y archivo.

El objeto de definir y mantener la estructura que se daré a los POEs, es el de facilitar
su lectura y comprensién, motivar al personal a que los utilicen y mejorar el desarrollo
del entrenamiento.

Las personas encargadas de redactar los POEs deben seleccionarse entre el personal
del laboratorio —pues nadie conoce mejor una actividad que quien la realiza— y deben
estar familiarizadas con la estructura para la redaccién. El personal del laboratorio, a
diferencia de otra persona extrafia al servicio, conoce tanto los requisitos y problemas
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gue tiene cada tarea como las medidas que se pueden adoptar para aumentar la
eficiencia y prevenir errores.

Todos los POEs originales vigentes deben compilarse en un archivo maestro,
custodiado por la unidad de garantia de calidad. El area de calidad sera la responsable
de entregar las copias controladas de los documentos pertinentes a los sectores que
precisen contar con una copia. Junto al archivo maestro, se debera organizar una lista
de distribucion con el objeto de facilitar la entrega de los POEs y permitir su rpido
retiro y actualizacion cuando sea necesario.

Para asegurar la trazabilidad del proceso de elaboracién o modificacién de un POE es
necesario registrar siempre quién fue el responsable de su elaboracion (incluyendo si
se prefiere la ndbmina de integrantes del equipo redactor), cudl fue la funcién
responsable por la revision y cudl la funcion que lo aprobd.

Una primera tendencia cuando se comenzaron a aplicar los sistemas de calidad fue la
de especificar en el mismo POE las funciones responsables de la redaccion, revisiéon y
aprobacion, incluyendo incluso las firmas de las personas que efectivamente
realizaban esas tareas. Con el avance de los sistemas informaticos y ante la
necesidad de agilizar los mecanismos de comunicacion hoy es posible que los POEs
se distribuyan indicando sélo la funcién responsable de su aprobacion, pero eso es
factible siempre que sea accesible para quien lo requiera un registro en donde figuren
los responsables de la redaccién y revision.

Es imprescindible que la funcién revisora sea diferente de la elaboradora, porque de
otra forma no habria objetividad en la revision y es posible que se pasen por alto
algunas inconsistencias en la redaccion.

La revision debe tener en cuenta los alcances especificos del procedimiento y sus
interrelaciones con otros procedimientos que pudieran ser afectados por los cambios
gue pudieran efectuarse en el procedimiento en cuestion. De ser necesario, la
redacciéon del POE debe incluir un detalle de los procedimientos en los que una
variacién podria causar impactos relevantes.

La aprobacién de un POE debe ser responsabilidad de la méaxima funcion involucrada
en el procedimiento que se detalla, o de una funcién de nivel superior que abarque
bajo su coordinaciéon ese procedimiento y otros relacionados que pudieran quedar
afectados por él.

A continuacion (figura 10) se presenta, a modo de ejemplo, el modelo para la
elaboracion del diagrama de flujo de un procedimiento:
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Fig. 10: Elaboraciéon de un Procedimiento Operativo Estandar (POE)
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La figura 11 muestra la estructura y los elementos de un POE:
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Fig. 11: Estructura y elementos de un POE

Titulo Permite identificar el proceso o actividad

Objeto/Propésito Indicar el fin que se desea alcanzar con la aplicacion del procedimiento.

Alcance/Campo de | Senalar en qué situaciones se debe aplicar el POE y cuales seran las areas o
aplicacion sectores afectados.

Responsabilidades | Identifica a los responsables del cumplimiento del POE.

Definiciones Cuando sea necesario se deben definir términos técnicos, abreviaturas o
palabras utilizadas en otros idiomas.

Referencias Mencionar los documentos y normas (locales o internacionales) en las que se
basa el procedimiento.

Formularios y Indicar los formularios requeridos para registrar las actividades y los resultados
registros de los ensayos. |dentificar los formularios.

Desarrollo del «Fundamento: marco o bases tedrico-practicas que justifican el
procedimiento procedimiento.

«Especificaciones de desempefio del procedimiento (Para procedimientos
de ensayo: limite de deteccion, especificidad analitica, incertidumbre de la
medicion).
*Muestra requerida: definir el tipo de muestra y los requisitos que ésta debe
cumplir.
*Reactivos: Enumerar los reactivos necesarios y su calidad.
«Materiales: Enumerar los materiales necesarios.
«Equipos utilizados: Enumeracion de equipos necesarios.
«Instrucciones detalladas:
«Indicar acciones en forma secuencial.
<Usar los verbos en infinitivo o imperativo.
«Establecer qué tareas se van a desarrollar y en qué orden.
«ldentificar el espacio fisico y las condiciones ambientales.
«Establecer las precauciones de seguridad, bioseguridad y de manejo
del medio ambiente.
«Definir posibles interferencias.
Definir correctamente la forma de calculo de resultados.
+Definir los intervalos de referencia, con los criterios de aceptacion.
+Validacion de los resultados.
«Interpretacion de los resultados.
«Informe y archivo de resultados.
«Describir los controles de calidad necesarios para cada etapa.
«Calibracién de instrumental y mantenimiento de los equipos.

Anexos Utilizarlos para adjuntar diagramas de flujo y copias de formularios y otros
documentos de apoyo.

Aprobacién Debera indicarse la funcion de la organizacion responsable por la aprobacion
del documento. (También es posible indicar la funcién que elaboro el
documento y la que lo revisé, pero dichas inclusiones suelen complicar la
burocracia del sistema.)

Fechas Hacer constar fecha de elaboracion y aprobacion. También podra indicarse el
periodo de vigencia, si estuviese definido.

Como ya se dijo, cada POE debe seguir un formato institucional y estar identificado
correctamente, contener el titulo y codigo del procedimiento, el nombre de la
organizacion, el departamento al que pertenece, los elementos del procedimiento y el
paginado. En la figura 12 se brinda un ejemplo de formato:
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Fig. 12: Ejemplo de formato de POE

Identificacion del TITULO Caodigo
Laboratorio

—

. Objeto/Propésito

2. Alcance/Campo de aplicacion

3. Responsabilidades

4. Definiciones

5. Referencias

6. Formularios y Registros

7. Desarrollo del procedimiento

8. Anexos
Aprobd: Version N°
Fecha: Pagina X de N

Pausa para la reflexién

Los Procedimientos Operativos Estandares, POEs, (o Procedimientos Normalizados de
Trabajo, PNTs, como también se los denomina en algunos sitios), se llaman precisamente
asi porque estan normalizados o estandarizados segun los parametros acordados por la
propia organizacion. Ello implica, como vimos, que se debe desarrollar un POE especifico
para el control de documentos, que describa los métodos y formatos aprobados, pautas
necesarias para la redaccion, identificacién, aprobacion, distribucion, aplicacion, revisién,
actualizacién y archivo.

En caso de que se esté comenzando a implementar el sistema de calidad, siempre es
conveniente desarrollar entre los primeros el POE de control de documentos, ya que de esa
forma, todos los posteriores guardardan el formato establecido, sin necesidad de
modificaciones ulteriores a su edicion.

Es interesante tener en cuenta que lo mas importante de la normalizacién de los
documentos es la estructuracion de los apartados convenientes para su desarrollo y los
contenidos, asi como la identificacion inequivoca. Por otra parte, es conveniente no ser
demasiado estricto con los estilos de edicién: tipo de letras, titulos, margenes, etc., los que
si pueden colocarse a modo de recomendacion. Entre otras cosas, por ejemplo, porque los
estilos de letras pueden variar de un sistema de impresion a otro y en caso de no ser
uniforme se estaria frente a una no conformidad inducida por la rigurosidad impuesta por la
propia organizacién. No es necesario que la estandarizaciéon de los documentos llegue
hasta la Gltima coma, a menos que existan requisitos legales que asi lo indiquen.
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Actividad 4

Redacte un POE para alguno de los analisis que realiza en su laboratorio.

Otros documentos

Existen otros dos tipos de documentos que estan al mismo nivel que los POEs y en
consecuencia deben ser incluidos en el sistema de control de documentos:

e Especificaciones: son documentos que establecen los requerimientos
caracteristicos de cada organizacion con respecto a los equipos, insumos y
servicios de los que se vale para ejecutar sus procesos (por ej. especificaciones de
una centrifuga refrigerada, de los reactivos de serologia o de las caracteristicas
que debe cumplir el transportista que lleve las muestras a un laboratorio de
derivacion).

e Documentos externos:

Documentos o formularios generados por clientes y proveedores.
Insertos de fabricantes de reactivos.

Exigencias regulatorias.

Estandares de referencia.

Manuales de los equipos (proveedores).

Normas institucionales de Seguridad y Bioseguridad.

O O O O O O

4.5 NIVEL 4: FORMULARIOS Y REGISTROS

Los formularios y registros son documentos creados para tener una evidencia de las
actividades efectuadas, de sus controles y de sus resultados. Los formularios son
documentos con espacios en blanco, que una vez llenados se transforman en
registros. Aunque es comun que muchos datos se archiven en papel, cada vez mas se
estan utilizando archivos electrénicos.

Es importante considerar que los registros deben ser completados en el mismo
momento en que se realiza la actividad, anotando en ellos, clara y sisteméaticamente
toda la informacion pertinente.

El sistema de gestibn de la calidad se basa fuertemente en el registro de las
actividades desarrolladas. Gran parte del trabajo de las auditorias de calidad consiste
precisamente en comprobar las evidencias del funcionamiento a través del sistema de
registros.

Es muy importante recalcar que tanto para los fines del sistema de calidad como
también para cualquier investigacién de tipo legal o regulatoria, lo que no ha sido
registrado, no se ha hecho, no existe.

Solo a través de la comprobacion de evidencias concretas, como son los registros, es
posible demostrar que las tareas se han desarrollado de la forma prevista, asi como
justificar de manera coherente cualquier variacion originada por circunstancias
imprevistas.
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45.1 Formularios

La funcion de los formularios es permitir el registro de las actividades, de los
resultados y de las novedades al ejecutar un proceso 0 un procedimiento, por lo tanto
deben incluir espacios en blanco (campos) para registrar la informacién obtenida
(incluyendo fecha, hora e identificacién de la persona que lo completa). Por su parte,
los procesos y POEs tienen que hacer referencia al formulario pertinente, el cual debe
contar con: titulo, cédigo de identificacién, paginado (cuando corresponda), como
también alguna referencia a su aprobacion y liberacion.

Con respecto a la relacién entre formularios y procedimientos, o normal es que en el
cédigo de identificacion del formulario esté reflejado el codigo del POE del que emana.

Como todo documento del sistema de calidad, los formularios también deben ser
controlados, y cada vez que alguno se modifique, la version anterior debe ser
destruida o marcada como obsoleta, ser sustituida por la nueva version y estar
anotada en la lista de documentos vigentes.

Dado que los formularios suelen presentar cierto dinamismo, propio de las
necesidades cambiantes de registrar nueva informacion, es probable que a veces
circulen diferentes versiones de un mismo formulario, ya sea porque algun sector
modifico el formulario agregando algan campo sin informar al responsable de calidad o
gue algunas personas mantuvieron o hicieron copias de formatos anteriores.

Lo mas aconsejable es mantener como obligatorios unos pocos formularios
imprescindibles, generalmente derivados de POEs generales, y en el resto de los
POEs que lo requieran, hacer constar los campos minimos que se requieren para el
registro, sin aludir a ninglin formato particular. De esa manera el sistema de registros
permanece siempre bajo control, pero esta dotado de cierta flexibilidad que evita la
aparicion de inconsistencias o no conformidades frente a la aparicion de variaciones
de formato en las hojas de registro, siempre que se cumpla con el llenado de los
campos minimos exigidos.

De cualquier manera, si se decide tener formularios oficiales de formato obligatorio, lo
mejor es que su descripcidn no forme parte de los POEs de los que emanan, sino que
estén debidamente referenciados y se presenten como anexos o documentos aparte,
de tal manera que cualquier modificacion en el formulario no implique la emisién de
una nueva version del POE.

A continuacién, se brinda un ejemplo con una serie de POEs y sus posibles
formularios relacionados:
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Ejemplo de relacién entre POEs Formularios

POE

Formularios

Identificacion y registro del paciente.

Ficha de registro de paciente.

Preparacion de paciente y venipuntura.

Ficha de registro de muestra.

Técnica de ELISA para dengue.

v’ Plantilla de corridas para la técnica.

v' Formulario de identificacion de la muestra.

v' Formulario de calibraciones y controles
internos.

v/ Formulario para registro de compras vy
vencimiento de reactivos.

Control de temperaturas de los equipos. | Planilla de registro de temperaturas.
Gréfico de registro de temperaturas.
Formulario de calibracion y correcciones de

termoémetros.

Envio de cepas de laboratorios de la
red al laboratorio de referencia para
serotipificacion.

Ficha para el envio de muestra.

Notificacion de casos confirmados por | Formulario para la notificacion.

el laboratorio.

Protocolo de registro de datos de la
prevalencia de

comunidad.

investigacion de la
Chagas en Ia

Formulario para
investigacion.
Formulario para el consentimiento informado de
los pacientes.

45.2 Registros

Los registros son documentos que proporcionan evidencias objetivas de actividades
realizadas o resultados obtenidos. Se caracterizan porque:

a) son consecuencia inmediata de ejecutar un procedimiento y documentar sus
resultados;

b) proporcionan la evidencia necesaria para establecer si la actividad o la tarea se
adecu6 al procedimiento correspondiente;

C) no estan sujetos a actualizacion porque no deben ser modificados (salvo en casos
muy especiales, en los cuales se debe tachar el dato anterior dejandolo visible y
dejando constancia de todas las circunstancias del cambio, siguiendo los
procedimientos que la organizacién haya implementado al respecto e identificando a la
funcion responsable que autoriz6 el cambio).

Los registros pueden realizarse en medios impresos o electrénicos, y estar en formato
analogico o digital. Son registros impresos tanto los plasmados en papel (datos
escritos, tablas de densidades 6pticas de resultados de ELISA, graficos de picos de
secuencias genéticas, etc) como en material fotogréfico o similar (fotografias de
microorganismos, de geles de electroforesis, radiografias, ecografias, etc). Son
registros electronicos los obtenidos y guardados en estos medios (cintas o discos de
sonido, de imagen, de datos, etc).

El laboratorio debe garantizar que los registros no puedan ser modificados o que, si lo
son, quede constancia de ello y de quién y cuando lo hizo. Se debe tener especial
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cuidado cuando los soportes sean mas susceptibles a la modificacién, como es el caso
de algunos formatos digitales.

Las enmiendas o correcciones sobre formato papel se deben hacer de tal manera que
la anotacion original permanezca legible (por ejemplo, cruzandola con una linea,
nunca borrandola o cubriéndola para ocultarla). Todas las enmiendas deben ser
firmadas al lado por la persona responsable, para diferenciarlas de cualquier otra
alteracion.

Los registros sobre soporte papel deben estar firmados y fechados por el operador. En
los registros digitales debe quedar constancia de quién y cuando los realizé. Todos los
registros deben estar supervisados por un responsable designado para ello, en la
forma y frecuencia especificada en los procedimientos correspondientes.

Es esencial archivar los registros en forma segura y realizar copias de seguridad para
el caso en que ocurra algun imprevisto (inundacién, incendio) que pueda ocasionar su
pérdida. Esto es fundamental en los laboratorios donde los registros y expedientes son
indispensables para asegurar la trazabilidad. Los registros digitales deben tener
siempre copias de seguridad, realizadas con la mayor frecuencia posible.

El archivo debe permitir una rapida recuperacion y revisién. El tiempo que deben
conservarse los registros estara determinado por las politicas del servicio y
regulaciones vigentes.

Por otra parte, el laboratorio debe garantizar siempre la confidencialidad de los
registros que contengan datos de los pacientes, conforme a la normativa vigente,
nacional o internacional, aplicable.

Para que un registro sea consistente debe cumplir las siguientes caracteristicas:

Veraz (describe lo que efectivamente sucedid).

Exacto (lleva doble verificacion).

Permanente (no usa lapiz ni tinta lavable).

Oportuno (se realiza en tiempo real).

Claro (entendible para todos).

Coherente (en lo que hace a fechas, temperaturas, pesos, tiempos, etc.).

Legible.

No alterable (no usar corrector ni borrador).

Completo (no dejar espacios en blanco, cruzar con una raya los campos que no se
llenan o identificarlos como no aplicables, cuando sea el caso).

Actividad 5

A partir de la actividad 4, donde usted desarrollé6 un POE para un andlisis que se realiza en

su laboratorio:

a) ldentifique cudles son los registros que se guardan como evidencia.

b) Analice la coherencia de los formularios con respecto a los datos que es necesario
preservar.

c) Evalle si los registros cumplen con las caracteristicas de consistencia sefialadas
anteriormente.

d) De considerarlo apropiado proponga acciones para la mejora.

En la lista de verificacién encontrara un elenco de los registros del sistema de la calidad.
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4.6 SISTEMA DE CONTROL DE LA DOCUMENTACION

El sistema de calidad debe establecer y mantener una organizacion estructurada de la
documentacién, que vincule las politicas, los procesos y los procedimientos, asi como
un formato y un contenido definidos y especificos para los POEs. Ademas, debe
contener los procesos necesarios para generar nuevos documentos y formularios;
controlar la aprobacion, distribucion y archivo de documentos y registros; controlar los
cambios en los documentos; y controlar y archivar los documentos que sean
obsoletos.

Los documentos que pueden encontrarse en un laboratorio atraviesan diferentes
situaciones, por lo que es muy importante disefiar un sistema de control que permita
identificar facilmente su estado y determine si deben o no aplicarse. Dichas

situaciones se resumen en el cuadro de la figura 13:

Fig. 13: Estados y caracteristicas de los documentos
del sistema de la calidad

Estado Caracteristica Identificacion y disposicion

Elaboraciéon | El documento estd en su etapa de | Identificar como “documento en
desarrollo y por lo tanto no puede ser | elaboracién”, disponible solo para el
aplicado, salvo para realizar las | personalinvolucrado en su elaboracion.
pruebas que permitan comprobar su
adecuacion.

Vigencia El documento ha sido liberado por la | Indicar si es copia controlada o no
funcién responsable y tiene pleno | controlada.ldentificar la funcién que
efecto. Se debe especificar el periodo | aprobd el documento.
de vigencia. Las copias controladas deben estar

disponibles en lugares determinados.

Revision En la medida en que se realizan | En los casos de revisiéon periodica, no
mejoras a los procedimientos, los | es necesario cambiar la identificacion o
documentos deben ser actualizados. | disposicion de los documentos.

Un documento en revision puede estar, | Cuando se realicen actualizaciones es
asuvez, enelestadode vigenciaoenel | probable mantener la vigencia del
de suspension. Se incluye la revisién | documento, hasta la liberacion de la
periddica de los documentos (POE) | actualizacion.

para evaluar la validez del

procedimiento, sin necesariamente

traducirse en una modificacion.

Suspension | El documento pierde vigencia por un | Se debe informar la suspension del
motivo determinado. Se debe | documento a todos los sectores
establecer y comunicar la fecha de | involucrados. Es recomendable que
suspension. todas las copias controladas sean

retiradas durante el periodo de
suspensién. Si las copias no fueran
retiradas, deberan indicarse con la
leyenda “documento suspendido”.

Anulacién El documento es suprimido | Todas las copias controladas deben ser
definitivamente del sistema (Por | retiradasy eliminadas. Se guardara una
ejemplo las versiones obsoletas, luego | copia para referencia histérica, indicada
de unarevision). con laleyenda “documento obsoleto”.
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El sistema de gestién de la calidad reconoce dos tipos de copias de documentos:

Copia controlada: Es la copia de un documento cuyo control esta evidenciado por
la persona autorizada que garantiza la conformidad con el original y la lista de
distribucién. La lista de distribucién permite recuperar las copias controladas de los
documentos obsoletos y facilita el suministro de las versiones vigentes en los sitios
autorizados, asegurando contar siempre con la version actualizada de cada
documento.

En los documentos sobre soporte papel, la evidencia de copia controlada puede
hacerse mediante una firma, un sello, una estampilla o el color del papel. En el caso
de POEs sobre soporte electrénico, la autorizacion de los documentos se puede
implementar mediante claves de acceso a los niveles autorizados de lectura,
edicion y liberacion.

Copia no controlada: Es la copia de un documento de la cual no se puede
garantizar su validez (el estado de vigencia, el origen, su distribucion).

Las copias no controladas son aquellas que por ejemplo se distribuyen a nivel
informativo y siempre deben estar identificadas con una leyenda que las identifique
como “copia no controlada”, ademas es recomendable incluir un aviso que indique
la necesidad de contar con una “copia controlada” siempre que se pretenda utilizar
dicha documentacioén para fines operativos.

Las versiones originales y controladas de todos los procesos, procedimientos y
formularios vigentes se deben guardar, como ya se dijo, en un archivo maestro (en
papel o computadora) denominado “Manual de Procedimientos Operativos Estandar”.
El Manual contiene las versiones originales de todos los documentos y formularios, las
gue sirven para preparar las copias controladas a ser distribuidas en las areas de
trabajo que lo requieran.

Las versiones anteriores de los documentos que han sido modificados se deben
identificar como obsoletas (mediante sello, estampilla, color de hoja, etc.) para evitar
que se confundan con las actualizadas. Es conveniente guardarlas por separado en el
archivo histérico.

La utilizacion de instrucciones resumidas en fichas o tarjetas con indicaciones o
graficos que resumen la informacion clave para guiar las operaciones en el lugar de
trabajo, es aceptable como una referencia rapida, siempre que esté disponible el
procedimiento completo facilmente accesible a disposicién del operador.

Cualquier procedimiento abreviado debe ser parte del sistema de control de la
documentacion. Por lo tanto, las fichas, resimenes o similares son documentos que
deben ser controlados, deben corresponder al procedimiento completo y tienen que
estar debidamente identificadas, autorizadas y referenciadas.

indice maestro

Es un listado de todos los documentos que se utilizan en el laboratorio. La lista debe
incluir la identificacién (el nombre, nimero o cédigo) y version del documento, asi
como la fecha de su entrada en vigencia y ademds podria incluir la ubicacién de las
copias controladas. En la figura 14 se muestra un esquema del indice maestro de
documentos.
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Fig. 14: indice Maestro de Documentos

Caodigo

Titulo Version Vigencia Responsable

Identificacion de documentos

Con el objeto de facilitar el sistema de control, es necesario que todos los documentos
y formularios estén identificados con alguna codificacion alfanumérica, indicAndose el
tipo, funcién, numero y versién del documento en cuestion. De esta manera se puede
vincular rapidamente a los documentos y formularios con los POEs, determinando la
version de que se trata.

La figura 15 muestra un esquema posible para la identificacion alfanumérica de un
sistema de control de documentos:

Fig. 15: Sistema de identificacion de documentos

Tipo

MC Manual de Calidad (nivel 1).

PRO Proceso (nivel 2).

POE Procedimiento operativo estandar (nivel 3).
FOR  Formulario (nivel 4).

Area

Define el area y puede expresarse con letras o numeros, por ejemplo:
10T Procedimientos relativos a la Toma de muestra.

20 E Procedimientos de ensayo.

30l Emisién de informes.

4 0A Procedimientos de apoyo.

Numero

Identifica el numero consecutivo / correlativo del documento o
procedimiento. En el caso de los formularios es comun que el nimero
coincida con el del POE que le dio origen. Cuando un mismo POE involucra
varios formularios, es comun que el nimero sea seguido por una letra
(A,B,C...).

Version

Se identifica con nimeros correlativos (1,2,3...).
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En los esquemas que se presentan a continuacién hay varios ejemplos de como
puede estar compuesta una expresion alfanumeérica para identificar los documentos de
un laboratorio.

TIPO VERSION

e U

POCO05-01
\_Y_)

NUMERO
AREA

Procedimiento 05 del Area “C”, Procesamiento analitico, version 01

TIPO VERSION

4

PO205-01
\_Y_)

NUMERO

AREA

Procedimiento 05 del Area “2”, Procesamiento analitico, version 01

VERSION

TIPO
- N

F205A-01
——

NUMERO

AREA

Formulario 05A del Area “2”, Procesamiento analitico, version 01
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Fechado de los documentos

Es preciso que cada documento lleve las fechas de redaccion, revision, aprobacion y
entrada en vigencia.

Actividad 6

Revise la forma en que se codifican los documentos de su laboratorio y de
considerarlo necesario proponga posibilidades para la mejora.

Cambios alos documentos

El laboratorio debe establecer y documentar un procedimiento documentado donde se
establezcan las condiciones para efectuar cambios en los documentos del sistema de
la calidad y donde se indiquen las acciones necesarias para revisar los documentos
existentes o para redactar nuevos documentos.

Este proceso a su vez requiere de un POE de control de cambios que defina los tipos
de cambios, las responsabilidades y capacitacion de personal necesarios, y garantice
gue los usuarios solo tengan acceso a versiones vigentes de los documentos.

Por todo ello, se justifica la utilizacién de un Formulario de Control de cambios que
permita registrar:

e Cual es el cambio propuesto.

Por qué es necesaria la modificacion del documento.

Cudles son los sectores afectados.

Cual es la funcién que solicité la modificacion.

Cual es la funcién que aprobd la modificacion.

Otras cuestiones que deben considerarse durante la modificacién de un documento
son las siguientes:

e Un listado de los otros documentos del sistema de calidad que podrian ser
alcanzados por el impacto de la modificacion.

e Lafecha prevista para la entrada en vigencia del documento modificado.
¢ Una evaluacion del procedimiento para verificar la vigencia de su validacion.

e Unaindicacion cuando los cambios efectuados requieran la necesidad de capacitar
al personal.
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En la figura 16 se muestra un ejemplo de formulario para el control de cambios.

Fig. 16: Formulario para el control de cambios

Documento a modificar: Cadigo:

Descripcion del cambio:

Razones para el cambio:

Sectores, procedimientos y formularios afectados:

¢ Afecto la validacion? Si_ No_

Aspectos a validar

¢ Es necesario capacitar al personal? Si_ No_

Capacitacion requerida:

Solicitado por: Fecha:

Aprobo: Fecha:

Evaluacién de consecuencias

Se debe tener en cuenta que la modificacion de un documento puede afectar otros
procesos o procedimientos, por lo que es necesario incluir en el control de cambios un
mecanismo de prevencidon que contemple esa eventualidad. También es necesario
validar nuevos POEs cuando el cambio comprometa la estabilidad de los
procedimientos relacionados.

La modificacién de documentos debe sistematizarse, reemplazando las copias de las
versiones anteriores —que seran identificadas como obsoletas y retiradas de
circulacion.

Otro requisito es disefiar un indice maestro de cambios que facilite su auditoria y
permita a la gerencia determinar en qué etapa se encuentra un proceso de cambio en
particular.

Una copia de la version obsoleta del documento modificado se debe archivar en un
lugar asignado a este fin, pues permitird recuperar la historia de un proceso,
procedimiento o formulario. Todas las copias adicionales de la version obsoleta se
deben destruir para evitar su uso inadvertido.
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Por otra parte, todo el personal involucrado debe recibir una notificacién indicando la
fecha de la modificacion y entrada en vigencia del documento actualizado: para los
cambios menores alcanza con la notificacion y firma; para los mas complejos
(métodos, equipos, proceso) se requiere de entrenamiento y certificacion de
competencias.

El area de calidad es responsable de administrar los controles de cambios y la
direccién del servicio y los responsables de cada departamento afectado, seran
responsables por su aprobacion y aplicacién.

Actividad 7

Elabore un diagrama de flujo para realizar el proceso de control de cambios de documentos.
Para ello piense en la reestructuracion de algun proceso de su laboratorio, de modo tal que
el POE o los POEs de las actividades comprendidas deban ser modificados.

Actividad 8

Tomando como base el diagrama de flujo anterior, disefie el POE correspondiente para el
control de cambios de documentos.

Actividad 9

Disefie un formulario para registrar el control de cambios de documentos.

4.7 PLAN DE ACCION

Ya hemos explicado por qué la documentacion constituye el andamiaje que sustenta al
sistema de calidad. El Plan de Accion que esta redactando deberia contener los pasos
a seguir para una estructuracion sistematica de la documentaciéon conducente al logro
de los objetivos de calidad. Las actividades realizadas en el presente modulo fueron
especialmente disefiadas para ayudarle a redactar adecuadamente los documentos
mas importantes en un laboratorio.

1) Actividades

e Analisis de la modalidad de trabajo (actividad 1).
e Analisis de la estructura de documentos de la calidad (actividad 2)

e Preparacion de un diagrama de flujo para la descripcion de un proceso del
laboratorio (actividad 3).

¢ Redaccién de un POE (actividad 4).
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Identificar los Formularios para el registro de las actividades de los POEs de la
actividad 4 (actividad 5).

Identificacién de documentos e indice maestro (actividad 6).

Preparacion de un diagrama de flujo para el control de cambios de documentos
(actividad 7).

Disefio de un POE para el control de cambios (actividad 8).

Disefio de un formulario para el control de cambios (actividad 9).

2) Cronograma

A continuacion se presenta un listado de acciones que le ayudaran a implementar el
sistema de documentacion:

Aclarar la importancia de la documentacion como la base de la calidad.

Establecer las diferencias entre los niveles de documentacion.

Establecer los beneficios legales de una documentacién apropiada.

Definir los requisitos de documentacién para el sistema de gestién de acuerdo con
el sistema elegido.

Desarrollar un formato uniforme que cumpla con todos los requisitos necesarios
(institucionales, gubernamentales, de acreditacion, etc.).

Capacitar a las personas involucradas en la redaccion de documentos con
respecto a los requisitos del sistema de gestién de calidad.

Obtener informacion sobre el sistema de calidad ya existente en la organizacion.
Listar los elementos disponibles en la organizacion: politicas, procesos, POEs y
formularios de registro, y analizarlos para determinar su utilidad.

Definir los elementos de un proceso.

Reconocer los elementos de un diagrama de flujo.

Redactar el Manual de Calidad, incluyendo las politicas de calidad, la descripcién
de los procesos y referencias a los POEs.

Entender la importancia y el propdsito de los procedimientos.

Identificar las caracteristicas elementales de un POE.

Definir un formato estandarizado para la redaccién de POEs.

Desarrollar un sistema alfanumérico para organizar los documentos.

Evaluar la capacidad del personal para redactar POEs.

Incluir, rutinariamente, diagramas de flujo como ayuda visual a los POEs.

Revisar y actualizar los POEs existentes.

Diseflar y elaborar la documentacion necesaria (Referencias bibliogréficas,
formularios, etiquetas, planillas, etc.).

Aclarar que los registros son los formularios que se han completado con
informacién o resultados.

Evaluar el uso y efectividad de los formularios vigentes.

Desarrollar un proceso para la aprobacién de documentos.

Implementar sistemas para la distribucion de documentos.

Almacenar documentos en una forma que mantenga su integridad y facilite su
recuperacion cuando sea necesario.

Definir cémo revisar documentos existentes.

Asegurar que la version en uso de los documentos es la actualizada.

Crear un archivo maestro que contenga todas las versiones de todos los
documentos.

Implementar un indice maestro que contenga el nombre, numero, version, fecha de
vigencia y area de ubicacién de todos los documentos.
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e Disefar un proceso formal para la implementacion de cambios y asi evitar cambios
no autorizados.

e Determinar quién tiene la autoridad para aprobar o realizar cambios a los
documentos.

e Asegurar que los documentos obsoletos sean archivados apropiadamente.

e Evaluar el proceso de control de documentos.

3) Lista de verificacion

A continuacion, se presenta una lista de verificacion que le ayudara a evaluar la
implementacion del sistema de documentos de la calidad. Esta lista de verificacion
podra ser utilizada para hacer una evaluacion inicial del laboratorio. También podra
usarse para evaluar el alcance de los niveles de desempefio, previstos durante la
implementacion del sistema de gestién de la calidad, o como lista de control en el
desarrollo de auditorias de la calidad.

Para la realizacion de esta lista de verificaciéon se ha utilizado como base la norma ISO
15189:2012.
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Lista de Verificacion

Modulo 4 - Documentos del sistema de la calidad
Basada en la norma ISO 15189:2012

ftem Requisito ISO 15189 Criterio de evaluacion Si/No | Nivel Hallazgos, evidencias, comentarios
NA
Control de la documentacion
4.1 4.3 ¢ Ha establecido el laboratorio un procedimiento | Procedimiento documentado. 1
documentado para controlar los documentos e
informacion que conforman su documentacion de la | Los procedimientos para la edicion, control,
calidad? uso y archivo de documentos podran
elaborarse como procedimientos especificos
independientes, o incluidos en un Unico
documento general para el control de
documentos.
4.2 4.3 a) ¢ Se mantiene un procedimiento para Procedimiento documentado. 1
asegurar que todos los documentos del SGC,
incluyendo los mantenidos en sistemas Descripcion de responsabilidades y
informaticos, sean revisados y aprobados por autorizaciones para la revision y aprobacion
personal autorizado antes de su emisién? de los documentos.
4.3 4.3 b) ¢ Estan los documentos del SGC Se debe verificar que la identificacion de los 1
inequivocamente identificados? documentos incluya:
- titulo;
- un identificador Unico en cada pagina;
- la fecha de la edicion actual y/o el nimero de
la edicién;
- el nimero de la pagina respecto al nimero
total de péaginas;
- la funcion que autorizé su emision.
4.4 4.3 c) ¢Se mantiene un listado, o registro de control | Lista maestra de documentos del SGC. 1
de documentos, que identifique las revisiones
vélidas vigentes y su distribucion? Registro de control de documentos.
4.5 4.3 d) ¢ Estan disponibles en los lugares de trabajo Verificacion de la documentacion disponible en 1
solo las versiones actualizadas de los documentos los puestos de trabajo.
aplicables?
4.6 4.3 f) ¢ Se identifican las modificaciones efectuadas | En las nuevas versiones de los documentos se 2

en los documentos?

colocan alertas que facilitan la identificacion de
las modificaciones efectuadas.
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4.7 4.3 g) ¢, Se mantienen en buen estado los Verificar el estado de los documentos en los
documentos de manera que sean facilmente puestos de trabajo.
legibles?
4.8 4.3 h) ¢Son los documentos del SGC revisados y Plan de revisiones periédicas por la direccion
actualizados periédicamente con una frecuencia 0 por los responsables de cada sector.
gue garantice que permanecen aptos para su fin
previsto? Registro de control de documentos.
4.9 4.3 i) ¢ Se retiran rapidamente de su uso los Procedimiento para el retiro e identificacion de
documentos invalidos u obsoletos, o se identifican documentos obsoletos.
de alguna manera que impida su uso inadvertido?
Verificacion de la documentacion disponible en
los puestos de trabajo.
4.10 | 4.3]) ¢Son archivadas las copias de cada uno de Registros y archivos de documentos.

los documentos controlados para referencias
ulteriores?

Control de los registros

411

4.13 ¢ Se ha establecido un procedimiento
documentado para la identificacion, la recoleccion,
el ordenamiento, el acceso, el almacenamiento, el
mantenimiento y el desecho seguro de los registros
de la calidad y de los registros técnicos?

Procedimiento documentado.

Verificar que la gestion de los registros cumple
con el procedimiento establecido.

412

4.13 ¢ Se crean los registros simultdneamente con
la realizacién de cada actividad que influya sobre la
calidad del analisis?

4.13

4.13 ¢ Se indica en los registros la fecha y, cuando
sea pertinente la hora, de las actualizaciones
incluyendo la identidad del personal que hace la
actualizacion?

4.14

4.13 ¢ Ha definido el laboratorio una politica
estableciendo el periodo durante el cual se deben
retener los distintos registros pertenecientes al
sistema de gestion de la calidad, incluyendo los
procesos preanalitico, analitico y posanalitico?

Se deben respetar las reglamentaciones
nacionales vigentes aplicables.

4.15

4.13 ¢ Proporcionan las instalaciones un entorno
adecuado para el almacenamiento de los registros
para impedir dafios, deterioros, pérdidas o acceso
no autorizado.
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A continuacion se detallan los registros minimos que deberia guardar el sistema de la calidad de un laboratorio, indicando la referencia a los médulos en donde se trata cada tema.

Registros del Sistema de Gestién de la Calidad

4.16 | 4.13 a) Registros de la seleccion y el desempefio 3
de los proveedores, y los cambios en la lista de
proveedores aceptados.

4.17 | 4.13 b) Registros de la capacitacion, formacion y 2
competencia del personal.

4.18 | 4.13 c) Registros de las solicitudes de anlisis. 1

4.19 | 4.13 d) Registros de la recepcion de las muestras 1
en el laboratorio.

4,20 | 4.13 e) Registros de la informacién sobre los 3
reactivos y materiales utilizados para los andlisis
(por ejemplo, documentacion del lote, certificados
de los suministros, instrucciones de uso).

4.21 | 4.13f) Registros de recogida de datos del 1
laboratorio y cuadernos de trabajo.

4.22 | 4.13 g) Registros de las salidas de impresora de los 1
instrumentos y de los datos e informacion retenidos.

4.23 | 4.13 h) Registros de los resultados de andlisis e 1
informes de laboratorio.

4.24 | 4.13i) Registros de mantenimiento de los 3
instrumentos, incluyendo los registros de calibracién
interna y externa.

4.25 | 4.13j) Registros de las funciones de calibracion y 3
de los factores de conversion.

4.26 | 4.13 k) Registros de control de calidad.

4.27 | 4.131) Registros de los incidentes y las acciones 2
tomadas.

4.28 | 4.13 m) Registros de los accidentes y las acciones 2
tomadas.

4.29 | 4.13 n) Registros de la gestion del riesgo. 2

194




4.30 | 4.13 0) Registros de las no conformidades
identificadas y las acciones inmediatas o correctivas
tomadas.

4.31 | 4.13 p) Registros de las acciones preventivas
tomadas.

4.32 | 4.13 q) Registros de las reclamaciones y las
acciones tomadas.

4.33 | 4.13r) Registros de las auditorias internas y
externas.

4.34 | 4.13 s) Registros de las comparaciones de los
resultados de andlisis entre laboratorios.

4.35 | 4.131) Registros de las actividades de mejora de la
calidad.

4.36 | 4.13 u) Registro de las decisiones tomadas sobre
las actividades de gestion de la calidad del
laboratorio (por ejemplo actas de reunién).

4.37 | 4.13 v) Registros de las revisiones por la direccion.
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MODULO 5
GESTION DE LOS RECURSOS HUMANOS

Las personas son el bien més preciado de cualquier organizacion fundamentalmente
porque constituyen su motor de aprendizaje y crecimiento. La implementacion y
mantenimiento de un sistema de gestién de la calidad requiere del compromiso activo
de un equipo humano con la experiencia y competencia necesarias para asumir las
distintas responsabilidades que se les asigne. El disefio de un programa de
capacitacion continua del personal se vuelve entonces una estrategia fundamental de
la organizacion, que debe incluir a la totalidad de los integrantes de manera
independiente de su funcién o posicion jerarquica.

El modelo de programa de capacitacion que se presenta en este modulo esti
disefiado para dotar al personal con las habilidades y conocimientos necesarios para
ejecutar las tareas asignadas, utilizando como base los procedimientos operativos
estandar y documentos relacionados. Este programa permite evaluar tanto la
capacitacion en si misma, como las competencias y aptitudes de los empleados
mediante criterios predeterminados.

Un sistema de calidad implica un cambio en el desempefio de todo el personal vy, lo
que es aun mas importante, no puede darse sino dentro de una profunda
transformacion cultural que reconozca la relevancia del factor humano para la
organizacion.

Objetivos de aprendizaje

Reconocer la importancia del factor humano en las organizaciones.

Reconocer los beneficios de trabajar en equipo dentro de un sistema de calidad.

Reconocer las ventajas de contar con un organigrama de cargos y funciones.

Definir un proceso para la seleccion del personal, estableciendo los perfiles para

los distintos cargos.

e Reconocer los requisitos de un programa integral de capacitacién para todo el
personal, en un sistema de calidad.

¢ Disefiar un programa de educacion y capacitacién apropiado para su laboratorio.

¢ Planificar fases de evaluacién para el programa disefiado.

e Disefiar un programa para la evaluacion de la competencia y capacitacion continua

del personal.
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5.1 ORGANIZACION Y GESTION

Las organizaciones son sistemas abiertos y, desde la perspectiva del aprendizaje
organizacional es posible afirmar que dichos sistemas tienen vida propia. Tomando en
cuenta lo anterior es necesario reconocer tres de los factores que tienen mayor
relevancia en el desarrollo de la organizacion: el factor humano, la estructura y las
estrategias de gestion.

Sin lugar a dudas, el factor humano es el elemento constitutivo fundamental de las
organizaciones. Es el que aporta creatividad, estrategias, compromisos, esfuerzos
adicionales, y amalgama distintas personalidades a través de una compleja trama de
relaciones y espacios de poder, desarrollando y modificando a través de la historia una
identidad y una cultura que caracteriza a la organizacion.

El parrafo anterior destaca la importancia del factor humano como la fuente de vida de
las organizaciones. Ello es asi porque las personas que la integran representan
también la forma en que la organizacién se relaciona con la sociedad. Orientando esta
discusion especialmente al ambito de la promocién y del cuidado de la salud, resulta
imposible pensar en un esquema que haciendo uso sélo de elementos tecnholdgicos
alcance a brindar la comprension, la contencién, la compasién y la motivacion
necesarias para superar las complejas situaciones que atraviesan muchos pacientes,
familias y comunidades.

Sobre todo, en el campo de la salud publica es fundamental contar con un recurso
humano consolidado y solidamente capacitado, con competencias técnicas
especializadas en el tratamiento de la salud pero con la capacidad de integracion de
equipos interdisciplinarios que permitan una atencion integral e integrada. Con
competencias de gestion que les permitan interpretar los desafios de la sociedad,
establecer relaciones de cooperacion, participando activamente en la construccion de
politicas de desarrollo comunitario y en la consolidacion de sistemas de atencién
primaria de la salud.

Este capitulo deberia representar un mayor interés para todas aquellas personas que
aspiran a ocupar cargos de direccién en el sistema de salud, ya sea en el ambito
publico como en el ambito privado. La relevancia del factor humano debe ser
considerada como una cuestién de principios cada vez que se piense en la gestién de
los recursos humanos de una organizacion.

El organigrama podria interpretarse como el esqueleto de la organizacién, que le
permite ser eficiente en todas sus operaciones dando respuestas adecuadas a las
situaciones cambiantes del medio en que se mueve. Para cumplir con sus objetivos es
necesario que la organizacion defina claramente cuales son las funciones especificas
que la componen, cudles son las relaciones de autoridad entre dichas funciones y
cudles deben ser sus interrelaciones durante el desarrollo de los diferentes procesos.

Muchas organizaciones del sector salud han sido creadas hace tiempo y mantienen
estructuras muy rigidas, por ejemplo, algunos laboratorios que funcionan dentro de la
esfera de la funcién publica, para los cuales no resulta tan facil modificar esquemas
preestablecidos para ciertos cargos y funciones. En dichos laboratorios, la tarea de
implementar un sistema de calidad podra parecer mas dificil, pero tal complejidad
puede ser subsanada con un adecuado manejo y complementacién de algunos
componentes basicos del sistema (organigrama, politica de calidad y manual de
calidad).
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Lo que comUnmente se conoce como organigrama no es ni mas ni menos que un
mapa en donde se sitlan las diferentes funciones con sus responsabilidades y
autoridades asociadas. En el caso de que el laboratorio forme parte de una instituciéon
mas grande, es util indicarlo adecuadamente en el organigrama. Por ejemplo, en el
caso de un laboratorio hospitalario, el organigrama deberia mostrar la dependencia del
Laboratorio con respecto a la direccion del hospital, indicando las relaciones con otras
areas criticas, como pueden ser quir6fano, guardia, terapia intensiva o internaciones.
También deberia sefalarse las relaciones con las é&reas de apoyo, como
administracion, compras, almacenes y mantenimiento.

La figura 1 muestra un ejemplo de organigrama. En él se puede observar un
Laboratorio que funciona dentro de un Hospital, dependiendo de un Departamento de
Servicios Diagnésticos, que a su vez integra una Farmacia y un Servicio de
Diagndéstico por Imagenes.

Fig. 1: Ejemplo de organigrama

| Direccion del Hospital |

Administracion Servicios Servicios Servicios
médicos diagndsticos de apoyo
Farmacia Laboratorio Diagnostico

por imagenes

| Direccion |
Responsable Responsable
de seguridad de la calidad
Secretaria | Quimica | | Bacteriologia| | Inmunologia | | Hematologia | Area de apoyo
limpiesa,
| | | | deposito,
Profesionales Profesionales Profesionales Profesionales TEDEAIEAE
y técnicos y técnicos y técnicos y técnicos

Auxiliares técnicos
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Analizando la estructura organizativa del laboratorio del ejemplo se puede identificar a
la Direccién, como maximo responsable, y al Responsable de la Calidad, dependiendo
directamente de la direccién (es muy comun, sobre todo en laboratorios pequefios,
gue el responsable de la calidad sea el mismo director o alguno de los profesionales),
también se observa la figura de un Responsable de Seguridad, quien como parte de
sus funciones podria ademas representar al laboratorio ante el comité de infecciones
hospitalarias. En un segundo nivel se encuentran los jefes de las areas técnicas, la
secretaria y un area de apoyo (que coordina las tareas de limpieza, mantenimiento y el
depodsito de reactivos). Con respecto a las &reas técnicas, pueden identificarse las de
Quimica Clinica, Bacteriologia, Inmunologia y Hematologia, cada una con sus
respectivos jefes, profesionales y técnicos. En un nivel inferior se identifica un grupo
de auxiliares técnicos, coordinados por el Jefe de Quimica Clinica, con funciones de
apoyo en las diferentes areas, segun la demanda.

Para mas ejemplos sobre organigramas de hospitales y laboratorios de salud se
sugiere realizar una busqueda en Internet utilizando los siguientes conjuntos de
palabras clave: (organigrama, laboratorio, salud) u (organigrama, laboratorio, hospital).

El organigrama permite interpretar de una rapida lectura cual es la estrategia
organizativa interna y cudles son las relaciones cliente-proveedor que se pueden
plantear al interior del laboratorio en funcién de los procesos que se realizan.

Contar con un organigrama que represente cabalmente a la organizacion redunda en
beneficio de todos sus miembros y no solamente de la Direccion del laboratorio.

A continuacion se detallan las principales ventajas que aporta el organigrama:

- Facilita la identificacién de funciones, sus responsabilidades y autoridades.

- Facilita la interpretacién de las interrelaciones entre las diferentes funciones.

- Facilita la comprensioén del sistema de delegaciones y suplencias.

- Facilita las relaciones cliente-proveedor al interior de la organizacion.

- Permite identificar las relaciones entre el laboratorio y otros servicios de salud.

- Facilita la identificacion de canales adecuados para la comunicacion.

- Al fijar los alcances de cada funcidon reduce la posibilidad de conflictos
improductivos.

Actividad 1

Revise el organigrama de su laboratorio identificando las autoridades asociadas a
cada funcién, sus principales responsabilidades, las actividades mas caracteristicas,
y las interrelaciones con otras funciones.

Por ejemplo, en el organigrama de la figura 1, el Jefe de Bacteriologia tiene autoridad
directa sobre los profesionales y técnicos de su sector, y sobre todos los auxiliares
técnicos.

Sus principales responsabilidades son las de administrar los servicios relativos al
area de bacteriologia y la coordinacion general del trabajo de los auxiliares técnicos.
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En cuanto a la interrelacién con otras funciones, practicamente debera articular con

todas, segun lo requiera la especificidad de los procesos involucrados:

- Seguramente deberd interactuar con las demas areas técnicas del laboratorio
atendiendo a cuestiones de diagnéstico, pero también en lo referente a la
coordinacién del trabajo de los auxiliares técnicos.

- Debera mantener colaboracion con la secretaria para la recepcion de datos y el
informe de resultados.

- Debera contar con el area de apoyo durante la realizacion de sus actividades
especificas.

- Ademas deberd articular sus gestiones con el responsable de la calidad y con la
direccion del laboratorio.

5.2 PERFIL DEL PUESTO

El primer paso que se debe realizar cuando se piensa en contratar personal es el de
definir exactamente qué se requiere de él. Para ello se debe empezar por determinar
claramente cudles son las competencias técnicas y de relacién que se necesitan para
cubrir las distintas funciones. Con esas bases podra entonces procederse a organizar
la convocatoria y posterior seleccion.

Durante la definicion de las caracteristicas necesarias para cubrir cada puesto de
trabajo se deben contemplar las funciones a desarrollar, las responsabilidades
asociadas, la autoridad requerida y las interrelaciones con otras funciones. El perfil del
cargo, debe considerar también la formacion, las calificaciones y las experiencias
minimas requeridas.

Al documento que define los requisitos de un puesto de trabajo se lo conoce como
“Perfil del puesto”, y puede incluir aptitudes conceptuales (requisitos académicos,
capacidad analitica), aptitudes operativas (experiencia, habilidades practicas) y
aptitudes sociales (liderazgo, sociabilidad). Este listado puede ser tan amplio como se
requiera, de acuerdo a las caracteristicas que se consideren oportunas, en funcion del
puesto de trabajo.

El propio desarrollo de las organizaciones y el enfrentamiento constante a los cambios
que se producen en el entorno, hacen que sea necesario revisar periddicamente la
eficacia de los puestos de trabajo. Ello nos lleva a interpretar que el perfil del puesto es
un documento dinamico, que debe ser desarrollado cada vez que se requiera cubrir un
nuevo puesto de trabajo y revisado periodicamente para asegurarse que Sus
contenidos responden adecuadamente a las necesidades de la organizacion. Como
veremos mas adelante, dicha revision debe ser concordante con la planificacion de un
programa de capacitacion continua del personal.

Es importante que durante la definicion del perfil del puesto se permita la participacion
de los responsables de las funciones relacionadas, de tal forma que, en lugar de
representar una decision unilateral, el perfil surja de una construccién colectiva. Dicho
mecanismo asegurara que se contemplen detalles interesantes para mejorar los
niveles de interrelaciéon entre los miembros del propio equipo de trabajo y con los
diferentes niveles de coordinacion funcional.
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5.3 SELECCION Y CONTRATACION DEL PERSONAL

El recurso humano es el activo mas importante que posee un laboratorio. La politica
de seleccion, capacitaciéon y evaluacion del recurso humano debe garantizar la
existencia de un equipo humano calificado, motivado y con la formacién y experiencia
necesarias para responder satisfactoriamente a las funciones y responsabilidades
asignadas.

Etapas de seleccion

Las etapas de la seleccion de personal forman parte de la responsabilidad de la
direccién del laboratorio, aunque no necesariamente deben estar organizadas o
ejecutadas por la direccibn o por el propio laboratorio. En los casos en que el
laboratorio forma parte de una organizacién mayor que lo contiene es usual que dichas
tareas las desarrolle un area especifica de personal. También se da el caso de
laboratorios privados que subcontratan consultoras de recursos humanos para la
seleccién del personal. De todas formas, la participacion de la direccion y de su equipo
de colaboradores resulta fundamental para tomar las decisiones clave para la
incorporacién de un nuevo integrante al equipo de trabajo.

A continuacion se desarrollan algunos ejemplos que permitiran aclarar dicha cuestion:

1) Un laboratorio autbnomo, en forma independiente de su tamafo, puede tener la
capacidad para desarrollar la seleccion e incorporacion de personal de la manera
gue lo crea mas conveniente.

2) Un laboratorio autbnomo, de tamafio pequefio podria ver la necesidad de buscar
ayuda especializada para la seleccién e incorporacion de personal, por no contar
con la capacidad suficiente como para desarrollar dicho proceso.

3) Un laboratorio dependiente de una organizacion mayor que lo contiene, puede
estar sujeto a politicas y reglamentaciones que reduzcan sus grados de libertad
para la gestién del proceso de seleccion e incorporacion de personal.

4) Un laboratorio dependiente de una organizacion mayor que lo contiene, puede
contar con el apoyo de un departamento institucional de recursos humanos durante
el proceso de seleccion e incorporacion de personal.

Lo anterior permite reflexionar nuevamente sobre la importancia fundamental que tiene
la definicion del perfil del puesto por parte del laboratorio, como estrategia para mitigar
los posibles condicionamientos al proceso seleccion e incorporacion de personal.

Especialmente en el ambito de la salud publica el contexto epidemilogico puede
requerir la incorporacion de talentos nuevos con formacién especifica ante situacion de
emergencia, transferencia tecnoldgica, etc. Es posible la ocurrencia de cambios en la
plantilla de personal de un laboratorio (incorporaciones, reemplazos o traslados) que
son decididos en estamentos superiores y no son consultados con la direccion. La
implementacion de un sistema de gestion de la calidad que incluya un sistema
consolidado para la gestién de los recursos humanos resulta una estrategia eficaz
para fortalecer el poder de negociacion de la direccién del laboratorio.

Dependiendo del tamafio o complejidad de la institucion convocante, la seleccion de
personal puede involucrar desde unas pocas personas, integrando un Unico comité de
seleccion encargado de todas las tareas, hasta la participacién coordinada de varias
areas desarrollando diferentes funciones (Laboratorio, Recursos Humanos, Comité de
Seleccion).

203



A continuacion, se presenta un esquema con las etapas que podria comprender el
proceso de seleccion de personal:

« Definicion del puesto de trabajo que se pretende cubrir.

+ Conformacion del comité de seleccion de personal.

» Elaboracién del expediente de la convocatoria.

» Convocatoria abierta para atraer personal calificado

» Preseleccion: comparacion de las postulaciones con los requisitos de la
convocatoria (mediante la utilizacion de un formato estandarizado para la
evaluacioén de los candidatos).

+ Elevacion de las postulaciones que cumplen los requisitos al comité de
seleccion de personal.

» Calificacion de los expedientes y preseleccion de postulantes.

« Entrevista del comité de selecciébn a los postulantes preseleccionados y
calificacion con un cuestionario estandarizado.

+ Seleccion del candidato méas adecuado.

Normalmente el proceso de seleccion de personal se inicia en el area de recursos
humanos, que se encarga de organizar la convocatoria y donde se realiza el primer
tamiz para verificar que las postulaciones preseleccionadas cumplan con los requisitos
previstos; luego se envian los expedientes preseleccionados al comité de seleccion de
personal para su evaluaciébn y organizaciébn de las entrevistas. Siempre es
recomendable que el jefe directo de la posicion a cubrir participe de la entrevista.
Antes de terminar la seleccion, y dependiendo de la organizacion, pueden celebrarse
entrevistas adicionales con los jefes de otras areas. Concluidas estas etapas se
escoge al candidato mas adecuado y se procede a su incorporacion.

Pausa para la reflexién

Encontrar al “candidato perfecto” que cumpla con todos los requisitos deseables es muy
dificil, si no practicamente imposible. Por tal razén los requisitos para la seleccion del
personal se deben establecer con un criterio pragmatico, identificando en el perfil del puesto
cudles son los requisitos fundamentales y cuales son accesorios. De esta manera se
facilitara la identificacion de aquellas personas que, aunque no completaran todos los
requisitos, cuenten con aquellos basicos que les permitan insertarse adecuadamente a la
estructura laboral, siguiendo luego un programa de capacitacién interna tendiente a
completar y fortalecer los conocimientos y habilidades requeridas.

Una disyuntiva que suele ser muy comun es la de encontrarse frente a las siguientes
posibilidades de eleccion:

Postulante A: cumple muy bien con todos los requerimientos técnicos para el cargo,
pero durante la entrevista presenta caracteristicas personales que permiten suponer
posibles conflictos de integracion en el grupo de trabajo, o denota cierta desaprension
con respecto a algunas politicas de la organizacion.

Postulante B: cumple sélo con los requerimientos técnicos basicos para el cargo,
tiene poca experiencia, pero durante la entrevista demuestra tener mucha capacidad
para insertarse proactivamente en el grupo de trabajo y sus comentarios permiten
interpretar un alto compromiso hacia la calidad de su trabajo y valores éticos
concordantes con la cultura de la organizacion.
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La disyuntiva presentada no es simple y para arribar a la decision mas oportuna sera
necesario conocer muy bien la situacion de la organizacién y del sector en donde trabajara
el nuevo personal, asi como los objetivos de su incorporacion los pormenores de los
procesos en que se vera involucrado durante el desempefio de sus funciones.

De todos modos, desde la experiencia de los autores es posible considerar que, habiéndose
asegurado el cumplimiento de los requerimientos técnicos basicos, la preferencia por la
seleccion convendria orientarse hacia las personas que muestren mayor afinidad con la
mision y la cultura de la organizacion.

Esta suficientemente demostrado que contando con una formacién basica coherente, es
mucho mas facil para las personas adquirir conocimientos y ejercitar competencias técnicas,
antes que modificar sus actitudes y comportamientos sociales.

Actividad 2

Suponga que su laboratorio busca un nuevo personal para incorporar al &rea en que Usted
trabaja y defina el perfil del cargo.

A continuacion, se brindan ejemplos de descripciéon de puestos de trabajo en un laboratorio
de salud.

Ejemplo 1: Descripcion de puesto de trabajo para un profesional de laboratorio

Cargo: Profesional Técnico para el Laboratorio de Referencia Nacional de Retrovirus

Educacion: Universitaria completa.
Requisito académico: Titulo habilitante.

Perfil del cargo
1. Bioquimico, Tecnélogo Médico o Quimico Farmacéutico.

Experiencia laboral minima de 4 afios.

Edad: Sin restricciones.

Salud: Vacunacion al dia.

Conocimientos tedrico-practico demostrables en Inmunologia y Biologia Molecular,

especialmente en técnicas seroldgicas y PCR.

6. Se dard preferencia a postulantes con experiencia laboral en el drea de la Virologia o
Microbiologia, en bioestadisticas, investigacién de brotes, docencia, salud publica, disefio de
proyectos de investigacion o de inversidn y con publicaciones técnicas en el area.

7. Capacidad para interrelacionarse y atender diversos usuarios del sector salud.

Capacidad para trabajar en grupos o equipos multidisciplinarios.

9. Conocimientos tedrico-practicos en programas de computacion a nivel usuario: Word, Excel,
Access, PowerPoint y sistemas de informacidn para laboratorio.

10. Conocimientos tedrico-practicos en gestién de calidad en laboratorio clinico: Norma
1SO15189.

11. Conocimientos de Inglés técnico.

12. Conocimiento del estatuto administrativo.

P> PN

2o

Funciones
e Desarrollar las siguientes técnicas analiticas: ELISA, IFA, LIA, Fraccionamiento de Sangre,
Separacién de PBMC, Electroforesis de geles de agarosa y poliacrilamida, PCR.
e Participar en todas las actividades técnicas (etapas preanalitica, analitica y postanalitica)
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involucradas en la realizacidn del algoritmo analitico para el diagndstico confirmatorio de la
infeccion por VIH/SIDA.

Realizar las técnicas ELISA, IFA y LIA.

Atender de diversos clientes o usuarios del sector salud (Ministerio de Salud, Servicios de
Salud, Hospitales, Clinicas, laboratorios clinicos, médicos, pacientes).

Participar en comisiones y grupos de trabajo técnico para la evaluacién e implementacion de
nuevas técnicas, el disefio de proyectos de investigacion y la canalizacion de recursos.
Manejar PC, programas computacionales y bases de datos informaticas.

Participar en programa de aseguramiento de la calidad en el laboratorio de retrovirus.

Ejemplo 2: Descripcion de puesto de trabajo para un auxiliar técnico de laboratorio

Cargo: Auxiliar de Laboratorio de Cultivos Celulares

Educacion: Técnica media completa o educacion terciaria completa.
Requisito académico: Técnico de laboratorio, Técnico Quimico o Auxiliar de Laboratorio Clinico.

Perfil del cargo

1.

ISR

Salud: Compatible con el cargo, Vacunacién al dia.
Edad: Sin restricciones.

Conocimiento basico de computacion.

Capacidad para realizar trabajo en grupos.
Experiencia: No indispensable.

Funciones especificas

Lavado de material para cultivos celulares.

Preparacion de material para cultivos celulares.

Esterilizacion de material (estufa y autoclave).

Aseo de las areas de preparaciéon de medios, esterilizacién y area laboratorio.
Responsabilidades propias del laboratorio.

Funciones generales

Colaborar en la recepcién de pacientes, verificar las érdenes de pruebas de laboratorio y
verificar en la computadora el registro del paciente.

Preparar al paciente para la toma de la(s) muestra(s), entregandole la confianza e
informacién necesaria. En caso necesario, pedir al paciente el consentimiento informado
para la toma de la muestra en forma escrita.

Preparar y organizar el material necesario para la toma de muestra y para cada andlisis que
se requiere, siguiendo los procedimientos establecidos para cada tipo de andlisis y tipo de
muestra.

Extraer muestras bioldgicas siguiendo los procedimientos establecidos en la Institucidn. Las
muestras a tomar son: a) sangre (venipuntura, puncién dactilar); b) secreciones.

En caso de brotes de enfermedades u otros tipos de trabajos especiales de campo que sea
necesaria la participacién del Centro/Laboratorio, tener la disponibilidad de tiempo para
movilizarse in situ y participar en la toma de muestras.
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Como ya se indico, para asegurar un proceso de seleccion abierto y transparente, los
curriculos recibidos se deben evaluar de manera consistente y sistematizada
comparandolos con el perfil del puesto.

También se debera tratar de orientar las mismas preguntas a los entrevistados, para
poder comparar las respuestas entre los postulantes.

Un cuestionario tipo podria contemplar las siguientes preguntas:

1. ¢Qué lo ha motivado a aplicar a este puesto?

2. ¢Qué consideraciones puede hacer sobre la misién de esta organizacion?

3. ¢En qué forma considera usted que su formacién académica y/o sus estudios

contribuiran a la ejecucién exitosa del puesto al que aplica?

¢, Cudles fueron sus responsabilidades en el Ultimo puesto desempefiado?

¢, Cudl considera usted que ha sido su mayor aporte profesional en términos de

creatividad e iniciativa en sus anteriores experiencias laborales?

6. ¢Cudles son sus metas profesionales a corto y largo plazo?

7. Mencione alguna dificultad o fuente de insatisfaccion laboral en sus
experiencias anteriores.

8. ¢Como vislumbra su integracién al nuevo equipo de trabajo?

o s

5.4 INCORPORACION

Una vez finalizado el proceso de seleccion de personal, es necesario dar inicio a otro
proceso, no menos importante, destinado a la incorporacion eficaz del nuevo personal
al equipo de trabajo.

El proceso de incorporacion de personal dura unos pocos meses y constituye una
instancia fundamental en la vida de las organizaciones, porque durante su progreso se
establecen las pautas de comportamiento que facilitaran una interaccion proactiva con
los miembros ya existentes.

En tal sentido el proceso de incorporacién no sélo es relevante porque permite la
adecuacion de la nueva persona al equipo de trabajo, sino también, porque representa
el mecanismo idoneo para que los miembros de la organizacion reconozcan las
ventajas y posibilidades de cooperacion que puede aportar el nuevo integrante.

La figura 2 representa el diagrama de flujo de un proceso de incorporacion de

personal, mostrando como podria procederse durante la incorporacion de un nuevo
colaborador a un area técnica del laboratorio.
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Fig. 2: Diagrama de Flujo: Incorporaciéon de Personal

. Tiempo Direccién Jefe Area | Profesionales
Actividad (dias) Laboratorio Técnica y técnicos

Resolucion de la incorporacion 1
Programacion del proceso 1
Induccién 10 '
Registro informe de induccién 1
Capacitacion K}
Capacitacion puesto de trabajo, 15 ‘ v
| No
Evaluacién de la capacitacion 3 [
Certificacion de competencias 2

Responsable

delacalidad | Secretaria

5.4.1 Orientacion o induccién del personal

Una vez que se ha elegido el candidato comienza la fase de orientacion o induccién en
el lugar de trabajo. Esta etapa es sumamente delicada porque es el momento en que
se hace participe al nuevo integrante de los compromisos institucionales. Es
aconsejable que la direccidn participe activamente en este proceso, mostrando su
compromiso y cimentando su liderazgo. Para ello serd aconsejable que el director del
laboratorio exprese de manera clara los principios de la organizacion, que explique los
aspectos mas relevantes de la politica de la calidad, que evidencie su propio
compromiso y que ofrezca su apoyo al nuevo integrante.

La induccién suele comprender las siguientes etapas:

« Presentacion de la Organizacion.

« Presentacion de la Politica de Calidad.

« Presentacion del Departamento.

« Explicacion del Trabajo Especifico.

« Explicacion de las lineas de mando dentro del equipo.

« Informacién sobre las interrelaciones con otros sectores.
« Informacién sobre las modalidades de comunicacion.

» Informacion sobre las medidas de seguridad pertinentes.

Es recomendable que cada organizacion disefie sus propios procedimientos para la
inducciébn del personal. En organizaciones grandes, es frecuente que la
responsabilidad de programar la induccion recaiga en el area de recursos humanos o
que sea compartida entre varios departamentos. Aunque el laboratorio forme parte de
una institucion mayor que lo contenga, siempre que se integre nuevo personal, es
fundamental que el director y los responsables que estaran a cargo del nuevo personal
se involucren directamente en la induccion.
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Actividad 3
Describa como se desarrolla la orientacion de nuevo personal en su laboratorio.
Analice ventajas y desventajas del actual procedimiento, proponga posibilidades de mejora,

y elabore un listado de la documentacién béasica que considera necesario entregar al nuevo
personal para su mejor informacion.

5.4.2 Capacitacion en el puesto de trabajo y certificacion de la competencia

Una vez completado el periodo de orientacién, y para garantizar la competencia
requerida en el sistema de calidad, se debe brindar al empleado una capacitacién
especifica adecuada al cargo que ocupara.

La responsabilidad de la capacitacion y de la certificacibn de competencias en el
puesto de trabajo corresponde al jefe del area en cuestion, quien generalmente suele
recurrir a la colaboracion del personal mas experimentado. Es necesario tener en
cuenta la posibilidad de delegar algunos aspectos de la capacitacién pero se debe
remarcar que la certificacion de la competencia debe ser una responsabilidad
indelegable del jefe del &rea.

La capacitacion inicial en el puesto de trabajo alcanza la instruccion tedrica en las
tareas especificas del cargo, la utilizacion de los POEs aplicables, el desarrollo
practico supervisado y la evaluacion del desempefio.

La certificacion de la competencia es el proceso que permite verificar y documentar
que se ha completado la capacitacion, que se ha completado satisfactoriamente la
evaluacién del desempefio y que el empleado esta calificado para ejecutar las tareas
tal como est4 establecido en los procedimientos respectivos.

A continuacién, se detallan algunas caracteristicas relevantes de la certificacion de
competencias:

+ Es un proceso interno para demostrar la competencia de un empleado para
ejecutar las tareas asignadas.

« Esresponsabilidad del jefe del area.

+ Se enfoca en la persona.

« El personal debe demostrar su competencia mediante la correcta ejecucion de
las tareas en que fue capacitado.

+ Una vez completado el proceso la persona evaluada satisfactoriamente obtiene
el estatus de “personal calificado” para desarrollar las tareas que fueron objeto
de la certificacion.

La evaluacion de la competencia puede incluir las siguientes actividades:

+ Examenes, estudios de caso y cuestionarios para verificar:
- Conocimientos técnicos especificos.
- Criterios profesionales aplicables en las tareas previstas.
- Conocimiento e interpretacion de los POEs relativos al area.
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» Observacion directa de la ejecucion de las tareas. Por ejemplo:
- Recepcion y trato del paciente.
- Rotulado de muestras.
- Preparacion y manejo de muestras.
- Analisis de muestras.
- Controles de calidad.
- Interpretacion de resultados.
- Preparacion de informes.
- Mantenimiento del equipo de laboratorio.
- Cumplimiento de las normas de seguridad.

« Verificacion de la calidad de resultados y registros:
- Evaluacién de la calidad de los registros realizados.
- Evaluacién de la calidad de los resultados de ensayo.
- Comprobacién de la competencia con muestras ciegas.

El laboratorio debe mantener un registro actualizado de la capacitacién y de las
pruebas de evaluacion que demuestren las competencias calificadas para cada
empleado.

A los fines de facilitar revisiones posteriores es conveniente que los registros de
capacitacion estén accesibles en el departamento o sector de trabajo. Las nuevas
tecnologias de informacién permiten trabajar con bases de datos de acceso mdltiple,
de tal forma que los registros de calificacion podrian mostrarse de manera general
(consultando quiénes estan calificados para desarrollar una misma tarea) o de
manera particular (consultando las calificaciones especificas de una persona
determinada).

El registro de capacitacién deberia contener al menos los siguientes datos:

a) el nombre del empleado y nimero de identificacion.

b) el departamento al que pertenece.

c) los temas que abarcé la capacitacion.

d) los resultados de la evaluacion.

e) el nombre de los instructores.

f) lafecha en que concluy6 la capacitacion.

g) Lafecha en que se otorgo la calificacion de competencias.

Actividad 4

Desarrolle la planificacion de actividades que considere necesarias para la capacitacion y
certificacién de competencias de un nuevo técnico en su equipo de trabajo.
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5.5 CAPACITACION CONTINUA

Como se indic6 anteriormente, las organizaciones son sistemas vivos, desarrollan una
cultura que las identifica e incrementan sus capacidades mediante un sistema de
aprendizaje que involucra la participacion comunitaria de todos sus miembros. La
capacitacion continua es un elemento estratégico indispensable para el desarrollo de
la organizacién ya que impacta directamente en el fortalecimiento de la cultura y el
aprendizaje organizacional.

Entre otras ventajas la capacitacién continua promueve la consolidacién de equipos de
trabajo competentes y productivos, que permanentemente perfeccionan sus
conocimientos, al mismo tiempo que aprenden e implementan mejores practicas de
trabajo.

La capacitacion fortalece los mecanismos de motivacion interna y ayuda a transformar
las buenas intenciones del personal en buenos resultados, lo que se traduce en una
disminucion en las variaciones de los procesos y, por consiguiente, en una mayor
calidad de los productos y servicios.

Programa de capacitacion

El programa de capacitacion debe estar planificado cuidadosamente, de manera que
resulte coherente con los objetivos y necesidades de la organizacion, y que pueda
asegurarse la asignacion de recursos suficientes para su implementacion.

El programa de capacitacion deberia revisarse con una periodicidad anual,
integrandolo a la revision por la direccién, de modo que se asegure su permanente
adecuacion a las necesidades de la organizacion.

El programa para la capacitacion continua del personal deberia permitir las siguientes
opciones:

Incorporar nuevos conocimientos.

Compartir conocimientos adquiridos.

Entrenar a los empleados en nuevas competencias.

Actualizar la capacitacion de personal que por largo tiempo no haya ejecutado
determinadas tareas.

e Certificar periddicamente las competencias del personal.

La elaboracién del programa de capacitacion deberia tener en cuenta una periodicidad
anual, y contempla el desarrollo de tres actividades relevantes como instancias previas
a su aprobacién y ejecucion:

a) el analisis de las necesidades de capacitacion.
b) el disefio del programa.
c) la metodologia para la evaluacion del programa.

Si bien es cierto que la evaluacion de los resultados que aporte el programa de
capacitacion comenzara a realizarse junto con la ejecucién del programa, los objetivos
de desempefio y los métodos para medirlos deben ser establecidos con anterioridad.
Solo de esa manera se asegurara que la evaluacion resulte objetiva y que permita
identificar sin mayores dilaciones cualquier desvio o posibilidad de mejora.
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a) Andlisis de las necesidades de capacitacion

Para cada puesto de trabajo, teniendo en cuenta los objetivos previstos y las personas
que se desempefian, se deberia analizar las competencias que es necesario
desarrollar, en términos de adquisicion de conocimientos y entrenamiento de
habilidades. Es probable que en algunos puestos de trabajo haya personas que
requieran de la actualizacion de conocimientos adquiridos, o de un entrenamiento
adicional de sus habilidades técnicas. También es necesario considerar que una
reorganizacion del puesto de trabajo, una actualizacion tecnolégica, o la aplicacion de
un nuevo procedimiento, requieran de la incorporacién de nuevos conocimientos y
habilidades.

El andlisis de las necesidades de capacitacion se puede orientar con diferentes
enfoques complementarios:

1- Enfoque en el puesto de trabajo: pone el énfasis en la funcion y las actividades
especificas que caracterizan al puesto de trabajo. Surge de aplicar una mirada
sistémica al funcionamiento de la organizacién y, teniendo en cuenta los
objetivos previstos para el periodo, establecer metas de desempefo
especificas para ese puesto. Aplicando este enfoque se revisa la adecuacion
de las competencias actuales y se establecen nuevas competencias
especificas que sera necesario calificar para desempefiarse en ese puesto.

2- Enfoque en la persona: es el andlisis que se realiza revisando las evaluaciones
de desempefio del personal y las observaciones elevadas por los supervisores
directos. Esta orientado a fortalecer las competencias individuales, ya sea
porque la persona ha sido responsabilizada de nuevas tareas, que precise
actualizacion de su entrenamiento porque ha pasado un largo tiempo desde su
tltima capacitacion, o que se haya recibido una calificacion deficiente en
algunos aspectos durante su evaluacién anual de desempefio.

3- Enfoque en el sistema: es el que surge de analizar el desempefio integral de la
organizacién a través de los indicadores de gestion. Permite detectar
necesidades de capacitacion que resulten comunes a varios sectores, por
ejemplo la armonizando de criterios para la mejor ejecucién de un proceso que
involucra diferentes areas. De esa forma se pueden establecer objetivos de
capacitacion y entrenamiento para determinados grupos, aunque los
integrantes de esos grupos provengan de diferentes sectores o escalafones de
la organizacion. Este enfoque busca elevar de forma homogénea el nivel de
desempeiio de un colectivo determinado, por ejemplo fortaleciendo la
capacitacion en sistemas de calidad, completando los programas de
entrenamiento sobre seguridad e higiene en el trabajo, asegurando que todo el
personal maneje adecuadamente el sistema informéatico del laboratorio, y
aspirando en algunos casos a facilitar la polifuncion, el reemplazo o la rotacion
de tareas.

4- Programas de carrera: es el término que se aplica para definir las acciones
tendientes a programar capacitaciones y entrenamientos a largo plazo
previendo la formacion de futuros lideres y administradores en la organizacion.
En general se aplica a personas dispuestas a aprender en forma constante,
que demuestren el potencial y la motivacion para asumir en el futuro funciones
de mayor responsabilidad (jefaturas o direccion).
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5- Enfoque de temas especificos: es el que se aplica a la generacion de
competencias que precisan ser aplicadas para cumplimentar las metas
previstas. Por ejemplo poner en practica una nueva técnica de andlisis, utilizar
un equipo, manejar un sistema informatico, cumplir un protocolo o implementar
un nuevo procedimiento.

6- Enfoque de temas generales: es el que orienta aquellas capacitaciones sobre
conocimientos basicos y temas generales, que pueden no estar asociados con
el cumplimiento de una meta o con la realizacién de un actividad especifica,
pero que aportan al fortalecimiento del espiritu de grupo, la vocacion de
servicio y la cultura organizacional.

Actividad 5

Revise la adecuacion de las competencias del personal de su area de trabajo y analice
cuales son los conocimientos y habilidades cuya capacitaciébn podria preverse durante los
proximos seis meses.

Enfoque su analisis en la identificacién de aquellas necesidades de capacitacién que puedan
ser organizadas y cumplimentadas por el propio plantel del laboratorio, o de la organizacion
mayor que lo contiene, sin que se requiera de la contratacion de capacitadores externos.

En relacién a la actividad 5 podria analizarse que el personal del area de toma de
muestras debera ser capaz de realizar la venipuntura del paciente sin traumatismos,
tratando de minimizar el dolor, eligiendo el calibre de aguja apropiado y efectuando la
asepsia correcta. También deberd estar capacitado para realizar la recoleccion de
sangre, obteniendo muestras para los analisis con una correcta identificacién de los
tubos.

Asimismo, antes de realizar la toma de muestra debera tener pleno conocimiento de
los POEs relacionados con la extraccion de sangre. Entre estos conocimientos
podemos mencionar:

e El material que se necesita para la extraccion (con o sin aditivos, el uso o no de
anticoagulante, que tipo de anticoagulante).

e El manejo de los casos en que debe suspenderse la extraccion debido a
sintomas del paciente, o derivarse a otras personas debido a dificultad de
acceso o fino calibre de las venas.

e El correcto etiquetado o identificacion de la muestra y su necesaria revision
antes de que pase al area analitica.

e El mecanismo del que se dispone para enviar las muestras extraidas al area
analitica y el modo de completar los registros en tiempo y forma.

e Las normas de bioseguridad en cada etapa del desarrollo del trabajo tales
como la eliminacion de desechos y de elementos corto punzantes.

Ademas, en este ejemplo, el personal del area de extraccion podria recibir
capacitacion sobre cémo comunicarse con los pacientes, guardando la ética y
manteniendo un trato cordial y respetuoso. También puede ser necesario tener
conocimiento sobre la reglamentacion nacional respecto a los derechos de los
pacientes y administrar el consentimiento informado cuando se requiera.

213



Cuando se produzcan cambios en reglamentaciones o politicas nacionales se debera
informar al personal por escrito. Si fuese necesario, también se deberia llevar a cabo
una reunion con todo el equipo para debatir sobre las consecuencias practicas de
dichos cambios y programar las capacitaciones pertinentes.

Evaluacién periédica del desempefio del personal

Conviene destacar aqui la importancia que tiene la evaluacion peridédica del
desempefio del personal como fuente para el andlisis de las necesidades de
capacitacion. El laboratorio debe realizar una revision integral del desempefio del
personal, que ademas de las competencias técnicas considere las necesidades del
laboratorio y del propio individuo con la finalidad de mantener o mejorar la calidad del
servicio prestado a los usuarios y fomentar las relaciones de trabajo productivas.

Para la evaluacion periédica de desempefio es posible considerar las siguientes
recomendaciones:

e Laevaluacion de desempefio debe realizarse al menos una vez al afio.

e Debe orientarse de manera integral, abarcando los aspectos mas relevantes
gue hacen al funcionamiento y a la cultura de la organizacion.

e Se debe realizar asegurando la imparcialidad y la ecuanimidad. Para ello es

recomendable establecer un procedimiento documentado y organizar un

instrumento estandarizado para guiar la evaluacion.

Debe estar orientada a promover el desarrollo personal y el trabajo en equipo.

Se debe realizar con la presencia del jefe del area y los supervisores directos.

Se debe natificar al empleado de los resultados de su evaluacion.

Se deben mantener registros de las evaluaciones realzadas.

A continuacién, se presenta, a modo de ejemplo, un conjunto de caracteristicas que
podrian incorporarse como elementos valorativos en un instrumento para la evaluacion
del personal:

- Responsabilidad: Cumple las responsabilidades asociadas a sus funciones.

- Compromiso: Se esfuerza por el fortalecimiento de la organizacion y el
cumplimiento de su mision.

- Calidad: Conoce y sigue la politica de la calidad. Conoce los procedimientos y
las regulaciones que debe aplicar. Cuando se le asigna una tarea produce
resultados acordes a los objetivos y tiempos establecidos.

- Trabajo en equipo: Tiene empatia, mantiene una conducta cooperativa.
Promueve la eficiencia en las actividades de equipo. Es capaz de asumir
responsabilidad adicional cuando lo requiere el equipo. Es proactivo, trata de
canalizar positivamente los conflictos.

- Aprendizaje: Es abierto a recibir sugerencias con respecto a su trabajo, se
preocupa por mejorar sus competencias. Tiene buena disposicion para
aprender y ensefiar, es proclive a compartir conocimiento, ayuda a desarrollar
las competencias de otros colegas.

- Iniciativa: Propone acciones de mejora. Comprende que las necesidades del
cliente son dinamicas y evolucionan con el tiempo. Elabora soluciones
creativas frente a situaciones dificiles. Trata de superar los condicionantes e
imprevistos que podrian limitar el logro de los objetivos.

- Habilidades técnicas: Tiene buen conocimiento de su especialidad y se
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preocupa por aplicarlo eficazmente, tiene buen manejo de equipos e
instrumentos. Es prolijo y se preocupa por mantener la limpieza y el orden en
los lugares de trabajo.

Actividad 6

Revise el procedimiento para la evaluacién periddica de desempafio del personal en su
laboratorio.

Si su laboratorio no tiene un procedimiento para la evaluaciéon de la competencia del
personal, elabore una propuesta indicando los aspectos mas relevantes que deberian ser
incluidos.

b) Disefio del programa de capacitacion

El programa de capacitacion es un documento que integra y organiza todas las
actividades de capacitacion previstas para un periodo determinado, ya sean internas o
externas a la organizacion.

Es necesario establecer un calendario bien organizado a fin de que la capacitacion no
interfiera con el flujo normal de trabajo. Para disefiar el calendario se debe tener en
cuenta la disponibilidad de instructores, espacios y equipos, los recursos que se van a
utilizar y el nimero de empleados a capacitar.

Un desafio que enfrentan muchas direcciones es el de promover la adherencia del
personal al programa de capacitacion. Una estrategia que ofrece buenos resultados es
la de considerar la aplicacion de las teorias de motivacion. Como se analizé
anteriormente el logro y el reconocimiento son dos de los principales factores de
motivacion. Entonces, sera recomendable prever que las metas de capacitacion
propuestas sean realmente alcanzables en los plazos previstos, y que se entregue una
certificacion al finalizar la capacitacion. Adicionalmente tanto el logro como el
reconocimiento pueden ser potenciados de manera periddica, ya que cuando los
procesos son seguidos por medio de indicadores de desempefio se hace posible
evidenciar los progresos en el puesto de trabajo y relacionarlos con los aportes del
programa de capacitacion.

Es importante que para cada capacitacion se detalle la siguiente informacion:

e Las fechas programadas: o los momentos en que se prevé la capacitacion si no
fuera posible mayor nivel de detalle.

e Los objetivos: mencionando cuando corresponda las competencias especificas
que debe desarrollar el personal para ejecutar correctamente el trabajo.

e Los destinatarios: cudles son las funciones, los puestos de trabajo o las
personas que deberan capacitarse.

e Los contenidos: los temas que deben ser desarrollados. Incluyendo un listado

de los procedimientos y normas que deben ser contemplados durante la
capacitacion.
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o La metodologia: las estrategias didacticas previstas para la capacitacion y los
mecanismos para la evaluacion del aprendizaje.

e Los instructores: un detalle de los requisitos académicos, certificaciones y
experiencia requerida para dictar la capacitacion. La mencién de los
instructores internos o las indicaciones pertinentes para la convocatoria de
capacitadores externos.

e Los lugares en que se desarrollara la capacitacion.

Al definir las necesidades para la capacitacion se debe pensar en el lugar mas
apropiado para su realizacién que, en la medida de lo posible, deberia ser el propio
lugar de trabajo (por ejemplo, para desarrollar habilidades técnicas).

La utilizacion del propio lugar de trabajo aporta la ventaja de facilitar la
retroalimentacién entre el personal, los instructores y otros comparferos de trabajo,
aumentando la eficacia de la capacitacion y facilitando que el personal integre los
conocimientos a sus practicas cotidianas.

Por otra parte, las capacitaciones tedricas o de indole académica requieren de un
curso mas formal, con la realizacion de presentaciones, debates, examenes. En ese
caso es mas adecuado utilizar espacios acondicionados para tal propaésito.

Por dltimo conviene también analizar las ventajas de algunas capacitaciones
desarrolladas fuera de la organizacion, en cuanto permiten que el personal comparta
experiencias con otras personas que desarrollan tareas similares en otras empresas o
instituciones. Dichas actividades son relevantes en cuanto ayudan a ampliar los
criterios de intervenciébn y a sumar otras Opticas para enfocar las problematicas
particulares y generales que afectan a la organizacion.

Actividad 7

Analice cuéles de los conocimientos y habilidades identificados en las actividades 5
conviene entrenar en el lugar de trabajo y cuales pueden adquirirse mediante sistemas mas
formales de capacitacion (como cursos, seminarios o talleres).

d) Evaluacion del programa de capacitacion

El programa de capacitacion requiere de seguimiento y evaluacién periédica para
verificar que se alcancen los objetivos, y que contribuya al mejoramiento del sistema
de la calidad. Para la evaluacion del programa de capacitacion se puede disponer de
los siguientes medios:

e Revision por la direccion: el programa de capacitacion deberia ser revisado
periddicamente por la direcciobn y debe estar incluido en la revisibn anual por la
direccion.

e Evaluacion del desempefio del personal capacitado: es recomendable que pasado
un tiempo prudencial después de completada la capacitacion se realice una
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evaluacién en el puesto de trabajo para identificar cualitativamente el impacto de la
capacitacion.

e Evaluacion de los procesos de la organizacion: cuando los procesos son
gestionados mediante la aplicacion de indicadores es posible cuantificar la
evolucién de los resultados a través del tiempo. Un andlisis bien disefiado
permitiria evidenciar el impacto del el programa de capacitacion en la evolucion de
los procesos relacionados.

o Encuestas de satisfaccién: dirigidas al personal para estimar los niveles de
satisfaccion y recabar sugerencias, con respecto a los diferentes componentes del
programa de capacitacion.

5.6 TRABAJO EN EQUIPO

En este apartado se presentan algunas consideraciones sobre el trabajo en equipo
porque este estilo de interaccion resulta fundamental en todas las organizaciones, no
s6lo para el éxito del Sistema de Gestion de la Calidad sino para el desarrollo
sostenible de la propia organizacion.

Se puede definir al trabajo en equipo como la suma coherente de esfuerzos
individuales, orientados hacia un fin comin. Uno de los factores que incide mas
fuertemente en la conformaciéon de un equipo es el convencimiento de que aunar los
esfuerzos es la mejor estrategia para conseguir resultados que beneficien, tanto al
grupo, como a cada uno de sus integrantes. En efecto, considerando dicho criterio es
comun que los miembros de un equipo subordinen voluntariamente una parte de sus
intereses particulares en beneficio del interés general.

Por todo ello, el trabajo en equipo requiere de un profundo respeto por las personas y
sus intereses particulares, recordando que todos sus integrantes tienen el mismo valor
para la organizacién y que la riqueza del conjunto radica precisamente en la diversidad
de su composicion. Como consecuencia, el lider de un equipo no debe verse como
tradicionalmente se considera a un jefe sino como el orientador y facilitador del
proceso de produccion del grupo.

Entre las bases para la conformaciéon de un equipo de alta eficiencia se deben
considerar las siguientes caracteristicas:

e Compromiso personal y colectivo: la misién y los valores del equipo deben
estar claramente definidos para promover la construccion de la identidad grupal
y fortalecer el compromiso colectivo.

e Vision compartida: es importante que todos los miembros del equipo estén
orientados a una misma vision, de modo que exista una orientacion uniforme
en la toma de decisiones y que puedan enfrentar los cambios del entorno con
una actitud de aprovechamiento de oportunidades.

e Obijetivos atractivos: el grupo debe trabajar en el disefio de objetivos comunes
gque representen metas alcanzables y atractivas para todos los integrantes. Se
debe cuidar que los objetivos del equipo sean coherentes con las expectativas
de desarrollo profesional de cada miembro del grupo.
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e Liderazgo basado en competencias: el liderazgo del equipo debe ser
participativo, aprovechando las ventajas de la conformacion interdisciplinaria y
habilitando segun las circunstancias a las personas mas competentes para que
guien el accionar del grupo. Se debe promover el fortalecimiento de las
habilidades complementarias.

e Buena comunicacién: la comunicacién abierta y dindmica entre todos los
participantes del equipo permitira una coordinacion eficaz de las tareas,
facilitard la intervencion oportuna ante circunstancias imprevistas, allanara la
resolucion rapida de cualquier posibilidad de conflicto y ayudara a fortalecer el
espiritu de grupo.

e Evaluacion periédica: es fundamental que se evalle periédicamente el logro de
los objetivos y se reconozca el aporte de cada integrante, como una estrategia
para construir la confianza y consolidar la fortaleza del equipo. También es
necesario que se evallen periddicamente los indicadores externos que resulten
relevantes para la marcha de los proyectos.

¢ Responsabilidades compartidas: uno de los medios méas eficaces para
estimular el trabajo en equipo es la distribucion de responsabilidad sobre
actividades compartidas.

Actividad 8

Reulnase con sus colaboradores directos y analice con ellos las ventajas de trabajar en
equipo.

¢,Puede identificar areas del laboratorio en donde el trabajo en equipo podria ser fortalecido?

¢, Qué tipo de capacitacién cree que es necesaria para promover el trabajo en equipo en su
laboratorio?

Para estimular el trabajo en equipo es necesario que la direcciéon de la organizacién
oriente su compromiso hacia el logro de altos niveles de eficacia y eficiencia en el
cumplimiento de la mision. Por otra parte se deberia implementar un programa de
capacitacion que tenga como objetivo el desarrollar competencias técnicas y de
comunicacion personal, que permitan generar confianza entre los participantes, un
sentido de camaraderia y la construccion de una visién compartida.

5.7 RESOLUCION DE CONFLICTOS

Para finalizar este modulo sugerimos una breve reflexién sobre la prevenciéon y el
manejo de conflictos. Los conflictos entre los miembros de un grupo son naturales
porque las personas son seres diferentes, con intereses propios, con historias
especificas y, con modelos de comportamiento y perfiles de interaccion particulares.

Las diferentes circunstancias que se ponen de manifiesto en el ambiente de trabajo
influyen en cada persona de manera diferente, dependiendo de su funcién dentro de la
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organizacion, de su responsabilidad, de su compromiso y otros multiples factores. Por
€s0, es comun que un evento aparentemente igualitario para todos los miembros del
grupo, afecte a cada uno en particular de diferente manera, representando distintos
desafios, poniendo en riesgo intereses particulares y motivando respuestas o actitudes
que pueden ser muy variadas dando lugar a la generacion de conflictos.

En las organizaciones es inevitable, por ejemplo, que se presenten inconvenientes de
comunicacion o problemas de superposicion en la estructura de funciones. Los
conflictos pueden manifestarse y desenvolverse a través de diferentes dimensiones:
de liderazgo, de intereses, de valores, de diferencias culturales, de caracteristicas
personales.

A continuacion, en la figura 3, se presenta una tabla que permite caracterizar las
perspectivas positivas y negativas con respecto a diferentes aspectos del conflicto en
una organizacion:

Fig. 3: Perspectivas del conflicto en una organizacién

Aspectos Perspectiva Negativa Perspectiva Positiva

Concepcion sobre el El conflicto quiebra la El conflicto es natural e

conflicto armonia y es disfuncional inevitable, a veces es
para la accion colectiva. necesario para mejorar el

desempeno del equipo.

Accion Gerencial. Si es un mal debe de ser Si es natural, no puede ser
evitado. eliminado, debe ser
aceptado y enfrentado.

Forma primordial de Intentar eliminar las causas Descubrir puntos positivos, y

intervencion. del conflicto. a veces provocar debates
para desencadenar nuevos
procesos.

Se debe tener en cuenta que los conflictos no son siempre negativos. Es importante
mantener la vision de que los conflictos abren la puerta para analizar posibilidades de
mejora. Es asi como muchas veces son los conflictos los que promueven la revision de
los métodos de trabajo, de la distribucion de responsabilidades, de la distribucién de la
carga de trabajo, de la composicion del equipo, de los canales de comunicacion,
permitiendo de esa forma el crecimiento de la organizacion.

Actividad 9
Analice cudl es la modalidad para el manejo y la resolucion de conflictos en su organizacion.
¢, Qué mejoras podria proponer desde su actual funcién?

¢, Qué mejoras deberia promover la direccion del laboratorio?
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5.8 PLAN DE ACCION

A lo largo del presente mdodulo se han estudiado diversas cuestiones referidas, tanto a
la seleccion, contratacion y capacitacion del personal, como al disefio y evaluacion de
los planes necesarios. En un sistema de calidad resulta vital contar con personal bien
entrenado y capacitado, no sélo para el adecuado desempefio de sus funciones, sino
también para la motivacion, cooperacion y lealtad que requiere el trabajo en equipo.

Si desea mas informacién sobre temas relacionados con la capacitacion de recursos
humanos en salud puede consultar el Campus Virtual de Salud Publica (CVSP) en la
siguiente direccion de internet: http://www.campusvirtualsp.org EI CVSP es una
estrategia de cooperacion técnica de la Organizacion Panamericana de la Salud
(OPS) disefiada en el contexto de la Iniciativa La Salud Publica en la Américas que
aspira contribuir al fortalecimiento de las capacidades institucionales y las practicas de
salud publica en la Regién de las Américas, asi como al desempefio de las funciones
esenciales de salud publica por parte de las autoridades nacionales de salud.

Las actividades de este médulo fueron disefiadas para ayudarlo a planificar e
implementar todos los aspectos necesarios para la capacitacién del personal.

1) Actividades

Revision del organigrama (actividad 1).

Elaboracion de una descripcion de perfil del cargo (actividad 2).

Orientacion del personal (actividad 3).

Planificacién de la capacitacién inicial y calificacién del personal (actividad 4).
Capacitacion continua, andlisis de necesidades (actividad 5)

Evaluacioén periodica de desempefio del personal (actividad 6).

Andlisis de las modalidades de capacitacion (actividad 7).

Identificacién de los beneficios del trabajo en equipo (actividad 8).

Andlisis de la modalidad manejo y resolucién de conflictos (actividad 9).

2) Cronograma

Es muy importante que incluya en su Plan de Accion la informacion pertinente sobre
cada una de las &reas, para ello puede utilizar la guia que se expone a continuacion:

e Definir los elementos mas importantes de una descripcion de trabajo.

e Establecer el foco de la descripcion para garantizar la contratacion del empleado
adecuado a las necesidades de la institucion (perfil del cargo).

e Redactar descripciones de trabajo para todos los niveles laborales del servicio
(gerente, director médico, supervisor, técnico, personal administrativo etc.),
estableciendo su vinculo con el sistema de calidad.

e |dentificar los requisitos de capacitacion, incluyendo aquellos indicados en las
normas y regulaciones aplicables.

e Evaluar el impacto de la capacitacion en el rendimiento del personal.

e |dentificar y reunir la informacién para la capacitacion del personal.

e Implementar un curso de capacitacion en sistemas de calidad, o como minimo,
incluirlo en el programa de capacitacion propio de la institucion.

o Disefiar y redactar los documentos para la capacitacion del personal en procesos y
procedimientos criticos.

e Ofrecer capacitacion permanente a los empleados del servicio.
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e Realizar evaluaciones anuales del programa de capacitacion y la evaluacién de la
competencia de cada miembro del personal.

¢ Mantener un archivo con los registros de la capacitacion de cada empleado.

¢ |dentificar los recursos disponibles para crear un programa de capacitacion
continua.

¢ Motivar al personal para su avance en la profesion y dentro de la organizacion.

3) Lista de verificacion

A continuacion, se presenta una lista de verificacion que le ayudara a evaluar la
situacion del laboratorio. Esta lista de verificacion podra ser utilizada para hacer una
evaluacion inicial del laboratorio. También podra usarse para evaluar el alcance de los
niveles de desempefio, previstos durante la implementacion del sistema de gestion de
la calidad, o como lista de control en el desarrollo de auditorias de la calidad.

Para la realizacion de esta lista de verificacién se ha utilizado como base la norma ISO
15189:2012.
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Curso de Gestion de la Calidad y
Buenas Practicas de Laboratorio

Lista de Verificacion

Moédulo 5: Gestion de los recursos humanos
Basada en la Norma ISO 15189:2012

ftem Requisito ISO 15189 Criterio de evaluacion Si/No | Nivel Hallazgos, evidencias, comentarios
NA
5.1 5.1.1 ¢ Dispone el laboratorio de un procedimiento Procedimiento documentado. 2
documentado para la gestion del personal y para
mantener registros de todo el personal para indicar
el cumplimiento de los requisitos?
5.2 5.1.2 ¢ Se han documentado descripciones de las Descripciones de puestos de trabajo 1
cualificaciones del personal requeridas para cada incluyendo requisitos de educacion
puesto de trabajo? académica, formacion y experiencia
apropiadas para las tareas previstas.
5.3 5.1.2 ¢ Se asegura el laboratorio que el personal Descripciones de puestos de trabajo. 1
gue emite comentarios profesionales con referencia
a los andlisis tiene los conocimientos tedricos y Legajos de personal con las certificaciones
practicos y la experiencia aplicables? correspondientes.
5.4 5.1.3 ¢ Ha documentado el laboratorio las Las descripciones de los puestos de trabajo 2
descripciones de puestos de trabajo que describen deben estar actualizadas y se deben
las responsabilidades, niveles de autoridad y tareas | corresponder con el organigrama.
para todo el personal?
5.5 5.1.4 ;Dispone el laboratorio de un programa para Programa de induccion o procedimiento 2
introducir al personal nuevo a la organizacion, el documentado equivalente.
departamento o el .area en que la persona
trabajara? Registros de induccion del personal.
5.6 5.1.5 ¢Mantiene el laboratorio un programa de Programa de formacion del personal. 2

formacion para todo el personal que incluya las
siguientes areas?

a)el sistema de gestion de la calidad;
b)los procesos y procedimientos asignados;
c) el sistema de informacién del laboratorio;

d)la salud y seguridad, incluyendo la prevencién o
contencién de los incidentes adversos;

e)la ética;

f) la confidencialidad de la informacion del paciente;

Registros de formacion del personal.
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5.7 5.1.6 ¢ Es evaluada, luego de cada capacitacion y Registros de evaluacion de la competencia.
periédicamente, la competencia de cada persona Las evaluaciones pueden hacerse en forma
para desarrollar las tareas asignadas? directa (sobre la persona) o en forma indirecta

(mediante el analisis de indicadores de
actividad y de proceso que la direccion haya
definido previamente).

5.8 5.1.7 ¢ Realiza el laboratorio revisiones periédicas Registros de revisiones periédicas del
del desempefio del personal, con la finalidad de desempefio.
mantener o mejorar la calidad del servicio prestado
y fomentar las relaciones de trabajo productivas?

5.9 5.1.8 ¢, Se mantiene un programa de formacion Programa de formacion continua
continua disponible para el personal que participa documentado.
en procesos directivos y técnicos?

5.10 | 5.1.9 ¢(Mantiene el laboratorio registros del personal | Legajos de personal

que contemplen, entre otros, los siguientes datos?
a)la educacién académica y profesional;

b)la copia de certificados o titulos, si se requiere;
c) las referencias de los empleos anteriores;

d)las descripciones del puesto de trabajo;

e)la introduccién del personal nuevo al entorno del
laboratorio;

f) la formacion en las tareas a realizar en el trabajo;
g)las evaluaciones de la competencia;

h)los registros de la formacion continua y el nivel
conseguido;

i) las revisiones del desempefio del personal;

j) los informes de accidente y de exposicion a
riesgos laborales;

k) el estado de inmunizacion cuando sea pertinente
a las obligaciones asignadas.
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MODULO 6
GESTION DE LOS RECURSOS MATERIALES

El enfoque integral de un sistema de calidad debe abarcar a todos los componentes y
recursos de la organizacién, incluidos el suministro, manejo y mantenimiento de los
articulos que se utilizaran en los procesos: equipos y materiales. En un laboratorio, el
reconocimiento de la importancia de equipos y materiales criticos, junto con su gestion
adecuada, son requisitos para un funcionamiento seguro y fiable. Concretamente, los
equipos y materiales utilizados deben ser capaces de operar de modo uniforme dentro
de los limites y estdndares establecidos. Antes de su puesta en operacion, tienen que
haber sido apropiadamente calificados y validados con el fin de prevenir el
incumplimiento de las especificaciones de calidad requeridas.

El equipo, equipamiento, recursos o dotacion del laboratorio es el conjunto de recursos
materiales de que éste dispone. De acuerdo a la Norma ISO 15189, “los instrumentos,
materiales de referencia, reactivos y otros materiales fungibles, y sistemas analiticos
se incluyen como equipo de laboratorio”. Por lo tanto, el equipo del laboratorio esta
compuesto por los aparatos, instrumentos, material volumétrico, reactivos, patrones
fisicos, quimicos, microbiolégicos (cepas patron, plasmidos, antigenos, etc.), material
de referencia, material fungible, medios de cultivo, cultivos celulares, animales de
experimentacion, programas informaticos y todo lo que el laboratorio utilice para llevar
a cabo sus procesos.

El equipamiento del laboratorio debe estar compuesto por todo lo que el laboratorio
necesite para ejecutar sus procesos: los aparatos, incluidas las aplicaciones
informaticas, los instrumentos, el material volumétrico y auxiliar, los insumos
(reactivos, patrones y materiales de referencia, material desechable, etc.), los
animales de experimentacién, y todos los recursos necesarios para mantener las
condiciones ambientales, de trabajo y de seguridad que se requieran.

Todos estos recursos deben ser capaces de operar de modo uniforme dentro de los
limites y estandares establecidos. Antes de su puesta en servicio, tienen que haber
sido apropiadamente calificados y validados con el fin de asegurarse el cumplimiento
de las especificaciones de calidad requeridas.

La colaboracion de los proveedores de estos recursos es imprescindible para la
adecuada instalacion y manejo de los equipos y materiales por lo que debe
planificarse de la manera mas apropiada, con el fin de que no sélo se proporcionen las
instrucciones correspondientes, sino que se brinde la capacitacion al laboratorio para
gue tanto el funcionamiento como el desempefio se ajusten a los métodos y procesos
establecidos. Toda la documentacién, como los manuales, planos y certificados debe
ser una exigencia ineludible para aceptar la oferta del equipo o material, pues son
parte de él, tienen valor y deben ser incorporados al sistema de gestion de calidad
como documentos controlados, para garantizar su disponibilidad en el momento que
se necesite.

El control de equipos y materiales empieza con el desarrollo de especificaciones
precisas para cada equipo, material o insumo; sigue con la planificacion y actividades
de compras, entre las que se incluye la evaluacion y calificacion de los proveedores
actuales y potenciales, y culmina con la validacion y calificacion de los productos
suministrados. Debe contemplarse el establecimiento de planes y programas de
calibracion y de mantenimiento preventivo. Asimismo se requiere la identificacién
inequivoca de cada unidad, el historial de todos sus datos y la elaboracion de
procedimientos e instrucciones de uso, incluyendo las condiciones de almacenamiento
y funcionamiento. Por otro lado, es preciso establecer las medidas de seguridad fisica,
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quimica o biolégica pertinentes, elaborando procedimientos y proporcionando el
equipamiento necesario para la contencion del riesgo.

En este modulo se abordan con detalle las cuestiones arriba mencionadas, analizando
todas las fases del sistema de calidad implicadas en el conocimiento y la organizacién
de las actividades relacionadas con el equipamiento del laboratorio.

Objetivos de aprendizaje

e Identificar los requisitos de calidad del equipamiento necesario para las
operaciones del laboratorio.

¢ Identificar las tareas comprendidas en la gestion de compras.

e Definir la documentacion indispensable: procedimientos e instructivos, asi como el
inventario, las fichas, el historial y demas registros.

¢ Implementar un sistema para el control de equipos y materiales, conociendo su
estado de funcionamiento y operatividad.

e Desarrollar planes para la calibracion de aparatos, instrumentos y materiales de
referencia, asegurando la trazabilidad de las medidas.

o Desarrollar planes para el mantenimiento preventivo de aparatos, garantizando su
buen funcionamiento.

6.1 REQUISITOS DE EQUIPAMIENTO

Entre los criterios generales de los sistemas de calidad esta el de utilizar equipos
idéneos para el propésito al que estan destinados. Para ello es necesario comprender
las necesidades especificas de cada procedimiento, asociarlas a las caracteristicas de
los equipos y traducirlas en un lenguaje de especificaciones.

Para asegurar la correcta provision del equipamiento es preciso conocer las
caracteristicas de los equipos de los que ya esta dotado el laboratorio (incluyendo una
revision actualizada de los pardmetros de desempefio en servicio) y definir las
especificaciones de aquellos equipos que se deben adquirir. Entre otras caracteristicas
de calidad de los equipos se pueden mencionar: dimensiones, propiedades fisicas,
quimicas y mecanicas, con sus respectivos valores esperados y tolerancias. Al
enumerar las especificaciones de un equipo que se va a utilizar en el laboratorio para
proporcionar un producto/servicio deben establecerse con precision las necesidades
del usuario, los requisitos legales, la competencia, la capacidad de proceso prevista y
el equilibrio entre el costo del equipo y el valor que aporta al proceso.

Por ejemplo, en el caso de la compra generalizada de equipos, materiales, insumos o
software para una red de laboratorios, se tomara en cuenta la idoneidad de los
productos para asegurar que respondan a los requisitos ambientales, volumen de
actividad, técnicas implementadas, capacidad operativa de las computadoras
existentes en los laboratorios de la red, requisitos de instalacion, necesidad de equipos
de soporte.

Cuando las especificaciones no son suficientemente claras y precisas, pueden
generarse problemas que suelen incrementar los costos y tener otras repercusiones
negativas en el sistema de calidad. Por lo tanto, es necesario evitar cualquier
ambigliedad posible, para lo cual se recomienda documentar toda la informacién
relativa a especificaciones y otros requisitos, incluyendo el apoyo de diagramas y
planos cuando la complejidad de los productos asi lo exijan. Es esencial que la
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organizacion compradora se asegure de que los requisitos estén bien definidos, sean
bien transmitidos y sean bien comprendidos por el proveedor.

En el caso de las compras, la parte compradora debe establecer los procedimientos
para la preparacion de las especificaciones y la revisién de las 6rdenes de compra y,
en caso de ser necesario, sostener reuniones con el proveedor. La actividad de
especificar los requisitos forma parte de la planificacién de la calidad y debe considerar
que:

1. El cliente debe dar al proveedor la informacion mas completa posible sobre el uso
del producto, incluido un detalle de todos los requisitos.

2. El proveedor debe informar al cliente sobre su capacidad y habilidad para
proporcionar el producto y dar cumplimiento a los requisitos.

En los casos en que no es posible especificar con precision y claridad los requisitos
del producto, la cooperacién continua entre el proveedor y el cliente es aun mas
necesaria.

Las especificaciones establecen las variables (cuantitativas y cualitativas), valores
esperados y tolerancias para cada producto. En todo caso, el comprador espera que
todas y cada una de las unidades de producto recibidas cumplan con las
especificaciones, es decir que todas las variables presenten valores ubicados dentro
de los limites definidos en las especificaciones.

En relacion con la gestion del equipo del laboratorio, en la Figura 1 se brindan algunas
orientaciones sobre las comprobaciones que se recomienda realizar y sus posibles
fuentes de informacion.

Fig. 1: Fuentes de informacion sobre el equipamiento del laboratorio

Finalidad de la comprobacion

Fuentes de Informacion

Saber qué equipamiento se necesita y cuales
son los requisitos a cumplir.

Procedimientos. Normas aplicables

Saber de qué equipamiento se dispone.

Listados, inventario.

Conocer sus caracteristicas, historial, datos de
los proveedores, etc.

Manuales, especificaciones, historial, evalua-
cion de proveedores, etc.

Confirmar la idoneidad para el uso previsto del
equipamiento disponible y del que se prevé
adquirir.

Procedimientos de ensayo, estado (calibra-
cién, mantenimiento, etc.).

Detallar el sistema para gestionar los equipos:
estado, salidas y entradas, suministros, prue-
bas, etc.

Procedimientos y formatos: etiquetas, entra-
da/salidas, fichas, listas , pedidos, verificacio-
nes, etc.

Analizar las consecuencias del estado del equi-
pamiento en actividades previas.

Calibraciones/verificaciones, hojas de trabajo,
documentos de trazabilidad.
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La calidad del equipamiento no se asegura Unicamente desde la perspectiva interna
del laboratorio. Para que la gestion sea eficaz es necesario ademas establecer
procedimientos para las compras, en los que se contemple la preparacién de las
especificaciones y la revision de las 6rdenes de compra, manteniendo una estrecha
colaboracion con el proveedor para que no haya dudas sobre lo que se requiere. Para
ello se le proporcionara al proveedor la informacién mas completa posible sobre el uso
previsto, detallandose todos los requisitos, y el proveedor informara de su capacidad
para suministrar el producto con los requisitos exactos que se le solicitan. Cuando sea
dificil especificar con precisién y claridad los requisitos del equipo, es aln mas
necesaria la cooperacion continua entre el proveedor y el cliente.

Actividad 1

Desarrolle las especificaciones —todas las caracteristicas de calidad— de un estuche para el
diagnostico serolégico del VIH por ELISA requeridas para efectuar el proceso analitico en su
laboratorio. Haga una lista de todos los productos comprados por su laboratorio que se deben
especificar.

Ejemplos:

A) Todo lo que solicitamos a nuestros proveedores para garantizar la calidad de nuestro
trabajo en el laboratorio debe llevar las especificaciones detalladas de lo que realmente
deseamos, por muy sencillo que sea lo que necesitamos adquirir. Por ejemplo, para un kit de
prueba de embarazo que en la practica reciben de proveedores externos la mayoria de los
laboratorios clinicos, se pueden incluir las siguientes especificaciones

e Tipo de prueba: precipitacion en latex, inmunocromatografia, inmunoturbidimetria.
Numero de determinaciones por kit (por ejemplo: 50 determinaciones).

Tipo de muestra usada (orina 0 suero sanguineo).

Sensibilidad y especificidad de la prueba.

Tiempo necesario para el desarrollo del procedimiento.

Documentacion: registro sanitario, certificado de representacion, etc.

Materiales, reactivos y equipamientos necesarios no provistos en el kit.

Numero de lote y fecha de vencimiento.

B) Las especificaciones de los criotubos (tubos que soportan la congelacién) para guardar
muestras biol6gicas (suero, sangre, cepas, células), pueden incluir:

Tipo de tubo: criotubo.

Capacidad (2,0 ml).

Volumen de muestra a almacenar (hasta 1,5 ml).

Estéril y libre de pir6genos.

Con tapa de rosca y junta de silicona para cierre hermético.

Graduacion externa.

Con fondo cénico y base plana para sustentacion vertical sin gradilla.

Envasados en bolsas de 50 unidades cada una.

Fabricados de polipropileno transparente para visualizacion del contenido antes y

después de su uso.

o Resistentes a -196° C para ser usados en congeladores y en contenedores de nitrdgeno
liquido tanto en la fase liquida como en la gaseosa.

e Con region blanca o porosa para identificacion de la muestra mediante escritura o
adhesion de etiqueta.

¢ Numero de lote y fecha de vencimiento.

229



C) Especificaciones para los guantes de laboratorio:

Material de fabricacion.
Medidas: tamafio, espesor.
Condiciones del envase individual.
Caracteristicas especiales:
- Desechables o de uso multiple.
- Estériles o no estériles.
e Cantidad por caja, presentacion.

6.2 DOCUMENTACION, CONTROL Y REGISTROS

Desde el punto de vista practico es aconsejable disponer de un plan de trabajo para
empezar a organizar la gestiéon del equipamiento del laboratorio, con la asignacion
personal de las tareas correspondientes. Es conveniente que estas actividades estén
descritas en un procedimiento de gestion de equipos y materiales.

Al emprender la implementacion del sistema de calidad en el laboratorio es frecuente
encontrarse con tareas ya implementadas, con tareas que no cumplen exactamente
con los requisitos establecidos, o simplemente con tareas que no se han abordado
nunca.

Entre las actividades relacionadas con el control del equipamiento es posible que se
den todas esas circunstancias. Por ello es recomendable aplicar las siguientes
estrategias:

e Listado / inventario: Lo primero es comprobar si hay un listado o inventario de todo
el equipamiento, si esta 0 no completo, y, en su caso, completarlo.

e Documentos y fichas: A continuacion es conveniente recopilar los documentos y
fichas que se tenga de los aparatos, materiales e insumos, y hacer las fichas con
las caracteristicas de aquellos que puedan influir en el ensayo o sus resultados.

e Identificaci6n: También es necesario establecer un sistema de identificacion de
cada unidad del equipamiento, para lo cual se suelen utilizar etiquetas.

e Procedimiento de gestién de equipos y materiales: Todas estas actividades y las
demas relacionadas con la organizacién del equipamiento del laboratorio conviene
describirlas en un procedimiento de gestién, de acuerdo con la normativa.

6.2.1 Listado de equipos y materiales / Inventario

De acuerdo con la normativa, el laboratorio debe contar con un sistema de control de
inventario para los suministros y establecerse y mantenerse registros de la calidad
apropiados de los suministros y productos comprados, durante un periodo de tiempo,
segun se haya definido en el sistema de gestion de la calidad.
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Dependiendo de la complejidad del laboratorio puede convenir tener un solo listado o
varios, uno por cada clase de recurso, aparatos e instrumentos, reactivos, material
desechable, etc. Estos listados contemplaran un contenido minimo como el hombre y
el cédigo del elemento del equipamiento, y, convenientemente, su ubicacion y
responsable.

La norma ISO 15189:2012 establece que el equipo de laboratorio incluye el hardware
y el software de los instrumentos, los sistemas de medicion, y los sistemas de
informacion del laboratorio.

La norma también establece que los reactivos incluyen materiales de referencia,
calibradores y materiales de control de la calidad; mientras que los materiales
fungibles incluyen medios de cultivo, puntas de pipetas, portas de vidrio, etc.

6.2.2 Documentacion

Todos los documentos relacionados con el equipamiento del laboratorio deben
permanecer archivados y disponibles para el personal autorizado que lo necesite. Si
no es asi, una de las primeras actividades en la implementacion del sistema de gestién
de la calidad es la recopilacion de esta documentacion: manuales del fabricante,
procedimientos de uso, instrucciones, informes, catalogos, planos, certificados de
instalacion, hojas de seguridad de reactivos, certificados de lotes, documentos de
compras, etc.

De acuerdo a la norma ISO 15189:2012, deben mantenerse registros para cada
elemento del equipamiento que contribuye a la realizacion de los analisis. Estos
registros deben incluir al menos lo siguiente:

a) la identidad del equipo;

b) el nombre, modelo y nimero de serie del fabricante u otra identificacion
dnica;

c¢) la informacion de contacto del proveedor o del fabricante;

d) la fecha de recepcién y fecha de puesta en servicio;

e) el lugar en que se encuentra;

f) la condicibn en que se hallaba cuando se recibié (por ejemplo: nuevo,
utilizado o reacondicionado);

g) las instrucciones del fabricante;

h) los registros que confirmaron la aceptabilidad inicial del equipo cuando
comenz6 su utilizacién en el laboratorio;

i) el mantenimiento efectuado y el programa para mantenimiento preventivo
del equipo;

j) los registros del desempefio del equipo que confirman su aceptabilidad
actual para ser utilizado;

k) el dafio que sufre, o defecto de funcionamiento, modificacion o o estado de
reparacion del equipo;

6.2.3 Identificacion

La identificacion de los equipos y materiales puede hacerse con etiquetas, rotulacion
indeleble o cualquier medio apropiado, pero siempre con el requisito de que debe ser
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Unica e inequivoca. Uno de los medios mas adecuados son las etiquetas y la
codificacion establecida sistematicamente.

Codificacion:

Los elementos Unicos estaran identificados con su cédigo, y los elementos
consumibles como reactivos, soluciones, material volumétrico como las pipetas
desechables, quedaran identificados por su codigo y por el nimero de lote. En el caso
de estas Ultimas o de materiales similares, a veces no es operativo asignar un codigo
por cada unidad, por lo que se les puede asignar un cédigo colectivo, por ejemplo por
capacidad volumétrica, colocado en el contenedor donde se almacenen.

Asimismo, puesto que forman parte del equipamiento del laboratorio, también los
programas informéticos que se utilicen para los ensayos deben estar identificados,
asignandole un codigo distinto a cada version. Aunque esto no es necesario para
programas informaticos de uso general, si es obligatorio cuando de ellos se derivan
aplicaciones que se utilizan como instrumento, como una hoja de célculo o una base
da datos especificamente disefiadas para su uso en el laboratorio.

Etiquetado:

La identificacion de los equipos y materiales puede hacerse por cualquier medio que
se considere mas apropiado e inequivoco, siendo las etiquetas con datos el método
mas utilizado. El contenido minimo suele ser el cédigo y el nombre, pero ademas
conviene afiadir las condiciones de almacenamiento y la fecha de caducidad en los
reactivos. Cuando el tamafio es muy pequefio, como las alicuotas diminutas, la
etiqueta se puede colocar en su contenedor, siempre que no pueda haber ninguna
clase de ambigiiedad.

Es un requisito normativo que siempre que sea posible, el equipo bajo el control del
laboratorio que requiera calibracién o verificacion, debe etiquetarse o codificarse de
forma que se indique su estado de calibracién o verificacion y la fecha en que habra de
recalibrarse o verificarse de nuevo. Con este fin, ademas de las etiquetas de
identificacion, se suelen emplear otras etiquetas de colores con los datos de la
calibracion: verde para el uso sin restricciones, etiqueta amarilla para la limitacion de
usos y etiqueta roja para los equipos fuera de uso. Estas etiquetas deben sustituirse
cada vez que el equipo sea nuevamente calibrado. Entre los datos de estas etiquetas
deben estar la identificacion del equipo, el numero de registro de la calibracién, su
fecha y la fecha de la proxima calibracién. En el caso de limitaciones deben quedar
descritas cuales son, y en el caso de fuera de uso, debe figurar esta frase y la fecha.

6.2.4 Fichas

La mayor parte de los datos mencionados en el apartado de documentacién pueden
reunirse en una ficha de cada elemento del equipamiento. Asi como es recomendable
tener el listado o inventario de todos los recursos del laboratorio, no es necesario tener
ficha de todo, sino solo de aquellos elementos que influyan en el ensayo o en sus
resultados.

Ademas de los datos requeridos por las normas, también interesa que los formatos de

fichas se disefien para contener toda la informacion que el laboratorio considere (til.
Un ejemplo de ficha para aparato o instrumento se presenta en la Figura 2.
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e——/—¥— /7
| Fig. 22 Ejemplo de ficha para aparato o instrumento

‘ ORGANIZACION FICHA DE APARATO / INSTRUMENTO
Laboratorio: Cadigo equipo:
‘ DATOS

Fabricante / Marca
Proveedor
Expediente de Adquisicion N° Modelo
N° Serie
Ubicacién
Caracteristicas técnicas (case, exactitud, resolucién, etc) Software especifico

COMPROBACIONES PREVIAS A LA PUESTAEN SERVICIO

Conforme pedido C NC Causa Revisado por
Inspeccion Visual Cc NC Causa
Funcionamiento Cc NC Causa
Calibracion / Verificacion C NC Np Certificado N°
Fecha de Recepcion
Documentacion disponible
Manual Instrucciones Especificaciones Técnicas Fecha
Garantia Certificaciones
POE Utilizacion Codigo
‘ CONTROLES PERIODICOS
Calibraciéon In Ex Np Verificacion In Ex Np Mantenim. In Ex Np
POE Interno Cédigo POE Interno Cédigo POE Interno Codigo

C: Conforme / Cumple NC: No Conforme / No Cumple Np: No Procede In: Interno Ex: Externo

RESPONSABLE DEL EQUIPO
Unidad y Ext. Telefonica Nombre, Fechay Firma
Observaciones
V°B° Responsable Laboratorio Fecha de puesta en servicio
BAJA
Causa V°B° Responsable Laboratorio Fecha

Con relacion a los reactivos, soluciones u otro material consumible, se debe incluir el
registro de los niumeros de lote, la fecha de recepcion en el laboratorio y la fecha en
gue el material se pone en servicio. Por esta razén, a diferencia de las fichas de
aparatos e instrumentos, los datos de estos recursos son cambiantes, y al disefiar una
ficha para ellos, conviene introducir, ademéas de apartados similares a los de las fichas

233



de aparatos, otros que reflejen la movilidad de los datos de cada lote y su uso en el
laboratorio:

Recepcion: fecha de recepcion, inspeccion visual, conformidad con requisitos.
Lote: referencia, n° de unidades, n° de certificado, fecha de caducidad,
Funcionamiento: comprobacion del cumplimiento de las caracteristicas
Fechas: puesta en servicio - fin de uso

6.2.5 Procedimientos de utilizacién

La elaboracion de procedimientos para el uso de cada equipo o grupo de equipos es
esencial para asegurar su buen funcionamiento. Los manuales de instrucciones del
fabricante pueden ser complicados, voluminosos, estar escritos en otro idioma, etc.,
por lo que se recomienda la redaccion de POEs e instrucciones sencillas pero con el
detalle que se precise de acuerdo a las condiciones de uso y la capacitacién de los
operadores

6.3 ADQUISICION DE LOS RECURSOS Y CONTROL DE EXISTENCIAS

Tradicionalmente, en muchas instituciones de salud el area de compras ha trabajado
de manera desarticulada con la direccion del laboratorio, basando su desempefio en
conseguir buenos precios y asegurar que se cumplan los plazos de entrega, pero
pasando por alto algunos aspectos relacionados con la calidad. Tal falta de
preocupacién por la calidad de los productos o servicios que se adquieren puede
tener, paradéjicamente, costos muy altos que no se reflejan en el valor de compra del
producto, entre ellos los de inspeccion, seleccion, retrasos, repeticion de pruebas,
reclamaciones y almacenamiento de mercancias. En efecto, para la mayoria de las
organizaciones la gestién ineficiente de las compras representa un alto costo, ademas
de ser una fuente potencial de problemas relacionados con la calidad y la
disponibilidad, entre otros.

Por dichas razones, la norma ISO 15189:2012 establece en su requisito 4.6 que “el
laboratorio debe disponer de un procedimiento documentado para la seleccion y
compra de servicios externos, equipos, reactivos y materiales fungibles que afecten a
la calidad de su servicio.”

En el mismo requisito se establece que es el laboratorio quien debe seleccionar y
aprobar a los proveedores externos, estableciendo los criterios de seleccion de
acuerdo a los requisitos de calidad de sus procesos, y colaborando con otros
departamentos o funciones organizativas seguin se establezca en los procedimientos
de la organizacion.

Hoy en dia los procesos de adquisiciones no sélo asignan especial importancia a la
calidad intrinseca del producto en cuestion, sino también a otros aspectos vinculados
directamente al producto, como los plazos y condiciones de entrega. Estas variables
tienen cada vez mayor protagonismo en las transacciones, en la medida en que un
mayor namero de organizaciones adoptan el principio de "justo a tiempo", segun el
cual los productos deben recibirse en las cantidades y los plazos establecidos
conforme a las necesidades del comprador, quien de este modo puede reducir sus
existencias, y con ellos los costos derivados del almacenamiento.

Cuando se trabaja con la modalidad “justo a tiempo” es fundamental fortalecer las
relaciones con los proveedores, con el objeto de mejorar la calidad de las entregas.
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Esto se debe a la gravedad de la situacion en el caso que se presentaran
inconformidades por la calidad del producto, ya que entonces habria un limite temporal
para la reposicion del producto rechazado (signado por el tiempo de utilizacién de los
productos que estén disponibles).

Las diferentes situaciones que se pueden presentar en el &mbito sanitario, hacen que
la gestibn de las compras represente un desafio variable, que no siempre puede
enfrentarse con una misma estrategia de adquisiciones y aprovisionamiento. La
gestion de servicios de salud presenta caracteristicas particulares que requieren de un
adecuado disefio de la logistica de recursos, sobre todo en lo que se refiere a
campafas de prevencion y a la disponibilidad de dar respuesta a los aumentos
repentinos de las demandas (como es el caso de los brotes de epidemia o de las
catastrofes). Es asi como los conceptos de “adquisiciones inteligentes”,
“colaboraciones en red” y “logistica de almacenamiento y distribucidén”, comienzan a
tener un papel muy importante en la gestion de compras para los sistemas de salud.

Cabe resaltar también la importancia de la seleccion y evaluaciéon de los proveedores.
Como ya se dijo, de acuerdo con la normativa, el laboratorio debe evaluar a los
proveedores de reactivos, suministros y servicios criticos que afecten a la calidad de
los analisis, debe mantener registros de estas evaluaciones y tener una lista de las
aprobadas. Ademas, es fundamental considerar la asistencia técnica y mantenimiento
después de la instalacién, sobre todo en los casos de muchos fabricantes que no
tienen representantes en el pais en que se realiza la compra o en el lugar donde
destinaran los productos comprados.

En el area de compras, las actividades de una gestién de calidad incluyen:

e Definir la politica de calidad en compras, difundirla en la organizacion y hacerla
conocer a los proveedores actuales y potenciales.

e Aplicar métodos para la identificacion y seleccién de proveedores idoneos.

e Proporcionar toda la informacion necesaria a los proveedores en cuanto a los
requisitos de calidad.

¢ Negociar los contratos teniendo en cuenta las especificaciones, certificaciones y
garantia de calidad.

e Aplicar métodos para la deteccion oportuna de cualquier desviacién respecto de
las especificaciones.

e Usar la informacién obtenida durante las inspecciones para retroalimentar a los
proveedores.

e Ayudar efectivamente a los proveedores en la solucién de los problemas.

e Cooperar con los proveedores en el mejoramiento continuo.

Actividad 2

Revise la forma en que se realizan las compras en su institucion y cémo se asegura el
laboratorio la calidad de los recursos materiales y servicios externos que utiliza.

¢,Como evalla el nivel de cooperacion entre el laboratorio y las areas administrativas que se
encargan de las compras y aprovisionamientos?

Proponga estrategias para la mejora.
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6.3.1 El plan de compras

En general, el plan de compras debiera abarcar el total de adquisiciones requeridas
durante el afo, discriminado por tipo de producto (equipo o material) y costos, de
acuerdo a la planificacion de la institucion. EI monto planificado se incluye en el
presupuesto de la organizacion para el afio respectivo, ajustandolo segun variables
tales como inflacion y devaluacion monetaria. El plan de compras facilita el
establecimiento de los costos estandares y de los objetivos del area. Si se pretende
asegurar la naturaleza integrada de la gestion de calidad, el plan de compras deberia
incluirse y controlarse como parte de dicho sistema.

El plan de compras debe ser objeto de evaluacion periddica y deberia formar parte del
sistema de mejora continua, cuidando de investigar inmediatamente cualquier
irregularidad que se detecte, tal como déficit o exceso de provisiones.

El plan de compras contempla las etapas siguientes:

a- Programa de compras.

b- Control de existencias.

c- Proceso de compras.

d- Manejo de los materiales.

a- Programa de compras

El programa de compras es la aplicacion practica del plan de compras, en
consonancia con el consumo real y el manejo de las existencias. Su objetivo es que la
organizacion no sufra la carencia de ningun producto y se maneje el inventario mas
reducido posible.

Mediante el programa de compras se especifican la frecuencia, fechas y plazos para
las compras, teniendo en cuenta el consumo real y el manejo de los existencias, con la
finalidad de que, sin tener insuficiencia alguna, se maneje un inventario lo mas
ajustado posible.

El programa de compras es una responsabilidad primordial de la direccién del
laboratorio, deberia realizarse una vez al afio y prever la revision periddica de
necesidades y existencias, para efectuar los ajustes que se consideren necesarios.

b- Control de existencias

El almacenamiento de las recursos materiales supone el control de las existencias
para ajustar los costos de inversion, de almacenamiento, de transporte y de
administracién. Este control se ejerce periédicamente con unos plazos que dependen
del producto, pudiendo ser anual o semestral en algunos casos o incluso diario en
otros, y realizandose una prevision de necesidades de acuerdo a los resultados de
este control, como son el consumo periddico, las fechas de vencimiento, el tiempo de
reposicion y la disposicion de una reserva de seguridad.
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Al pensar en el abastecimiento, deben revisarse también los costos asociados, como
por ejemplo:

e El costo financiero que representa el capital inmovilizado en las existencias.

e Los costos de tenencia que incluyen las instalaciones de almacenamiento, el
manejo, el deterioro, el pago de seguros e impuestos, etc.

e Los costos administrativos.

e El costo de transporte.

e Los costos derivados del vencimiento de materiales e insumos no utilizados.

El andlisis de estos costos ha producido una tendencia mundial a racionalizar las
existencias, lo que ha generado una reduccién significativa en el nivel de
aprovisionamiento de mercancias. Para establecer un nivel adecuado de existencias
en los laboratorios, hay que tener en cuenta los consumos reales, que permitan el
menor depdsito posible sin que exista carencia del producto que necesitamos para
garantizar nuestro trabajo. Si tomamos como ejemplo el minimo de jeringas
descartables para toma de muestras de sangre disponibles para garantizar el trabajo,
debemos considerar:

El pedido (numero de jeringas para un periodo de tiempo).
El consumo de unidades por dia.

El tiempo de reposicion.

La reserva de seguridad

Por ejemplo, si nuestro pedido es de 8000 jeringas y consumimos 80 jeringas/dia, a
los 100 dias (aproximadamente 3 meses) no hay mas jeringas disponibles. Se ha
encontrado que histéricamente el proveedor entrega un pedido a los veinte dias, por lo
gue éste serd el tiempo de reposicion. De esa manera, para asegurarnos que no falten
jeringas, el nuevo pedido debe hacerse a mas tardar el dia 80. Adicionalmente, se
acostumbra a manejar una reserva de seguridad que puede ser de un 20% del total
del pedido (1600 jeringas).

Actividad 3

Estime la provisién de jeringas descartables en un tiempo determinado para su institucion,
considerando: tamafio del pedido, tiempo de reposicién, reserva de seguridad.

Actividad 4

Disefie un formulario para el inventario de productos criticos de su laboratorio.
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Un ejemplo de formulario para el inventario de productos criticos podria ser el siguiente:

FORMULARIO PARA INVENTARIO

Producto:

Fecha Orden N° Cantidad Concepto Existencia

Donde “concepto” abarca: Entrada, Salida, Consignacion, Préstamo, Descarte o Rechazo.

c- Proceso de compras

El proceso de compras esta conformado por todas las actividades de la compra en si,
desde la definicion de las especificaciones hasta la evaluacién del desempefio del
proveedor. Un desarrollo secuencial de las actividades podria ser el siguiente:

Especificacion de los requisitos. Cada equipo y material debe tener
especificaciones precisas de acuerdo a la calidad requerida para el uso previsto.
La solicitud de la compra al correspondiente sector administrativo de la
organizacion.

La solicitud de ofertas y cotizaciones a diferentes proveedores seleccionados.

La evaluacion de las ofertas y cotizaciones basadas en: calidad del producto,
caducidad, forma de pago, modalidad de entrega (periodicidad y lugar), calidad del
embalaje en el envio y condiciones de transporte (cadena de frio, seguridad).

La aprobacion de la compra.

La emision del pedido.

La recepcioén del pedido.

La revision, aprobacién o rechazo de los materiales o servicios recibidos.

La autorizacion del pago.

La evaluacion del desempefio del proveedor.
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d- Manejo de los materiales

El manejo de los productos incluye prever especificaciones para el empaque y
embalaje en origen, para las condiciones de transporte, para la recepcion en la
organizacion, para el almacenamiento y para la entrega oportuna en el area del
laboratorio que le dara uso.

El empaque y embalaje se realizan en funcién de la seguridad, calidad y naturaleza del
producto adquirido; un comprador que conoce el producto y su manejo puede solicitar
al proveedor algunas caracteristicas especificas para el empague o embalaje, que
deben ser consideradas como requisitos de calidad. Dichas caracteristicas pueden
incluir el tipo de material del empaque o embalaje, el peso maximo por unidad
empacada y el sistema de identificacién del producto, y las condiciones de transporte.

Estos requisitos tienen que constar por escrito en las especificaciones del producto,
que deben entregarse al proveedor con la orden de compra. Entre los criterios a
considerar con respecto al empaque y embalaje, podemos mencionar:

e Especificaciones sobre el producto unitario y las cantidades de producto en cada

envase.

Las caracteristicas fisicoquimicas, el peso y volumen del producto.

Las regulaciones para el manejo de materiales especiales.

El sistema de acondicionamiento en el transporte y almacenamiento.

El sistema de transporte, tanto dentro como fuera de la organizacion, incluido el

sistema de carga y descarga.

e Las condiciones ambientales a las que el producto estara expuesto, incluyendo las
especificaciones de cadena de frio cuando sea necesario.

6.3.2 Recepcidn de equipos y materiales

Una vez definidas las actividades de gestion de equipos y materiales, su
implementacién comienza cuando llegan por primera vez al laboratorio. En el momento
de recepcionar o dar de alta un equipo en el laboratorio, la relacién de tareas puede
ser la siguiente:

Inspeccidn visual del embalaje y las condiciones de transporte.

Desembalaje y comprobacion de la adecuacion con el pedido.

Asignacién de ubicacion e instalacion cuando sea necesario.

Asignacién de cddigo e incorporacion al inventario.

Incorporar al Inventario

En el caso de aparatos de medicion o instrumentos, inclusién en los planes de

calibracién y mantenimiento.

Elaboracion de la ficha de identificacion y colocacion de etiquetas.

e Comprobacion del funcionamiento especificado en la normativa o en los
documentos internos: calibracion de aparatos o instrumentos, verificacion de
reactivos.

e Incorporacion del manual del fabricante, certificados, fichas de seguridad y otros

datos relevantes al sistema de documentos controlados.

Cuando hablamos de la recepcién de los productos, lo mas importante no radica en la
gestion administrativa de "dar por recibido", sino en el procedimiento critico de decidir
su aceptacion o rechazo en base a las especificaciones preestablecidas.

239



La aceptaciéon o rechazo debe basarse en criterios previamente establecidos. Cuando
se llega a un acuerdo de calidad con el proveedor, deben fijarse los términos
comerciales, establecer las especificaciones técnicas y determinar el sistema de
inspeccion. Todos estos elementos forman parte de los requisitos de calidad. Esta
claro que la inspeccion no modifica la calidad de los materiales recibidos, sino que
permite separar los productos aceptables de los defectuosos, evitando que estos
ultimos se incorporen al inventario de la organizacion. El sistema de inspeccion
implica:

o Definir previamente las caracteristicas que se deben evaluar, sean cuantitativas o
cualitativas.

e Especificar cada caracteristica con su valor esperado y tolerancia.

e Determinar el tipo de inspeccién y el numero de unidades a evaluar.

o Establecer las pruebas o mediciones que deben ser realizadas por personal
idéneo, con los equipos, y siguiendo procedimientos establecidos.

e Evaluar las inspecciones y decidir si se acepta o se rechaza el material.

Dependiendo de los productos recibidos, la inspeccién puede ser total o por muestreo.
Para material consumible en unidades numerosas, la inspeccion total resulta
impracticable, por lo que se realiza la inspeccidbn por muestro, que presenta las
siguientes ventajas: a) requiere un menor costo en equipos y reactivos b) involucra
menos personal ¢) se realiza en menos tiempo y d) implica una menor manipulacién
del producto recibido.

Lo usual es realizar la inspeccidon por muestreo al azar, asumiendo que todas las
unidades que conforman un lote tienen la misma probabilidad de formar parte de la
muestra. Este razonamiento lleva a la conclusién que una muestra defectuosa invalida
la recepcion de todo el lote.

La inspeccion por muestreo podria conllevar el riesgo de que el responsable tome una
decision equivocada, al rechazar un lote bueno o aceptar un lote deficiente. Sin
embargo, estos riesgos se reducen si se utilizan planes de muestreo validos desde el
punto de vista estadistico.

Ademas del examen y verificacion de los productos adquiridos, es importante
consolidar un alto grado de confianza con respecto a los fabricantes y proveedores. La
confianza con el proveedor se fortalece especialmente cuando éstos cuentan con
sistemas de calidad certificados y cuando son evaluados periédicamente por la
organizacion que los contrata. Esta dltima opcién es muy importante en todos los
casos, pero sobre todo cuando se trata de laboratorios con volimenes de compra
reducidos, ya que la mayoria de las veces se ven limitados para aplicar técnicas
avanzadas para la inspeccion de los materiales adquiridos.

Actividad 5

Describa los controles de calidad para la aceptacién o rechazo de al menos dos insumos
criticos de su laboratorio
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Ejemplo:

Cuando se recibe un lote nuevo de estuche comercial de diagnéstico para diagnéstico
seroldgico, se inspeccionan visualmente, comenzando con el estado del embalaje (si vienen
o no selladas las cajas contenedoras, si han sufrido dafios, etc.). Luego, antes de
almacenarlas para su uso, se corrobora si las especificaciones requeridas coinciden con las
recibidas del proveedor, teniendo en cuenta la lista de la actividad 1.

Los laboratorios normalmente no prueban los estuches comerciales antes de colocarlos en
la rutina de trabajo, pues si proceden de proveedores certificados se supone que no
debieran tener problemas; sin embargo, un adecuado control de calidad para aceptar los
lotes de estuches comerciales deberia incluir el uso de algunos por muestreo. En caso de
alteracion, se debe analizar los diferentes componentes del estuche comercial para definir el
problema, comunicarlo al proveedor y, de ser necesario, rechazar el lote.

Para aceptar los estuches comerciales para la tamizacion de agentes infecciosos (HIV,
hepatitis B, Hepatitis C, Enfermedad de Chagas, etc.), una respuesta puede ser:

e Inspeccidon del estuche comercial, para conocer si su embalaje estd en buenas

condiciones, si llegdé conservando la temperatura deseada de almacenamiento y

transporte y si la coloracion de los componentes es adecuada, sin signos de

contaminacioén o turbidez.

Si el lote llegé completo en cuanto a nimero y contenido.

Fecha de vencimiento.

Si posee las instrucciones del fabricante.

Si posee los controles establecidos.

Se debe probar con los controles segln las instrucciones del fabricante para comprobar

la sensibilidad y especificidad.

e Se pueden probar con controles propios del laboratorio y en paralelo con otros controles
comerciales que cumplen los requisitos de calidad.

e Se puede solicitar los informes de las evaluaciones técnicas realizadas por instituciones
u organismos competentes y con reconocimiento nacional y/o internacional.

Formularios para el control y registro de recepcion de materiales

Es muy recomendable que las tareas de control y registro de recepcién de materiales
se realice utilizando formularios preestablecidos. La ventaja de los formularios es que
ordenan la tarea, facilitan la informacion, y en el caso que incluyan registros
acumulados permiten ver referencias histéricas y tendencias en los comportamientos
de cada proveedor.

El siguiente modelo de formulario de registro facilita el seguimiento de la calidad de los
materiales recibidos, ademas permite estudiar la evolucién del precio en el tiempo y
otros aspectos del servicio ofrecido por el proveedor.

Parte 1: Control comercial y de servicio

Proveedor:... Producto:...
FECHA | ORDEN DE _CANT'DA_D_ iﬁ;ﬁf?g PRECIO DOCUMEN- LOTE COMEN-
COMPRA |Pedida  |Recibida _ UNITARIO TACION ACEPTADO | TARIOS
A tiempo (-) PENDIENTE | SIONO
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En una segunda parte del formulario, se puede establecer el control y evaluacion en el
tiempo de los productos recibidos en cuanto a entrega (completa y a tiempo) y calidad,
conociendo el numero de lotes defectuosos o no aceptados. Es de mucha utilidad para
realizar la evaluacion del proveedor.

Parte 2: Control por atributos

Proveedor:... Producto:...
FECHA ORDENDE DPEFECTUOSOS TIPO DE DEFECTO
COMPRA INSPECCION Y
PROCESO w X Y

n | Unidades | % Unida- | Unidades | % Unida- | Unidades | % Unida- | Unidades | % Unida-
def. des def. def. des def def. des def def. des def

Este modelo permite establecer para un determinado producto el porcentaje (%) de
unidades defectuosas del total recibidas y el porcentaje correspondiente a cada tipo de
defecto (que por ejemplo se podrian caracterizar como W, X, Y, Z).

Un ejemplo para un laboratorio podria ser los guantes, donde avaluariamos el
porcentaje total de unidades defectuosas, asi como por defectos en cuanto a
flexibilidad del material, unidades con defectos (roturas), grosor, porosidad, coloracion,
tipo de envase (caja, bolsa o sobre), estéril 0 no estéril.

Actividad 6

Desarrolle los formularios necesarios que le permitan registrar el control de un producto
recibido frecuentemente en su laboratorio, de acuerdo a los requisitos y especificaciones
acordados con su proveedor actual. Seleccione un ejemplo y llene los formularios.

Un ejemplo de respuesta para la actividad 6 puede ser el control de recepcion de reactivos
ELISA para deteccion de anticuerpos anti-VIH.

1. Requisitos de control:

Temperatura de almacenamiento y transporte.
Coloracion de los componentes.

Sin signos de contaminacion o turbidez.
Fecha de vencimiento.

Instrucciones del fabricante.
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2. Criterios de aprobacidn (segun tipos de defecto y otras caracteristicas):

Debe ser incoloro (W).

Sin signos de contaminacién o turbidez (X).

Fecha de vigencia mayor a tres meses (Y).

Pruebas satisfactorias con los controles del equipo comercial segun las instrucciones del

fabricante (2).

Pruebas satisfactorias con controles internos del laboratorio.

e Pruebas satisfactorias en paralelo con otros controles comerciales conocidos que
cumplen los requisitos de calidad.

e Lecturas de absorbancia de los controles positivos y negativos.

3. Aplicacién de los formularios

Parte 1: Control comercial y de servicio

Proveedor: W Kkits. Producto: ELISA para deteccion de anticuerpos anti-VIH.
Fecha Orden de - Cantldad. - AEt:at:)g(i) Precio Documen- Lote comentarios
Compra Pedida | Recibida . Unitario tacion aceptado
A tiempo () Pendiente | SIONO
dias us$
05.01.14 15724 15 13 +4 100 crédito si Faltaron 2
21.03.14 21397 20 20 0 110 nada si 1 rechazo (W)
15.08.14 43447 15 15 =4l 118 nada si 1 recepcién
condicionada (2)

Parte 2: Control por atributos
Proveedor: W kits. Producto: ELISA para deteccion de anticuerpos anti-VIH.

Fecha |Orden de DEEEIEEES Tipo de Defecto

Compra# i
Inspeccion y Proceso W X v 7

n Unidades| % Unida-| Unidades | % Unida- | Unidades | % Unida- | Unidades | % Unida- | Unidades | % Unida-
def. | des def. def. des def def. des def def. des def def. des def.

15724 13 0 0,0 %
21397 20 1 5,0 % 1 5
43447 15 1 6,7 % 1 6,7

6.3.3 Manipulacion y almacenamiento

Muchos de los materiales que llegan al laboratorio, por su tamafio o reducido nimero
de unidades, no necesitan que vengan con embalajes muy especiales puesto que su
manejo para depositarlos en el almacenamiento provisional o definitivo es sencillo,
pero otros, por su tamafio o cantidad de unidades, si necesitan una coordinacién entre
el proveedor y el cliente a la hora de embalarlos y transportarlos. Esto sucede, por
ejemplo, con pedidos de material consumible general de hospitales, universidades y
grandes organizaciones, como las pipetas, los guantes, etc., por lo que, en estos
casos, es preciso prever la necesidad de un correcto manejo en el lugar donde se
almacenaran para protegerlos y prevenir condiciones de deterioro.
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Especificaciones de empague y embalaje en origen

A la hora de hacer el pedido hay que prever las condiciones en que se almacenaran y
moveran los productos adquiridos para coordinar con el proveedor la manera mas
conveniente de que vengan empacada y embalada la mercancia, en funcién de la
seguridad, calidad y naturaleza del producto. Entre los criterios a considerar con
respecto al empaque y embalaje, estan los siguientes:

o El sistema de transporte, tanto dentro como fuera de la organizacién, incluido el
sistema de carga y descarga.

e Las condiciones ambientales a las que el producto estard expuesto.

e El pesoy tamafio del producto.

¢ El sistema de acondicionamiento en el transporte y almacenamiento.

Manejo de los materiales

Desde que ingresan a la organizacion hasta que son consumidos, los productos deben
ser manejados, depositados Yy trasladados de acuerdo a procedimientos o instructivos
establecidos, teniendo en cuenta las indicaciones del fabricante. Debe registrarse
cualquier deterioro o situacién que pueda llevar a ello, para evaluar la magnitud del
problema y sus posibles causas. Entre los elementos a establecer o considerar en
dichos procedimientos estan los siguientes:

Identificacion visible y legible.

Distincion clara entre productos aceptados, rechazados y/o en cuarentena.
Caracteristicas fisicas como el peso y tamafio.

Disponibilidad de equipos y contenedores para los movimientos y traslados.
Control de cambios de temperatura y humedad.

Exposicion de los productos a ambientes contaminados y vibraciones.

Exposicion del personal a la contaminacion o deterioro de los productos.

Gestién de riesgos laborales. Utilizacion de sistemas de seguridad cuando se
manipulen productos peligrosos.

Condiciones de almacenamiento

Los procedimientos que definan el sistema de almacenamiento, deben tener en cuenta
elementos como los que se mencionan a continuacion:

e Area adecuada para la facilidad de manipulacién de los productos: estructura fisica

adecuada, condiciones de los almacenes y otros puntos fundamentales en la

conservacion de materiales tales como los pisos, paredes, techos, estanterias,

temperatura, humedad, iluminacion, ventilacion y todo requisito ambiental.

Areas restringidas para productos en cuarentena o rechazados.

Colocacién conveniente de los productos para facilitar su identificacion.

Recubrimiento o aislamiento de productos, en caso de ser necesario.

Ordenamiento de los productos por fechas: “lo que entra primero, primero sale”, lo

que permite evitar el envejecimiento innecesario de un producto.

e Control de las fechas de vencimiento de los productos perecederos, con
instrucciones de qué hacer en caso de producirse el vencimiento.

e Control especial de las mercancias peligrosas (explosivos, inflamables,
contaminantes, corrosivos, etc.).

e Control de roedores, insectos y otros animales que puedan afectar los productos.
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Actividad 7

Teniendo en cuenta

los materiales mas utilizados en su laboratorio, establezca un

procedimiento para:

1. Almacenar los reactivos o insumos de modo que se prevenga su deterioro o dafio.

2. Asegurar la trazabilidad de los reactivos e insumos para utilizarlos de acuerdo con el
orden secuencial de recepcion y aprobacion.

3. Separar en éareas especiales los materiales que no cumplan con los criterios de

aceptacion.

Ejemplo de procedimiento:

INSTITUCION

Departamento:
Almacenamiento

» . Referencia:
Separacion de los reactivos no aptos

Pagina: x de y

1. Objetivos

2. Alcance

3. Responsabilidad

4. Definiciones

5. Procedimiento

6. Formularios y
registros

7. Lista de
distribucion

Separar en un area especial los reactivos utilizados en la tipificacion y las pruebas
serolégicas que no cumplen con los criterios de aceptacién y deben ser descartados.

Personal de los laboratorios analiticos y
Personal de garantia de la calidad.

Jefe del laboratorio analitico.

Reactivos no aptos seran aquellos que en el control de calidad para su aceptacion o
después de su uso no cumplan los requisitos establecidos en cuanto a: empaque,
temperatura de almacenamiento y transporte, coloracion, transparencia, contenido,
instrucciones del fabricante, reactividad con los controles establecidos, potencia,
sensibilidad y especificidad.

Identificar el reactivo como no aceptable con letra legible e indeleble.

Registrar los reactivos no aceptados con fecha, lote y causa de rechazo

Separar los reactivos rechazados y trasladarlos a un area especial conocida e
identificada para estos fines, separandolos de los reactivos en uso.

Control de reactivos no aceptados o rechazados
Control de existencias, inventarios

Copias alos departamentos, laboratorio analitico y area de garantia de la calidad.

Pausa para la reflexién

Dentro del sistema de calidad del laboratorio, cada material debe especificarse segun sus
caracteristicas, fichas de seguridad, condiciones de manipulacion y almacenamiento.

Vale enfatizar la importancia de este concepto por sus implicancias con respecto a los
riesgos especificos y las cuestiones de seguridad y salud.
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6.4 CALIFICACION DE EQUIPOS

La calificacion es el proceso documentado por el que un equipo o parte de él aparece
como disefiado, instalado y operativo conforme a los requisitos especificados. Se
aplica a aparatos e instrumentos, puesto que la normativa establece que el equipo
debe haber demostrado (durante su instalacion y utilizacion ordinaria) que es capaz de
alcanzar las prestaciones previstas y debe cumplir las especificaciones pertinentes a
los andlisis correspondientes.

Ademas el equipo y los materiales fungibles comprados que afecten a la calidad del
servicio no deben utilizarse hasta que se haya verificado que cumplen las
especificaciones o requisitos definidos por los procedimientos correspondientes. Por lo
anterior también otros productos como un material de referencia, un lote de un
reactivo, o el disefio de software pueden tener su calificacion de que son conformes a
los requisitos especificados.

Estas comprobaciones y verificaciones implican una serie de actividades cuya
planificacion es preciso establecer mediante un protocolo o procedimiento de
calificacion que comprende varias etapas. El Plan de Calificacion es un documento
clave y en él deben quedar plasmados los parametros esperados, los requisitos, las
responsabilidades y la secuencia de actividades, en las diferentes fases, en las cuales
se califica:

a- El disefio (DQ, Design Qualification)

b- La instalacion (1Q, Installation Qualification)

c- El funcionamiento (OP, Operational Qualification)
d- El desempeiio (PQ, Performance Qualification)

6.4.1 Calificacion del disefio

La Calificacion de Disefo (DQ, Design Qualification) es la verificacion documentada de
que el disefio del equipo es el adecuado para el propésito al que se lo destina.

Muchos laboratorios no creen tener que desempefiar un papel importante en esta
etapa, pensando que los aparatos que existen en el mercado estan fabricados
partiendo de un disefio determinado que admite pocas variaciones. Sin embargo, con
la actual tecnologia muchos equipos son muy versatiles en cuanto a las opciones o
aditamentos que se pueden incluir y bastantes de ellos pueden incluso disefiarse bajo
pedido, teniendo en cuenta las necesidades y requisitos de los laboratorios.

Por otro lado, es frecuente que los laboratorios universitarios utilicen aparatos,
instrumentos o mecanismos de fabricacion propia, cuyo disefio debe ser evaluado y
calificado. En el disefio deben tenerse en cuenta las necesidades de abastecimiento
de potencia eléctrica, de agua, de gases, ventilacion y acondicionamientos de pre-
instalacion, asi como la ausencia de perturbaciones como vibraciones, campos
eléctricos o electromagnéticos, condiciones de humedad y otros factores que puedan
alterar el normal funcionamiento del equipo. En esta etapa se decide, por ejemplo, si
serd necesario dotar al equipo con un sistema de alimentacion ininterrumpida (SAl,
UPS), un sistema de filtros para agua, tanto directa como de refrigeracion, etc.

También se puede considerar que forma parte de la calificacion del disefio la eleccion

entre varios modelos, del que mas se ajuste al uso previsto, o la decisién de adquirir el
namero de unidades necesarias para la dotacion del laboratorio. Asimismo, no solo los
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aparatos son susceptibles de disefio, sino también el material consumible y los
reactivos, como los oligonucle6tidos usados como sondas en la hibridacion in situ o
como iniciadores en la amplificacion de &cidos nucleicos, los oligopéptidos empleados
como antigenos para la formacion de anticuerpos especificos o andlisis inmunoldégicos,
las soluciones de mezclas determinadas de reactivos, las aleaciones en proporciones
muy concretas, etc.

6.4.2 Calificacion de lainstalaciéon

La Calificaciébn de Instalacion (IQ, Installation Qualification) es la verificacion
documentada de que el equipo, tal como ha sido instalado o modificado, cumple con el
disefio aprobado y con las recomendaciones del fabricante.

Con este término se quiere definir la verificacion de que los equipos y componentes
auxiliares se han construido e instalado conforme a especificaciones del disefio. La
calificacion de la instalacion debe repetirse cada vez que el equipo se desplaza a otra
ubicacién o se modifican los suministros.

La calificacién de la instalacién barca no solamente la comprobacion de la instalacién
del equipo propiamente dicha, sino también de que se han ejecutado las operaciones
necesarias previas a su puesta en funcionamiento, como la verificacion de su
estabilidad, la calibracibn de su instrumental, el establecimiento de un plan de
mantenimiento preventivo, la existencia de los documentos correspondientes, como
manuales de operacion, planos de la instalacion, listado de repuestos sugeridos por el
fabricante y los certificados que sean pertinentes.

En esta etapa hay que tener en cuenta la necesidad de que la calibracion o validacién
del equipo se haga in situ en el momento de la instalacion. Por ejemplo, las cabinas de
seguridad biolégica, las balanzas, los microscopios electrénicos o confocales, los
citbmetros de flujo, etc., son equipos en los que influye el lugar de ubicacién y los
trabajos que se realizaron en la propia instalaciébn o la desestabilizacion por el
transporte a que fueron sometidos antes de depositarlos en su lugar previsto. En estos
casos no bastan los certificados de comprobaciones realizadas en las instalaciones del
fabricante, sino que se requiere que estas comprobaciones se lleven a cabo en el sitio
final donde se instale el equipo, habiéndose de coordinar la calificacion de instalaciéon
con la calificacion de funcionamiento.

La Calificacién de la instalacibn demuestra que un equipo tal como esta instalado
cumple con las especificaciones de su disefio, tiene los suministros adecuados y
posee toda la documentacion necesaria para su puesta en marcha.

En la Figura 3 se muestra un ejemplo de formulario para el registro de la calificacién
de la instalacion:
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Fig. 3: Ejemplo de formulario para la Calificacion de la Instalacion

Equipo:

Parametro Especificado Suministrado Observaciones

Espacio

Electricidad

Agua

Aire / gases

Ventilacion

Otros

Calificado por: Fecha:

6.4.3 Calificacion del funcionamiento

La Calificacion de funcionamiento (OQ, Operational Qualification) es la verificacion
documentada de que el equipo, tal como ha sido instalado o modificado, funciona
como se habia previsto, es decir que es valido para su uso general.

En esta etapa se comprueba que el equipo se pone en marcha correctamente,
funcionan sus indicadores y las alarmas ejecutan la operacidn prevista (sonidos, luces,
cortes, y encendidos del equipo o de sus accesorios, etc.), realiza las especificaciones
para las que se disefid, opera en los rangos declarados o solicitados.

La calificacién del funcionamiento debe efectuarse periédicamente (por lo menos una
vez al afio) si no ha habido cambios, asi como cada vez que se realicen cambios,
reparaciones o reemplazos en los equipos (es frecuente, por ejemplo, cambios o
actualizaciones del software de los equipos). La calificacion del funcionamiento
comprende las verificaciones siguientes:

e Existencia de la Documentacién completa y actualizada para operar el equipo
(manuales de operacion, POEs, calibraciones de instrumental).

e Operatividad del equipo (arranques y paradas), buen funcionamiento de los
controles de operacion (alarmas, termostatos, instrumentos), secuencia de
operaciones, incluidas las autométicas.

e Ausencia de comportamientos no deseados (vibraciones, escapes, etc), y
estabilidad de las condiciones ambientales adecuadas.
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Puesto que, tras la verificacién de que el equipo funciona de acuerdo a lo previsto en
general, se realiza la calificacion del desempefo de las tareas concretas, ambas
calificaciones se suelen llevan a cabo conjuntamente, a menos que la del desempefio
sea mas dificultosa o costosa de tiempo y se aplace después de haberse comprobado
gue funciona el equipo.

6.4.4 Calificacion del desempefio

La Calificacion del Desempefio o aptitud (PQ, Performance Qualification) es la
verificacidon documentada de que el equipo y sus accesorios pueden funcionar con la
eficiencia y reproducibilidad previstas, es decir que el equipo es apto concretamente
para el ensayo y las especificaciones requeridas.

Al igual que la calificacion del funcionamiento, OQ, la calificacién del desempefio, PQ,
se realiza después de instalarse por primera vez el equipo, y mas tarde se hace
periddicamente o tras un cambio relevante. En esta etapa se calibra o verifica el
equipo para comprobar si cumple con lo requerido en el ensayo o en las actividades
previstas en el laboratorio, calculdndose parametros como la precision o la
incertidumbre y la correccion/error u otros que identifiquen las propiedades del equipo,
Y, €n su caso, se valida el equipo para la utilizacion prevista.

Cuando la verificacion de los pardmetros de un equipo sea demasiado dificultosa, o el
laboratorio no tiene los medios necesarios para ello, se puede evaluar su adecuacion a
los requisitos indirectamente con controles y patrones de valor y propiedades
conocidas similares a las especificaciones que se requieren, asi como contratar
servicios externos de expertos.

La calificacién del desempefio de un equipo se basa en:

o Los procedimientos relacionados con el equipo y los procedimientos y registros de
la capacitacion de los operadores.

e Los datos de la calibracién y del mantenimiento.

e Los datos de reproducibilidad y estabilidad de las mediciones y operaciones
realizadas por el equipo.

e La calificacion de las instalaciones, sistemas y accesorios relacionados.

o Los ensayos con patrones y los ensayos interlaboratorios.

e Los ensayos en situaciones limites de los rangos de funcionamiento.

Actividad 8
Seleccione un equipo que usted considere muy importante en el trabajo principal de su
institucion, y describa las caracteristicas o requisitos de calidad que requiere el proceso de
instalacion.

Disefie los procedimientos necesarios para comprobar la calidad del disefio y garantizar la
calidad de la instalacion.

Enumere los requisitos para la calificacién del funcionamiento y del desemperio.
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Ejemplo:

Un caso real podria ser el del equipamiento para la conservacion en frio de un laboratorio biolégico.
Habria que decidir qué aparatos y salas se precisan para las actividades previstas del laboratorio:
salas de 4°C y salas de -20°C (con sus respectivos disefios de tamafio, aislamientos, compresores,
sondas, registros, estanterias, etc.), salas para ubicar distintos congeladores y neveras (con sus
requisitos de servicios de apoyo, ausencia de perturbaciones, etc.), seleccion de los aparatos y
utensilios (modelos de neveras, de congeladores, de sondas de temperatura, recipientes de nieve
carbonica, contenedores de nitrégeno liquido, etc.). Todo ello constituiria el equipamiento de frio del
laboratorio, pero para sencillez del ejemplo se puede elegir un congelador de -80°C.

Congelador de -80°C. El objetivo principal es la conservacién de muestras que puedan deteriorarse
por encima de una temperatura determinada (p.e., -60°C), como pueden ser muestras de RNA, por lo
que las caracteristicas principales tienen que ir encaminadas a ese fin (compresor, sondas, alarmas,
aditamentos de emergencias, etc.). Ademas, debemos solicitar un modelo de acuerdo a las
necesidades del laboratorio, sus disponibilidades de espacio y suministros (y plantearse, en su caso, la
necesidad de hacer reformas en el lugar de destino), y también la eficiencia, facilidad de uso y
confortabilidad (ruido, calor, etc.).

Disefio
e Tamario (adecuado a las muestras previstas) y orientacion (vertical, horizontal).
e Idoneidad de la ubicacién para soportar el peso, y ausencia de perturbaciones (vibraciones,
fuentes de calor, etc.).
e Voltaje acorde con las fases eléctricas del laboratorio.
e Protector de sobrecarga integrado o accesorio, o disponibilidad de sistema de alimentacién
ininterrumpida (SAI-UPS).
e Emergencias:
- Alarmas con ajustes de los niveles minimo y maximo de temperatura.
- Aditamento para refrigeracion por CO2z o Nz liquido en caso de emergencia.
- Disponibilidad de grupo electrégeno para conexion de emergencia.
Eficiencia energética / Consumo eléctrico.
Niveles de ruido; emisiones de calor.
Calidad del aislamiento térmico y hermeticidad (puerta principal, puertas interiores, juntas, etc.).
Orificio de ecualizacion de presion.
Tiempo de recuperacion tras la apertura.
Disposicion de los estantes interiores y existencia de gavetas para cajas.
Cerradura de seguridad (con llave o claves electronicas personales, etc.).
Dispositivo para registro de temperaturas (por grafico de tinta en papel o por registro informatico).
e Requisitos de calibracion, limpieza y mantenimiento.
e Condiciones ambientales (circulacion de aire y area climatizada).

Instalacion

Una vez instalado se comprueba que el suministro de todos los servicios de apoyo es el adecuado:
e Electricidad, ventilacion.

e Acondicionamiento ambiental y elementos antivibratorios.

e Conexion a elementos de seguridad (grupo electrégeno, SAl, etc).

e Conexion de los aditamentos de emergencia (N2 lig. / COz).

e Certificados del fabricante o, en su caso, verificacion in situ el lector de temperaturas.

e Documentacion del congelador y de los aditamentos.

Funcionamiento

e Comprobacién de puesta en marcha y funcionamiento de indicadores.

e Verificacién de que alcanza la temperatura correspondiente.

e Comprobacion de alarmas, registradores de temperatura, termostatos.

e Comprobacién de que entra el grupo electrégeno en ausencia de electricidad.
e Comprobacion de que entran los elementos de emergencia (N2 lig. / CO2).

e Hermeticidad de puertas y en las aperturas y cierres.

e Ausencia de vibraciones, niveles de ruido.

e Adecuacion de la temperatura del ambiente.

e Existencia de POEs para el uso, calibracién y mantenimiento.

Desempefio

e Calibracion periddica de sondas, estabilidad de la temperatura (con el tiempo) y uniformidad de la
temperatura (en diferentes ubicaciones dentro del congelador).

e Verificaciébn de estabilidad y recuperacién de la temperatura con el uso en el laboratorio
(frecuencia de aperturas y cierres).
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Pausa para la reflexién

Actualmente el proceso de calificacion del desempefio de algunos equipos especializados
puede exigir que estén certificados en el momento de su instalacion y, a veces, incluso que
se realice in situ en el laboratorio las actividades de calibracion o verificacion. La certificacion
es un procedimiento mediante el cual una tercera parte establece y proporciona garantia
escrita que un producto —en este caso el equipo-, proceso o servicio cumple con los
requisitos especificados.

Por ejemplo, la certificacion de las cabinas de seguridad bioldgica implica verificar “in situ”,
tras el transporte e instalacion, los siguientes aspectos?:

1. Prueba de estanqueidad. Se realiza sobre las superficies exteriores. Determina si
las uniones, empaques, penetraciones y soldaduras, estan libres de fugas.

2. Prueba de fugas de los filtros HEPA. Determina la integridad de los filtros HEPA de
suministro y extraccién, sus alojamientos y marcos de montaje.

3. Prueba de aumento de temperatura. Determina cual es el aumento maximo de
temperatura en la cabina cuando en la misma se encuentran en operacion el
ventilador y las luces.

4. Prueba de ruido. Determina cual es el nivel de ruido producido por la cabina.

5. Prueba de intensidad luminosa. Determina cual es la intensidad luminosa en la
superficie de trabajo de la cabina.

6. Prueba de vibraciones. Determina la cantidad de vibracién presente en la cabina
cuando la misma se encuentra funcionando.

7. Prueba de proteccion al personal, al producto y ensayos biolégicos de
contaminacion cruzada. La prueba determina si los aerosoles son contenidos por la
cabina, si los contaminantes externos alcanzan la zona de la mesa de trabajo y si lo
aerosoles son reducidos por la cabina.

8. Prueba de estabilidad. Determina si la cabina tiene estabilidad estructural. Analiza la
resistencia al volcamiento, a la distorsion por el efecto de fuerzas aplicadas, a la
deflexion de la superficie de trabajo sometida a condiciones de carga y la resistencia
al ladeo de la superficie de trabajo bajo condiciones de carga.

9. Prueba de velocidad del flujo vertical. Determina la velocidad del aire que se
desplaza verticalmente hacia la superficie de trabajo.

10. Prueba de velocidad del flujo de ingreso. Determina la velocidad a la que ingresa el
flujo a la cabina a través de la abertura frontal, y determina el volumen de extraccion
de la cabina.

11. Prueba de patrones de humo. Determina si el flujo del aire a lo largo de todo el
perimetro de la abertura frontal es hacia la cabina y si el flujo vertical es hacia abajo,
no presenta puntos muertos o reflujos sobre la superficie de trabajo.

12. Prueba de fugas del drenaje. Define la capacidad de contencién de derrames bajo la
superficie de trabajo.

13. Prueba de funcionamiento del sistema motor/ventilador. Determina si el sistema
brinda la presion estatica requerida.

14. Prueba del sistema eléctrico. Determina si existen riesgos potenciales de descargas
eléctricas. Mide las corrientes de fuga, la polaridad, el funcionamiento del sistema de
proteccion de fallas de tierra y la resistencia del circuito a tierra.

Como se decia al comienzo de esta seccién, la secuencia de actividades de
calificacion se aplica sobre todo al equipamiento de aparatos, instrumentos y
utensilios, pero también se puede aplicar, aunque no tan exhaustivamente, al resto del
equipamiento del laboratorio que influye en el ensayo y los resultados (reactivos,
material de referencia, material consumible, etc.). Por ejemplo, un lote de un equipo
(kit) comercial de reactivos para deteccion de unos anticuerpos determinados debe ser

1 OPS. Manual de Mantenimiento para Equipo de Laboratorio., OPS-OMS, 2005, THS/EV 2005/007.
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verificado antes de su puesta en servicio, con muestras de referencia de
caracteristicas (cuantitativas o cualitativas) conocidas, evaluandose su capacidad para
conseguir los resultados esperados en el entorno concreto de recursos humanos y
materiales del laboratorio, lo cual no es otra cosa que su calificacion.

6.5 UTILIZACION DE LOS RECURSOS MATERIALES

Enlazando con lo anterior, es requisito de norma que el equipo y los materiales
fungibles comprados que afecten a la calidad del servicio no deben utilizarse hasta
gue se haya verificado que cumplen las especificaciones o0 requisitos normalizados
definidos por los procedimientos correspondientes. Esto puede conseguirse
examinando muestras para control de la calidad y verificando que los resultados son
aceptables. La documentacion de la conformidad del proveedor con su sistema de
gestion de la calidad también puede utilizarse para la verificacion.

La utilizacion de los recursos materiales debe quedar establecida en los documentos
pertinentes, ya sean del propio fabricante, ya sean de elaboracién interna del
laboratorio. Esta documentacion debe estar disponible a todo el personal que
corresponda.

Cuando se necesite utilizar equipos que no estén bajo el control directo del laborario,
éste debe asegurarse de que cumplen con los requisitos establecidos que les sean
aplicables. Como minimo se verificard la adecuacion del equipo o material a los
requisitos de la norma de ensayo; el cumplimiento de las normas y de los requisitos
del sistema de gestion de la calidad; la existencia de instrucciones de uso y de
certificado de calibracion vigente. Todas estas comprobaciones deberan quedar
registradas.

A continuacion se exponen una serie de requisitos de las normas ISO 15189 e ISO
17025 acerca de la utilizacion de los recursos materiales en general:

El equipo debe ser utilizado solamente por personal autorizado. Las instrucciones
actualizadas sobre la utilizacion y el mantenimiento del equipo (incluyendo cualquier
manual e instrucciones de uso pertinentes proporcionados por el fabricante del equipo)
deben estar facilmente disponibles al personal del laboratorio.

Todo equipo o material defectuoso, debe retirarse del servicio, etiquetarse claramente
y almacenarse de forma apropiada hasta que haya sido reparado y su calibracion,
verificacién o ensayo demuestre que cumple los criterios de aceptacion especificados.
El laboratorio debe examinar el efecto de este defecto en analisis previos e instituir el
procedimiento de no conformidades.

El laboratorio debe tomar medidas razonables para descontaminar el equipo antes de
ponerlo en servicio, repararlo o retirarlo del servicio. Debe proporcionarse una lista de
las medidas tomadas para reducir la contaminacion, a la persona que trabaja con el
equipo. El laboratorio debe proporcionar un espacio adecuado para las reparaciones y
un equipo de proteccion personal apropiado.

Siempre que sea posible, el equipo bajo el control del laboratorio que requiera
calibracion o verificacion, debe etiquetarse o codificarse de forma que se indique su
estado de calibracion o verificacion y la fecha en que habra de recalibrarse o
verificarse de nuevo.

252



Cuando el equipo se retira del control directo del laboratorio o se repara o se pone en
servicio, el laboratorio debe asegurarse de que se comprueba y que demuestra
funcionar satisfactoriamente antes de volverse a utilizar en el laboratorio”.

Cuando se utilizan equipos informaticos o equipos de analisis automatizados para la
toma, procesado, registro, informe de laboratorio, almacenamiento o recuperacion de
los datos de analisis, el laboratorio debe asegurarse de que:

a) el software informatico, incluyendo el que esta incorporado en el equipo, se
documenta y valida de forma adecuada para su utilizacion en la instalacién;

b) se establecen e implementan procedimientos para proteger la integridad de los
datos en todo momento;

c) los equipos informéticos y el equipo automatizado se mantienen para asegurar su
funcionamiento apropiado y se proporcionan las condiciones ambientales y de
funcionamiento necesarias para mantener la integridad de los datos;

d) los programas y rutinas informaticos estan adecuadamente protegidos para
impedir el acceso, alteracion o destruccién por personal ocasional o personas no
autorizadas.

6.6 CALIBRACION DE EQUIPOS

El Vocabulario Internacional de Metrologia, VIM?, aporta una serie de definiciones que
son de aplicacion en esta seccion:

Calibracion: “operacion que bajo condiciones especificadas establece, en una primera
etapa, una relaciéon entre los valores y sus incertidumbres de medida asociadas
obtenidas a partir de los patrones de medida, y las correspondientes indicaciones con
sus incertidumbres asociadas y, en una segunda etapa, utiliza esta informacién para
establecer una relacion que permita obtener un resultado de medida a partir de una
indicacion”.

Notas: 1) Una calibracion puede expresarse mediante una declaracion, una funciéon de calibracion, un
diagrama de calibracion, una curva de calibracion o una tabla de calibraciéon. En algunos casos, puede
consistir en una correccion aditiva o multiplicativa de la indicacién con su incertidumbre correspondiente.
2) Conviene no confundir la calibracion con el ajuste de un sistema de medida, a menudo llamado
incorrectamente “autocalibracién”, ni con una verificacion de la calibracion. 3) Frecuentemente se
interpreta que Unicamente la primera etapa de esta definicién corresponde a la calibracion.

Verificacion: “aportacion de evidencia objetiva de que un elemento satisface los

requisitos especificados”.

Notas: 1) Cuando sea necesario, es conveniente tener en cuenta la incertidumbre de medida. 2) El
elemento puede ser, por ejemplo, un proceso, un procedimiento de medida, un material, un compuesto o
un sistema de medida. 3) Los requisitos especificados pueden ser, por ejemplo, las especificaciones del
fabricante. 4) En metrologia legal, la verificacion, tal como la define el VIML, y en general en la evaluacion
de la conformidad, puede conllevar el examen, marcado o emision de un certificado de verificacién de un
sistema de medida. 5) No debe confundirse la verificacién con la calibraciéon. No toda verificacién es una
validacion. 6) En quimica, la verificacion de la identidad de una entidad, o de una actividad, requiere una
descripcion de la estructura o las propiedades de dicha entidad o actividad.

2 JCGM 200:2008. Vocabulario Internacional de Metrologia (VIM). Conceptos fundamentales y generales, y términos
asociados (VIM). Traduccidn al espafiol de la 32 edicidn.
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Validacion: “verificacion de que los requisitos especificados son adecuados para un
uso previsto”.

Ejemplo: Un procedimiento de medida habitualmente utilizado para la medicion de la concentracion en
masa de nitrégeno en agua, puede también validarse para la medicion en el suero humano.

Coarreccién: “compensacion de un efecto sistematico estimado”.
Notas: 1) La correccion es igual al opuesto del error sistematico estimado. 2) La compensacién puede
tomar diferentes formas, tales como la adicién de un valor o la multiplicaciéon por un factor, o bien puede

deducirse de una tabla.

Incertidumbre (de medida): “parametro no negativo que caracteriza la dispersion de los
valores atribuidos a un mensurando, a partir de la informacién que se utiliza”.

Exactitud (de medida): “proximidad entre un valor medido y un valor verdadero de un
mensurando”

Notas: 1) El concepto “exactitud de medida” no es una magnitud y no se expresa numéricamente. Se dice
que una medicién es mas exacta cuanto mas pequefio es el error de medida. 2) El término “exactitud de
medida” no debe utilizarse en lugar de “veracidad de medida”, al igual que el término “precision de
medida” tampoco debe utilizarse en lugar de “exactitud de medida”, ya que esta ultima incluye ambos
conceptos.

Precision (de medida): “proximidad entre las indicaciones o los valores medidos
obtenidos en mediciones repetidas de un mismo objeto, o de objetos similares, bajo
condiciones especificadas”

Notas: 1) Es habitual que la precision de una medida se exprese numéricamente mediante medidas de
dispersién tales como la desviacion tipica, la varianza o el coeficiente de variacion bajo las condiciones
especificadas. 2) Las “condiciones especificadas” pueden ser condiciones de repetibilidad, condiciones de
precision intermedia, o condiciones de reproducibilidad

[Aunque la precision de medida se proporciona en forma numérica, también se puede considerar la
precision en su acepcion cualitativa de dispersion de valores: un aparato o instrumento es mas preciso
cuanto mas se aproximen entre si los valores de mediciones repetidas de un mismo objeto].

Patron (de medida): “realizacion de la definicion de una magnitud dada, con un valor
determinado y una incertidumbre de medida asociada, tomada como referencia”

Ejemplos: 1) Patrén de masa de 1 kg, con una incertidumbre tipica asociada de 3 pg. 2) Resistencia
patron de 100 Q, con una incertidumbre tipica asociada de 1 pQ. 3) Patron de frecuencia de cesio, con
una incertidumbre tipica relativa asociada de 2 x 10-15. 4) Electrodo de referencia de hidrégeno, con un
valor asignado de 7,072 y una incertidumbre tipica asociada de 0,006. 5) Serie de soluciones de
referencia, de cortisol en suero humano, que tienen un valor certificado con una incertidumbre de medida.
6) Materiales de referencia con valores e incertidumbres de medida asociadas, para la concentracion de
masa de diez proteinas diferentes.

Notas: 1) La “realizacion de la definicion de una magnitud dada” puede establecerse mediante un sistema
de medida, una medida materializada o un material de referencia. 2) Un patron se utiliza frecuentemente
como referencia para obtener valores medidos e incertidumbres de medida asociadas para otras
magnitudes de la misma naturaleza, estableciendo asi la trazabilidad metrolégica, mediante calibracion de
otros patrones, instrumentos o sistemas de medida. 3) El término “realizacion” se emplea aqui en su
sentido mas general. Se refiere a tres procedimientos de realizacién, El primero, la realizacion stricto
sensu, es la realizacion fisica de la unidad a partir de su definicion. El segundo, denominado
“reproduccion”, consiste, no en realizar la unidad a partir de su definicion, sino en construir un patrén
altamente reproducible basado en un fenémeno fisico, por ejemplo, el empleo de laseres estabilizados en
frecuencia para construir un patrén del metro, el empleo del efecto Josephson para el volt o el efecto Hall
cuantico para el ohm. El tercer procedimiento consiste en adoptar una medida materializada como patrén.
Es el caso del patron de 1 kg.
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Material de referencia (MR): “material suficientemente homogéneo y estable con
respecto a propiedades especificadas, establecido como apto para su uso previsto en
una medicion o en un examen de propiedades cualitativas”.

Ejemplos: 1) Ejemplos de materiales de referencia que representan magnitudes: a) agua de pureza
declarada, cuya viscosidad dinamica se emplea para la calibraciéon de viscosimetros. b) suero humano sin
valor asignado a la concentracion de colesterol inherente, utilizado solamente como material para el
control de la precision de la medida. c) tejido de pescado con una fraccion masica determinada de dioxina,
utiizado como calibrador. 2) Ejemplos de materiales de referencia que representan propiedades
cualitativas: a) carta de colores mostrando uno o mas colores especificados. b) ADN conteniendo una
secuencia especificada de nucleétido. c) orina conteniendo 19-androstenediona. 3) Algunas veces un
material de referencia se incorpora a un dispositivo fabricado especialmente: a) Sustancia de punto triple
conocido en una célula de punto triple; b) Vidrio de densidad 6ptica conocida, en un soporte de filtro de
transmitancia; c) Esferas de granulometria uniforme montadas en un portamuestras de microscopio.

Notas: 1) El examen de una propiedad cualitativa comprende la asignacién de un valor a dicha propiedad
y de una incertidumbre asociada. Esta incertidumbre no es una incertidumbre de medida. 2) Los
materiales de referencia con o sin valores asignados pueden servir para controlar la precision de la
medida, mientras que Unicamente los materiales con valores asignados pueden utilizarse para la
calibracion o control de la veracidad. 3) Los materiales de referencia comprenden materiales que
representan tanto magnitudes como propiedades cualitativas.

Material de referencia certificado (MRC): “material de referencia acompafnado por la
documentacién emitida por un organismo autorizado, que proporciona uno 0 varios
valores de propiedades especificadas, con incertidumbres y trazabilidades asociadas,
empleando procedimientos validos”.

Ejemplo: Suero humano, con valores asignados a la concentracion de colesterol y a la incertidumbre de
medida indicados en un certificado, empleado como calibrador o como material para el control de la
veracidad de la medida.

Notas: 1) La “documentacion” mencionada se proporciona en forma de “certificado” (véase la Guia ISO
31:2000). 2) Procedimientos para la produccion y certificacién de materiales de referencia certificados
pueden encontrarse, por ejemplo, en las Guias 1SO 34 e ISO 35. 3) En esta definicién, el término
“incertidumbre” se refiere tanto a la “incertidumbre de la medida” como a la “incertidumbre del valor de la
propiedad cualitativa®, tal como su identidad y secuencia. El término “trazabilidad” incluye tanto la
“trazabilidad metrolégica” del valor de la magnitud como la “trazabilidad del valor de la propiedad
cualitativa”. 4) Los valores de las magnitudes especificadas de los materiales de referencia certificados
requieren una trazabilidad metrolégica con una incertidumbre de medida asociada. 5) La definicion de
ISO/REMCO es anéloga pero utiliza el calificativo “metrolégica” tanto para una magnitud como para una
propiedad cualitativa.

Trazabilidad (metroldgica): “propiedad de un resultado de medida por la cual el
resultado puede relacionarse con una referencia mediante una cadena ininterrumpida
y documentada de calibraciones, cada una de las cuales contribuye a la incertidumbre
de medida”

Notas: 1) En esta definicién, la referencia puede ser la definicion de una unidad de medida, mediante una
realizacién practica, un procedimiento de medida que incluya la unidad de medida cuando se trate de una
magnitud no ordinal, o un patrén. 2) La trazabilidad metrol6gica requiere una jerarquia de calibracién
establecida.”. 3) La trazabilidad metroldgica de un resultado de medida no garantiza por si misma la
adecuacion de la incertidumbre de medida a un fin dado, o la ausencia de errores humanos. 4) La ILAC
considera que los elementos necesarios para confirmar la trazabilidad metroldgica son: una cadena de
trazabilidad metrolégica ininterrumpida a un patrén internacional o a un patron nacional, una incertidumbre
de medida documentada, un procedimiento de medida documentado, una competencia técnica
reconocida, la trazabilidad metrolégica al Sl y los intervalos entre calibraciones (ILAC P-10:2002). 5)
Algunas veces el término abreviado “trazabilidad” se utiliza en lugar de “trazabilidad metrolégica” asi como
para otros conceptos, como trazabilidad de una muestra, de un documento, de un instrumento, de un
material, etc., cuando interviene el historial (“traza”) del elemento en cuestion. Por tanto, es preferible
utilizar el término completo “trazabilidad metroldgica” para evitar confusion.
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6.6.1 Nociones sobre la calibracion

Hay una serie de factores que influyen en el resultado de una medicién: los
instrumentos de medida, el método de medicién, la persona que efectda la medicion,
la medicion en si misma. Todos ellos contribuyen a la variabilidad del resultado de la
medicion, introduciendo, por tanto, un factor de incertidumbre en dicho resultado. De
acuerdo con el VIM, la palabra “medida” puede tener distintos significados en
espafiola, por lo que no emplean este término aislado en el Vocabulario. Por la misma
razon introducen la palabra “medicion” para describir la accion de medir. La palabra
“medida” interviene sin embargo numerosas veces para formar términos del VIM de
acuerdo con el uso corriente, sin provocar ambigiedad.

Existe un enfoque clasico en el tratamiento de la incertidumbre de la medida, también
llamado “enfoque en el valor verdadero”, en el que generalmente se admite que un
mensurando puede ser descrito por un valor verdadero Unico compatible con la
definicion del mismo, con lo que el objetivo de las mediciones, en este enfoque, es
determinar un valor tan préximo como sea posible al valor verdadero Unico. Este
tratamiento supone que los instrumentos y las mediciones no proporcionan este valor
verdadero a causa de “errores” aditivos, sistematicos y aleatorios. Actualmente, se
esta cambiando el tratamiento hacia un “enfoque en la incertidumbre”, en el cual el
objetivo no es determinar el mejor valor verdadero posible, sino que lo primero que se
reconoce es que la informacion obtenida de la medicién permite Unicamente atribuir un
intervalo de valores al mensurando. Con informacion adicional se puede reducir este
conjunto de valores que pueden ser atribuidos razonablemente al mensurando, pero ni
la medida mas refinada puede reducir el intervalo a un solo valor a causa de la
cantidad intrinsecamente finita de detalles en la definicion del mensurando. El intervalo
puede ser representado por uno de sus valores, llamado “valor medido de la
magnitud”.

En el enfoque en el valor verdadero, la expresién del resultado de una medicién esta
completa cuando contiene el valor atribuido al mensurando y la incertidumbre de
medida asociada a dicho valor. En el enfoque en la incertidumbre, la expresién del
resultado de una medicion esta definida por un intervalo de valores representado por
el valor medido de la magnitud.

Aunque sea imposible obtener un valor verdadero de un instrumento de medicién, si
se compara con un patrén, es decir si se calibra, se puede conseguir hacer
estimaciones mas o menos aproximadas, dentro de unos margenes de incertidumbre.
Una calibracién es, por tanto, una comparacion entre un sistema de medicion y
estandares conocidos, es un medio de conocer el comportamiento del equipo. Calibrar
es comparar, no es ajustar, aunque de una calibracion se pueda concluir que un
equipo deba ser ajustado o corregido.

Mediante la calibracion se consiguen los siguientes objetivos:

e Asegurar la trazabilidad de medidas y comparaciones.

o Comprobar que los equipos cumplen los requisitos establecidos y funcionan
correctamente.

e Mejorar el conocimiento metrologico de los equipos y su utilizacion.

e Conocer las incertidumbres de los ensayos, asegurando que son compatibles
con los requisitos establecidos.
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Los instrumentos criticos de medida y los equipos que estan calibrados aportan la
seguridad, dentro de un margen de probabilidad aceptado, de que funcionan con el
grado de exactitud y la precision requeridos en las especificaciones de los
procedimientos. La calibracibn es de una importancia clave en los laboratorios de
ensayos cientificos y técnicos, pues es lo que permite sacar las conclusiones
ajustadas a los requisitos de exactitud y precision especificados. Las actividades de
las calibraciones se plasman en procedimientos e instructivos acordes con las
especificaciones del fabricante, los requisitos regulatorios y las necesidades del
laboratorio. En ellos se establecen los mecanismos de calibracion de los equipos
nuevos o reparados, asi como el plan de calibraciones periédicas y los medios para
identificar el estado de calibracién de cada elemento del equipamiento que se haya
decidido introducir en dicho plan.

De la calibracion se obtienen dos parametros fundamentales: la correccién y la
incertidumbre de medida en la calibracion. Como se menciona en las definiciones, la
correccion es la diferencia que hay entre los valores obtenidos con el patrén y los
obtenidos con el equipo. La incertidumbre se calcula con métodos determinados, como
la desviacion tipica. Correccién e incertidumbre son parametros cuantitativos que
corresponden a lo que en términos cualitativos se denomina exactitud y precision
respectivamente. Cuanto menor sea la correccidn, mas exacto se considera un equipo,
y cuanto menor es la incertidumbre se considera mas preciso.

El céalculo de la correccion se hace realizando varias mediciones del mismo
mensurando, hallando la media y la diferencia de esta con el valor del patrén. La
incertidumbre de medida en las calibraciones se evalla utilizando los siguientes
métodos:

e La evaluacion Tipo A de la incertidumbre estandar, mediante el analisis estadistico
de una serie de observaciones, usualmente la desviacion estandar experimental
de la media que se deriva de un procedimiento promediado.

e La evaluacion Tipo B de la incertidumbre estandar mediante un procedimiento
distinto, normalmente a partir de funciones de densidad de probabilidad con base
en la experiencia o en otra informacién fundamentada.

Aunque el calculo de incertidumbres no es el objeto de este curso, es conveniente
saber que siempre se utiliza la incertidumbre expandida, que resulta de multiplicar la
incertidumbre por un parametro o factor de cobertura, ampliandose el intervalo, y por
tanto la probabilidad (de cobertura) de aproximacion al valor verdadero.

La calibracion se efectia en varios puntos del rango de medida del aparato o
instrumento, variando el numero de puntos en funciéon de la amplitud de ese rango.
Para cada punto se hacen las mismas operaciones, por lo que se obtiene un dato de
correccion y otro de incertidumbre para cada uno de dichos puntos. Ejemplos: una
micropipeta automatica de 100 ul se suele calibrar en 10 ul (minima medida aceptada),
50 pl'y 100 pl; un termémetro de 0°C a °100°C se suele calibrar en 0°C, 25°C, 50°C,
75°C y 100° C. Esto no impide que un equipo que el laboratorio no utilice en todo su
rango, sino exclusivamente en uno menor, se calibre para ese intervalo menor, pero es
preciso especificarlo en la etiqueta de uso limitado.
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Entre dos calibraciones de un aparato o instrumento puede haber un periodo mas o
menos largo. Por ello es conveniente realizar verificaciones entre ellas, pues si al
hacer la ultima calibracion el equipo esta fuera de requisitos, los resultados podrian
verse invalidados. Una verificacion es una actividad mucho méas sencilla que la
calibracién, puesto que no necesita la repeticibn de mediciones y el calculo de
incertidumbre que precisa la calibracién. Por ejemplo, cada vez que se vaya a realizar
una pesada o0 una serie de pesadas, se puede verificar antes, con una pesa
controlada, si la balanza sigue dentro del rango requerido, comparando lo que pesaba
dicha pesa recién calibrada la balanza con lo que pesa en este momento.

6.6.2 Trazabilidad

Partiendo de la definicibn de trazabilidad del VIM, cuando un resultado se puede
relacionar con patrones se dice que es trazable. La obtencion de un resultado trazable
internacionalmente se puede conseguir de diferentes maneras:

a) Contratando la calibracion a laboratorios de calibracién externos acreditados por
cualquiera de los organismos de acreditacion firmantes del acuerdo de
reconocimiento multilateral (MLA) del Foro de Acreditacion Internacional (IAF), o de
la Cooperacion Internacional de Acreditacion de Laboratorios (ILAC), para la
magnitud y rango precisado con la incertidumbre necesaria.

b) Calibrando con Materiales de Referencia Certificados (MRC) por un organismo
reconocido por la Oficina Internacional de Pesos y Medidas (BIPM). Habitualmente
se sigue la “Guia para la seleccion y uso de Materiales de Referencia ILAC-G9”.
En los MRC se expresan los siguientes datos:

los valores certificados

su incertidumbre con un nivel declarado de confianza

los resultados de las medidas o valor medio

la desviacion tipica

Muchos MRC suelen incluir también:

¢ |los métodos analiticos utilizados.
¢ |os laboratorios participantes.

c) Realizando comparaciones interlaboratorios, en el caso de que no se pudiese
garantizar la trazabilidad de ninguna de las dos maneras anteriroes. Para ello se
comparara el equipo con otros de laboratorios que realicen el mismo tipo de
mediciones, y se emitird un documento en el que se exponga el proceso seguido,
gue se conservara en el laboratorio.

d) En el caso de no poderse llevar a cabo lo anterior, se pueden utilizar materiales de
referencia sin certificar de proveedores cuyos procesos de fabricacion estén
registrados de acuerdo con los criterios establecidos en las normas de la serie ISO
9000.

e) Asimismo, si no se tiene acceso a un material de referencia certificado, se puede
emplear un material de referencia analizado mediante ejercicios de
intercomparacion con otros laboratorios o analizado por otros métodos. De todo
ello se conservaran los documentos y registros correspondientes.
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6.6.3 Evaluacion de los resultados de la calibracion

Los resultados de calibracion se presentan en un certificado o informe de calibracion y
deben evaluarse para decidir las acciones que correspondan en funcién de criterios
establecidos previamente. El laboratorio puede haber decidido que los resultados de
calibracién se contrasten con los datos de tolerancia proporcionados por una norma de
ensayo, por el propio laboratorio o por los datos del fabricante. Estos criterios de
aceptacion y rechazo se suelen establecer en los procedimientos de calibracion.

Los pardmetros proporcionados como resultados de calibracién son la correccién y la
incertidumbre de medida en la calibracién, pero pueden venir reflejados de manera
distinta, dentro de la normativa actual. Por ejemplo, en vez de la correccién puede
constar el dato del error (mismo valor absoluto pero signo contrario); en lugar de la
incertidumbre puede aparecer la desviacion estandar o el coeficiente de variacion (CV,
en valores absolutos o relativos) .

Lo primero que hay que decidir a la luz del certificado de calibracién es si hay que
ajustar el equipo o no. En el caso de que se decida ajustarlo, es necesario volver a
calibrarlo tras el ajuste, lo que arrojaria otros resultados. Esta es la situacion usual
cuando se contrata una calibraciéon externa de balanzas; calibran la balanza y si no
cumple con las reglas internacionales de su clase, la ajustan y después la vuelven a
calibrar. Por esta razon, si en el certificado de calibracion de una balanza nos
encontramos con los resultados de dos calibraciones, es porque han tenido que hacer
un ajuste en medio, siendo de aplicacion, l6gicamente, los resultados de la efectuada
tras el ajuste.

Por otro lado, con el dato de la correccién del certificado de calibracién hay que decidir
si se toma la opcion de aplicarlo o no, es decir si decidimos corregir el resultado de la
medicién o no (no confundir correccion de medida con ajustes en el equipo). Para ello
se valora si la correccién es pequefia en comparacion con los resultados esperados v,
por tanto, no afecta en la practica, por ejemplo cuando la resolucion del equipo es
mayor que la correccion. Ademas, hay que tener en cuenta, si se toma la decision de
corregir, que no es igual usar un equipo para medir que para suministrar. No es lo
mismo, por ejemplo, utilizar una balanza para obtener una medida como resultado
analitico del peso de unas cenizas de un producto, que usar la balanza para
suministrar una cantidad determinada de reactivo en polvo. Ejemplo: si una balanza de
3 decimales tiene una correccién de 10 mg en el punto de 100 (es decir, al pesar el
patrén de 100 mg la balanza arroja un resultado de 90 mg), a los resultados de las
mediciones hay que sumarles 10 mg (resultado=X+10 mg, para aproximarlo al valor
real), pero si lo que se quiere es suministrar X mg de reactivo, hay que restarles 10 mg
(suministro=X-10 mg, que seran los X reales).

La evaluacion de los resultados de la calibracion de un equipo hay que reflejarlos,
ademas, en el propio equipo de manera visible, por ejemplo utilizando etiquetas de
colores como se menciond anteriormente, verde para equipos sin ninguan limite de uso,
amarilla para los que tienen algun tipo de limitacién, y roja para los que deban estar
fuera de uso. En dichas etiquetas de estado de la calibracion deben hacerse constar
los datos que se mencionaron en el aparatado sobre Etiquetas.
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Pausa para la reflexién

No es infrecuente que al calibrar un equipo se encuentre que no cumple con los requisitos
especificados, surgiendo el planteamiento de los pasos a seguir.

Hay que tener en cuenta que este hallazgo suscita dudas que implican a todas las
mediciones hechas desde la anterior calibracion, si no se realizaron verificaciones
intermedias, puesto que no se sabe con seguridad desde qué fecha se presentd esta
situacion. En esos casos, deben seguirse los siguientes pasos:

e Examinar los registros de la anterior calibracion y revalidarlos.

e Confirmar que el problema es posterior a ella.

e Evaluar lo que se haya medido con el equipo.

¢ Comprobar si se han realizado verificaciones previas a las mediciones.

e Cotejar si, aunque el equipo no cumpliera sus especificaciones de calibracion, las
variables medidas estaban dentro de los limites de las especificaciones del ensayo,
teniendo en cuenta los datos de correccion e incertidumbre actuales.

e Replantarse la frecuencia de calibracién para el equipo en concreto.
e Registrar toda esta informacion.

Por otra parte, este es un caso claro de “no conformidad”, por lo que es necesario incluir los
pasos que se describen en los procedimientos sobre el tratamiento de no conformidades,
entre otros los siguientes:

e Abrir un Informe de no conformidad.
o Informar al cliente en caso necesario (por ejemplo, si se han visto afectados los
resultados de un ensayo).

6.6.4 Plany programa de calibracién / verificacion

La realizacion de calibraciones requiere que el laboratorio cuente con una planificacién
de la calibracion, lo que implica:

La evaluacion de los equipos en uso para determinar su capacidad.
La identificacion de los requisitos de calibracion.

La definicion de métodos de calibracion.

La programacion de la calibracion.

El seguimiento de la programacion.

La definicién del sistema de documentacion y registro.

Las auditorias de la calibracion.
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Uno de los parametros importantes en la calibracion es su frecuencia, es decir el
periodo entre dos calibraciones consecutivas. Su determinacién se basa en los
siguientes factores:

La normativa aplicable

El grado de exactitud del equipo

La frecuencia de uso del equipo

El tipo de utilizacion del equipo (patrén, ensayos, etc.)
La estabilidad y deriva con el tiempo

Las recomendaciones del fabricante

Los datos de otros laboratorios de metrologia

Las frecuencias pueden ir desde semanas a afios. Lo usual es que ninguna sobrepase
el periodo anual, pero en algin equipo puede llegar a ser mayor, siempre que se
demuestre su estabilidad mediante el historial de calibraciones. Las frecuencias
siempre estan bajo revisién, aumentandose o reduciéndose en base al uso y al
historial de los equipos.

La planificacion de las calibraciones se concreta en un plan y un programa de
calibraciones, es decir, basicamente en las frecuencias y el calendario. Un plan de
calibraciones periédicas, normalmente Plan Anual de Calibraciones, puede ser tan
sencillo como un listado que contenga la identificacion de los equipos (puede hacerse
por grupos, por ejemplo, micropipetas automaticas, estufas, termémetros, etc.) y sus
frecuencias correspondientes. También es conveniente, aunque no imprescindible,
que en ese listado conste si la calibracién la hard una empresa externa acreditada o se
har& internamente con los procedimientos elaborados con ese propdsito. El Plan anual
de Calibraciones solo varia si se afiaden o0 se suprimen equipos o si se decide variar
alguna de las frecuencias.

Lo que si es puede ser muy cambiante es el calendario de calibraciones, es decir el
Programa de Calibraciones. Este programa puede emitirse anualmente, pero lo
habitual es hacerlo mensual o trimestralmente. EI Programa recoge, ademas de la
identificacion de los equipos (en este caso individualmente), las fechas previstas para
cada uno de ellos en base a la frecuencia decidida en el Plan, y también las fechas en
que realmente se hizo la calibracion, con el fin de supervisar su cumplimiento.

Si se considera mas apropiado, en aras de la eficiencia, el Plan y el Programa de
calibracién pueden recogerse en un mismo formulario que sirva de registro para
ambos fines. Normalmente esto se realiza en laboratorios con poco equipamiento,
pero para laboratorios grandes o0 con numerosos equipos a calibrar es mas
recomendable tener separado el plan del programa, puesto que el plan ocupa menos
espacio y es mas facil de observar en su conjunto, sobre todo si se agrupan los
equipos, vy los registros del programa se van desarrollando a lo largo de todo el afio.

Puesto que, normalmente, los equipos también estan sometidos a actividades de
mantenimiento preventivo tanto externo como interno, se puede aprovechar el mismo
formulario para registrar ambas actividades. En la Figura 4 se muestra un ejemplo de
Programa trimestral conjunto de Calibracion y Mantenimiento.

Ademas de las calibraciones programadas, hay que tener en cuenta que siempre que

se ajuste o se repare un equipo tiene que ser calibrado de nuevo y calificado en su
desempefio.
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Fig. 4: Ejemplo de programa de calibracion y mantenimiento

INSTITUCION PROGRAMA TRIMESTRAL Afo / Trimestre: 2010 / 2°
Laboratorio DE CALIBRACION Y MANTENIMIENTO Pagina 1 de 1

Fecha: 01/03/2010
Equipo Actividad / Int-Ext| Frecuencia| Mes: Abril Mes: Mayo Mes: Junio
Estufa n°® 1 Mantenim. / Int Mensual Previsto | Realizado | Previsto | Realizado | Previsto | Realizado
Estufa n® 2 Calib. / Ext Semestral 9 10 10 11 10 10
Micropipeta p20 | Calib. / Int. Trimestral 12 12

14 14

ELABORADO: REVISADO: APROBADO:

6.6.5 Documentaciony Registros de Calibraciones y Verificaciones

Las actividades de calibracion suponen la elaboracion y control de una serie de
documentos y registros. Un POE de calibracion debe estar lo mas detallado posible,
incluyendo los siguientes datos e instrucciones:

Tipo de equipo.

Referencia de la normativa de aplicacion

Equipamiento auxiliar necesario

Acondicionamiento de equipo y accesorios y condiciones ambientales
Instrucciones detalladas de las actividades de calibracion

Relacion de los datos que se deben registrar

Tratamiento de los resultados y calculo de la correccion y la incertidumbre de
medida en la calibracion

Especificacion de los criterios o requisitos de aceptacion

e Evaluacion de resultados en base al cumplimiento de estos requisitos
e Acciones a llevar a cabo en funcion de la evaluacion

La aplicacién de estos documentos genera una serie de registros. De acuerdo con la
normativa, “los registros del desempefio deberian incluir las copias de los informes o
certificados de todas las calibraciones o verificaciones, incluyendo las fechas, la
duracion y los resultados, los ajustes, los criterios de aceptacion y la fecha de la
proxima calibracion o verificacion, junto con la frecuencia de las comprobaciones
realizadas entre los mantenimientos o las calibraciones, cuando proceda, para cumplir
este requisito completo o parte de él. Las instrucciones del fabricante pueden utilizarse
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para establecer los criterios de aceptacion, los procedimientos y la frecuencia de
verificaciéon del mantenimiento o calibracién, o ambos, segun proceda para cumplir
este requisito completo o parte de él’. “Estos registros deben mantenerse y deben
estar facilmente disponibles durante la vida util del equipo o durante el periodo que
exija la legislacion o la reglamentacién”.

Los registros de las actividades relacionadas con la calibracion (tanto interna como
externa) de los equipos se recogeran en:

Plan de calibracion / verificacion

Programa de calibracion / verificacion

Registros documentales de la propia actividad de calibracion / verificacion

Historial de calibracion / verificacion de cada equipo

A su vez, en el Historial de Calibraciones de un equipo se contemplaran los siguientes
datos:

¢ |dentificacion del equipo

Referencia del certificado de calibracion

Fecha de realizacion de la calibracién

Persona que ha realizado la calibracion

Evaluacioén de la calibracion

En algunos laboratorios se tiende a reunir el historial de todas las actividades de
calibracién y mantenimiento en un registro Unico, el Historial de Operaciones, como se
aprecia en el ejemplo de la Figura 5

6.7 MANTENIMIENTO DE EQUIPOS

De acuerdo con la normativa, el laboratorio debe tener procedimientos para la
manipulacion segura, el transporte, el almacenamiento, el uso y el mantenimiento
planificado de los equipos de medicién con el fin de asegurar el funcionamiento
correcto y de prevenir la contaminacion o el deterioro. El laboratorio debe tener un
programa documentado y registrado de mantenimiento preventivo que, como minimo,
siga las recomendaciones del fabricante.

Ademés de garantizar el correcto funcionamiento de los equipos, el mantenimiento
planificado preventivo disminuye las veces que los equipo estan fuera de servicio,
alarga su vida y reduce los efectos negativos sobre los ensayos. Al igual que con la
planificacion de las calibraciones, el laboratorio debe decidir qué equipos entran en el
plan de mantenimiento preventivo y si este es de realizacion interna o es necesario
contratar los servicios de empresas externas, siendo recomendable que, ademas de
en el plan de mantenimiento, esta decisién conste en la ficha del equipo.

El mantenimiento que realice el personal del laboratorio debe estar basado en
procedimientos de elaboracion interna y en el manual e instrucciones del fabricante.
En ellos se describen las actividades planificadas, se establecen criterios de
aceptacién y rechazo para la evaluacion del cumplimiento y se describen las acciones
a tomar en funcion de dicha evaluacion.
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En el Manual de Mantenimiento para Equipo de Laboratorio elaborado por la OPS® se
describen las operaciones de mantenimiento de buena parte de los aparatos e
instrumentos mas utilizados en los laboratorios.

Cuando el mantenimiento se encarga a una empresa externa, esta debe hacer llegar
al laboratorio las actividades previstas y, una vez efectuadas, el estado de
cumplimiento de requisitos.

Parte del mantenimiento de un equipo es el trato ajustado a requisitos que se le
proporciona cuando se utiliza, el cuidado en la observacion de fallos o deriva de
comportamiento y la conservaciéon cuando se lo mantiene en inactividad. El
conocimiento de cdmo funciona un equipo por el personal capacitado y autorizado a
utilizarlo es de gran ayuda en la preservacion de las caracteristicas éptimas del
desempefio.

6.7.1 Plany Programa de Mantenimiento preventivo

La planificacién del mantenimiento consta de un plan y un programa similares a los de
las calibraciones, donde se establecen principalmente las frecuencias de las distintas
actividades y las fechas previstas, respectivamente. De hecho, los formularios
utilizados para los registros son muy parecidos, e, incluso se puede utilizar el mismo
para hacer constar los dos tipos de actividades (Figura 4)

Actividad 9

Organice una lista de equipos de su laboratorio que, en su opinién, requieran un programa
definido de mantenimiento.

En el listado se podrian incluir aquellos equipos que son indispensables para el
funcionamiento efectivo del servicio:

Microscopio 6ptico.
Microscopio de fluorescencia

Gabinetes de bioseguridad.
Fuentes de energia eléctrica.

e Heladeras y congeladoras. e Estufas de cultivo.

e Centrifugas. e Estufa de esterilizacion.
e Bafios termostaticos. e Agitadores magnéticos.
e Termdmetros. e Agitadores orbitales.

e pH-metros. e Balanzas.

e Pipetas y pipetas automaticas. e Lector de ELISA.

e Espectrofotometros. e Termocicladores.

e Cromatdgrafos. e Autoclaves.

e Computadoras. o Esterilizadores.

(] [ ]

[ ] [ ]

Cada uno de estos equipos requiere los procedimientos a seguir para su mantenimiento
preventivo y calibracion para poder asegurar que funcionan de acuerdo con las
especificaciones. Ademas, el programa de mantenimiento debe aparecer en el calendario
principal de actividades de mantenimiento y calibracién (Referencia: Manual de
Mantenimiento para Equipo de Laboratorio, OPS-OMS, 2005, THS/EV 2005/007).

* Manual de Mantenimiento para Equipo de Laboratorio. OPS-OMS, 2005. Disponible en el sitio
de internet http://www.paho.org/spanish/ad/ths/ev/lab manual-mantenimiento.pdf
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Actividad 10

Elabore un Programa de mantenimiento para alguno de los equipos enumerados.
(Puede basarse en el formulario de la Figura 4)

6.7.2 Documentacion y Registros de Mantenimiento

Al igual que las de calibracion, las actividades de mantenimiento suponen la
elaboracion y control de una serie de documentos y registros. No es infrecuente que
las instrucciones de mantenimiento sean elaboradas junto con las de uso del equipo
en un mismo POE de utilizacion y mantenimiento de dicho equipo.

La aplicacion de estos documentos genera una serie de registros. Los registros de las
actividades relacionadas con el mantenimiento (tanto interno como externo, asi como
preventivo y correctivo) de los equipos se recogeran en:

Plan de mantenimiento

Programa de mantenimiento

Registros documentales de la propia actividad de mantenimiento

Historial de mantenimiento

Todas las intervenciones de mantenimiento realizadas a un equipo, tanto por empresa
eterna como por personal del laboratorio, deben quedar detalladas en un registro.
Cuando estas actividades son muy frecuentes, por ejemplo, una limpieza diaria, no es
necesario dejar registro.

En dichas intervenciones de mantenimiento, se incluyen las del mantenimiento
correctivo. Se registrara cualquier anomalia y su reparacion. Una acciébn muy
importante es la sefializacion de la anomalia en el equipo para conocimiento de todo el
personal, y, cuando pudiera haber dudas del desempefio del equipo, proceder a su
bloqueo inmediato.

Debe haber también un registro de entradas y salidas de cada equipo que quede fuera
del control directo del laboratorio, por ejemplo para hacerle alguna operacion de
mantenimiento.

En la Figura 5 se muestra un ejemplo de Historial de todas las actividades de
calibracién y mantenimiento en un registro Unico, el Historial de Operaciones.
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Fig. 5: Ejemplo de historial de operaciones

INSTITUCION HISTORIAL DE OPERACIONES Pagina 1 de 5
Laboratorio Fecha:
EQUIPO: Microscopio Electrénico de Transmision AAABBB
CALIBRACION MANTENIMIENTO
Interna Externa Interno Externo
Frecuencia: Caodigo: Frecuencia: Frecuencia: Cadigo: Frecuencia:
Anual POE-Cal-XX Mensual POE-Mt-XX Anual
Referencia Operacion Fecha |Realizé Observaciones/Evaluacion F. proxima
OT-610057 Instalacion 13/08/01 | Sr. Garcia | Operaciones de instalacion / OK
MI-0122 Mantenimiento interno 01/10/01 | A. Pérez Portamuestras: limpieza; engrase 05/11/01
junta / OK
0T-610209 Mantenimiento correctivo [21/10/02 | Sr. Garcia | Fallo control vacio; presion neumatica
(Garantia) insuficiente. Reajuste / OK
OT-650278 Mantenimiento preventivo[18/11/02 | Sr. Garcia | Segun hoja comprobaciones; Nov/03
(Contrato) Cambios aceites externo compresor,
rotatoria, difusora. Limpieza: penning,
filtros. Sustitucion filamento LaB6.
Patrones CCD frio y cal. / OK
CA-034 Calibracion interna 20/12/02 | C. Martinez| Calibracién aumentos / OK Dic/03

6.8 PLAN DE ACCION

Las actividades en este modulo han sido disefiadas para ayudarle a analizar todos los
procesos y procedimientos necesarios que tienen que ver con los equipos y
materiales.

1) Actividades

Desarrollo de especificaciones de equipos (actividad 1).

Revision del sistema de compras de la organizacién (actividad 2).

Planificacion de provisiones de acuerdo al estimado de demandas (actividad 3).
Elaboracion de un formulario para el inventario (actividad 4).

Controles para para la aceptacion o rechazo de materiales (actividad 5).
Registro de recepcién y rechazo de materiales (actividad 6).

Almacenamiento de materiales (actividad 7).

Calificacion del desempefio de equipos (actividad 8).

Elaboracion del programa de mantenimiento de equipos (actividades 9 y 10).

2) Cronograma

En su Plan de Accion debe desarrollar los sistemas para el control de compras, el
cuidado de equipos y materiales, un calendario de mantenimiento y calibracién y la
documentacion apropiada. Ademas debe redactar un plan de instalacién de equipos
nuevos, establecer la necesidad de realizar la calificacion de los equipos y preparar los
formularios necesarios para los registros.
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También debe establecerse un plan para retirar del servicio aquellos equipos que han
cumplido con su vida util y tener claro cual deberia ser el programa de renovacion de
equipos (en tiempos y recursos) por ejemplo en los siguientes 5 afios.

La siguiente es una guia de actividades que le podra ser de utilidad:

e Desarrollar un plan para la descripcion de especificaciones (requisitos de calidad)
gue sea acorde a las necesidades de la institucion.

o Desarrollar un proceso para la evaluacion de mercado, seleccién y compra de
equipos o reactivos.

e Planificar la compra de suministros para garantizar la disponibilidad ininterrumpida
de los servicios.

e Desarrollar un programa de compras que mantenga los reactivos con fecha vigente
durante su uso en la institucion.

e Disefiar un proceso para la recepcion, inspeccién, aceptacion, almacenamiento e
inventario de productos recibidos en el laboratorio.

e Elaborar un sistema de control de depdésitos de productos que mantenga hiveles
minimos para la prestacion de servicios.

¢ Identificar productos que requieran de un manejo o almacenamiento especial.

e Disefiar procedimientos para la calificacion de la instalacion de equipos.

o Disefiar procedimientos para la calificacion operacional y de funcionamiento de
equipos.

e Definir y redactar los criterios para la instalacion, condiciones de servicio,
calibracion, mantenimiento y reparaciones de equipos.

¢ Implementar una programacién para la calibracion y mantenimiento de los equipos
siguiendo las indicaciones del fabricante.

e Implementar un proceso para la revision de la documentacion vinculada con la
instalacion, calificacién, calibracion, mantenimiento y servicio de equipos.

3) Lista de verificacién

A continuaciéon se presenta una lista de verificacion que le ayudard a evaluar la
situacion del laboratorio. Esta lista de verificacion podré ser utilizada para hacer una
evaluacion inicial del laboratorio. También podra usarse para evaluar el alcance de los
niveles de desempefio, previstos durante la implementacion del sistema de gestion de
la calidad, o como lista de control en el desarrollo de auditorias de la calidad.

Para la realizacion de esta lista de verificacion se ha utilizado como base la norma ISO
15189:2012.
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Lista de Verificacion

Médulo 6: Gestidon de los recursos materiales
Basada en la Norma ISO 15189:2012

ftem Requisito ISO 15189 Criterio de evaluacion Si/No | Nivel Hallazgos, evidencias, comentarios
NA
Instalaciones
6.1 5.2.1 ¢ Esté el espacio del laboratorio disefiado para | Verificar que no existan barreras edilicias para 1
garantizar la calidad, seguridad y eficacia del el normal procedimiento de las operaciones.
servicio proporcionado a los usuarios?
6.2 5.2.1 ¢ Est4 el espacio del laboratorio disefiado para | Verificar medidas de proteccién para evitar 1
garantizar la salud y seguridad del personal, de los riesgos sobre los empleados, pacientes y
pacientes y de los visitantes? visitantes.
6.3 5.2.1 ¢ Es suficiente y adecuado el espacio Verificar que el espacio es adecuado para el 1
destinado para la realizacion de los trabajos? volumen de trabajo y para la cantidad de
personas involucradas.
6.4 5.2.2 a) ¢Se controla el acceso a las areas que Verificar la existencia de medidas para 1
afectan la calidad de los analisis? proteger las areas del laboratorio de accesos
no autorizados.
6.5 5.2.2 b) ¢ Estan protegidas la informacion clinica, Verificar que el laboratorio ha definido y 1
las muestras de los pacientes y los recursos del previsto las condiciones de integridad para el
laboratorio, contra el acceso no autorizado? almacenamiento de cada item y que mantiene
un sistema de control adecuado.
6.6 5.2.2 ¢) ¢Se toman previsiones para que las Verificar que las condiciones del ambiente, las 1
condiciones del ambiente en el cual se realizan los fuentes de energia, la iluminacidn, la
analisis no invaliden los resultados ni afecten la ventilacién, el agua y la eliminacion de
calidad requerida de las mediciones? desechos no afecten adversamente a las
operaciones del laboratorio ni al equipamiento.
6.7 5.2.2 d) ¢Son adecuados los sistemas de Es importante que estas condiciones se 1
comunicacion dentro del laboratorio para el tamafio | verifiquen mientras el personal trabaja en un
y la complejidad de las instalaciones y la dia de normal funcionamiento del laboratorio.
transferencia eficaz de la informaciéon?
6.8 5.2.2 e) ¢ Se han proporcionado las instalaciones y Verificar que se cumpla con las regulaciones 1

dispositivos de seguridad, y se verifica de forma
regular su funcionamiento?

de seguridad aplicables.
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6.9 5.2.3 ¢ Aseguran los espacios y condiciones de Se debe verificar la adecuacion del
almacenamiento la integridad permanente de los almacenamiento de acuerdo a las
materiales de muestra, documentos, equipos, caracteristicas y especificaciones pertinentes.
reactivos, materiales fungibles, registros, resultados
y de cualquier otro articulo que pudiera afectar a la Las muestras clinicas y los materiales
calidad de los resultados de los analisis? utilizados en los procesos analiticos se deben
almacenar de forma que se impida la
contaminacion cruzada.
Las instalaciones de almacenamiento y
desecho de materiales peligrosos deben se
apropiadas a los riesgos especificados y a los
requisitos aplicables.
6.10 | 5.2.4 ¢Existen instalaciones adecuadas para el uso | Se debe proporcionar un acceso adecuado a
del personal del laboratorio? lavabos, a un suministro de agua apta para el
consumo y a las instalaciones para el
almacenamiento del equipo de proteccion
personal y vestimenta.
6.11 | 5.2.5 ¢Estan acondicionadas las instalaciones para | Verificar la accesibilidad para pacientes con
la toma de muestra de manera de facilitar la discapacidades.
accesibilidad, el confort y la privacidad de los
pacientes? Las instalaciones para la toma de muestras
deben estar separadas de la recepcion/sala de
espera, deben estar adecuadas para optimizar
la toma de distintos tipos de muestra, y deben
contar con materiales de primeros auxilios
apropiados para las necesidades de los
pacientes y del personal clinico.
6.12 5.2.6 ¢ Estan las areas de trabajo limpias y bien Verificar la existencia de medidas para
mantenidas? asegurar el orden y la limpieza, incluyendo
procedimientos y capacitacion especial al
personal, cuando sea necesario.
6.13 5.2.6 ¢ Se realiza un seguimiento, control y registro Verificar el cumplimiento de los requisitos
las condiciones ambientales requeridas en las ambientales indicados en procedimientos
especificaciones pertinentes? operativos, procedimientos técnicos y
manuales de equipamiento.
6.14 | 5.2.6 ¢Se dispone de una separacion efectiva entre | Es importante que estas condiciones se

secciones donde se realizan actividades
incompatibles?

verifiquen mientras el personal trabaja en un
dia de normal funcionamiento del laboratorio.

Verificar la existencia de medidas para
prevenir la contaminacion cruzada.
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Equipos de laboratorio

6.15 5.3.1.1 ¢ Dispone el laboratorio de un procedimiento | Procedimiento documentado.
documentado para la seleccion, compra y gestion
de los equipos?

6.16 5.3.1.2 ¢ Verifica el laboratorio antes de su Registros de validacién de instalacion de los
utilizacién que el equipo sea capaz de ofrecer las equipos.
prestaciones necesarias?

Registros de verificacion que los equipos
instalados cumplen con los requisitos
necesarios para los andlisis previstos.

6.17 5.3.1.3 ¢ Son los equipos utilizados solamente por Registros de formacion y autorizaciones para
personal formado y autorizado? uso de equipos.

Registros de uso de equipos.

6.18 5.3.1.3 ¢ Estén facilmente disponibles para el Verificar que las instrucciones de uso,
personal autorizado, las instrucciones actualizadas | seguridad y mantenimiento estén disponibles
para la utilizacion, seguridad y mantenimiento del en el lugar de trabajo.
equipo?

Verificar que los manuales de uso y
mantenimiento proporcionados por el
fabricante del equipo estén facilmente
disponibles para el personal autorizado.

Calibracién de los equipos y trazabilidad metrolégica

6.19 5.3.1.4 ¢ Ha establecido la direccion del laboratorio Procedimiento documentado.
un procedimiento documentado para la calibracion
de los equipos que ya sea directa o indirectamente
afecten la calidad de los resultados de analisis?

6.20 5.3.1.4 a) ¢ Tiene en cuenta el procedimiento de Procedimiento documentado.
calibracién las condiciones de utilizacion y las
instrucciones del fabricante?

6.21 5.3.1.4 b) ¢ Se registra la trazabilidad metrolégica Verificar procedimiento y registros de
del patron de calibracion para asegurar la calibracion de equipos.
trazabilidad de la calibracion del equipo?

6.22 | 5.3.1.4 c¢) ¢ Se verifica durante la calibracion del Verificar procedimiento y registros de
equipo la exactitud de medida y el funcionamiento calibracion de equipos.
del sistema de medicion a intervalos definidos?

6.23 5.1.3.4 d) ¢ Se registra el estado de calibracion y la | Verificar procedimiento y registros de

fecha de recalibracion del equipo?

calibracion de equipos.
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6.24 | 5.1.3.4 e) ¢{Se asegura que cuando la calibracion Verificar procedimiento y registros de
de lugar a un conjunto de factores de correcciéon se | calibraciéon de equipos.
actualizan correctamente los factores previos?
6.25 5.1.3.4 f) ¢ Se protegen los equipos para impedir Verificar procedimiento de calibracién y estado

ajustes 0 manipulaciones indebidas que pudieran
invalidar los resultados de los analisis?

de los equipos.

Mantenimiento y reparacion de los equipos

6.26 5.3.1.5 ¢ Dispone el laboratorio de un programa Programa de mantenimiento documentado.
documentado de mantenimiento preventivo que,
como minimo, siga las instrucciones del fabricante?

6.27 5.3.1.5 ¢ Se mantiene el equipamiento en Verificar la seguridad eléctrica, los
condiciones de trabajo seguras y en perfecto estado | mecanismos de parada de emergencia y la
de funcionamiento? manipulacion y disposicion seguras de

productos quimicos, materiales radiactivos y
biolégicos.

Verificar que se aplican las especificaciones
regulatorias aplicables y las recomendaciones
del fabricante.

6.28 | 5.3.1.5 ¢ Tiene el laboratorio un procedimiento para | Verificar el procedimiento y los registros
asegurar que cada vez que se encuentre un correspondientes.
equipamiento con defectos, sea retirado de servicio,
descontaminado, etiquetado, almacenado, reparado | Verificar que cada vez que un equipo deja de
o calibrado y verificado su funcionamiento antes de | estar bajo el control directo del laboratorio, o
Su nueva puesta en servicio? es reparado, o es sometido a servicio técnico,

el laboratorio controla y demuestra que esta
funcionando satisfactoriamente, antes que
vuelva a ser puesto en servicio.

6.29 5.3.1.5 ; Toma el laboratorio medidas razonables Verificar instrucciones para descontaminar el
para evitar contaminaciones del personal que equipo antes de su mantenimiento, reparacion
realiza tareas de mantenimiento, reparacién de los o retirada del servicio
equipos?

6.30 | 5.3.1.5 ¢Suministra el laboratorio un espacio Verificar instrucciones para le reparacion de
adecuado para las reparaciones de equipos y el equipos.
equipo de proteccion personal apropiado?

6.31 5.3.1.6 ¢ Se investigan y notifican a quien Verificar registros de incidentes adversos y

corresponda los incidentes adversos y accidentes
que se puedan atribuir a equipos especificos?

sus notificaciones.

Registros de los equipos
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6.32

5.3.1.7 ¢ Se mantienen registros por cada unidad
del equipo que contribuye a la realizacion de los
andlisis?

Verificar que los registros incluyan al menos
los siguientes datos:

a) la identidad del equipo;

b) el nombre, modelo y nimero de serie del
fabricante, u otra identificacion Gnica;

¢) la informaciéon de contacto del proveedor o
del fabricante;

d) la fecha de recepcion y la fecha de puesta
en servicio;

e) el lugar donde se encuentra;

f) la condicién en que se hallaba cuando se
recibié (nuevo, usado, acondicionado);

g) las instrucciones del fabricante o una
referencia a su ubicacion en el laboratorio;

h) los registros que confirmaron la
aceptabilidad inicial del equipo cuando
comenzod su utilizacion en el laboratorio;

i) el mantenimiento efectuado y el programa
para mantenimiento preventivo del equipo;

j) los registros del desempefio del equipo que
confirman su aceptabilidad actual para ser
utilizado.

k) el registro de dafios, malfuncionamiento,
modificaciones y reparaciones.

Reactivos y materiales fungibles

6.33 5.3.2.1 ¢ Dispone el laboratorio de un procedimiento | Procedimiento documentado.
documentado para la recepcion, almacenamiento,
ensayos de aceptacion y gestion del inventario de
los reactivos y materiales fungibles?

6.34 | 5.3.2.2 ¢ Verifica el laboratorio que el lugar de Verificar que el almacenamiento y la
recepcion de reactivos y materiales fungibles tiene manipulacion se realizan impidiendo cualquier
la capacidad adecuada de almacenamiento y dafio o deterioro.
manipulacion, que se siguen las especificaciones
de almacenamiento del fabricante?

6.35 | 5.3.2.3 ¢Se verifica antes de su uso en los analisis Registros de ensayos o verificaciones de
el desempefio de cada nueva formulacién o de aceptacion.
cada lote o envio de equipos de reactivos analiticos
que haya sufrido modificaciones en los reactivos o
procedimiento?

6.36 | 5.3.2.4 ¢{Ha establecido el laboratorio un sistema de | Registros de control de inventario.

control de inventario para los reactivos y materiales
fungibles?
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6.37

5.3.2.5 ¢ Estan facilmente disponibles las
instrucciones de uso de los reactivos y materiales
fungibles, incluyendo aquellas proporcionadas por
los fabricantes?

Verificar disponibilidad en los sitios de trabajo.

6.38

5.3.2.6 ¢ Se investigan y notifican a quien
corresponda los incidentes adversos y accidentes
gue se puedan atribuir a reactivos o materiales
fungibles especificos?

Verificar registros de incidentes adversos y
sus notificaciones.

6.39

5.3.2.7 ¢ Se mantienen registros por cada reactivo o
material fungible que contribuye al desempefio de
los andlisis?

Verificar que los registros incluyan al menos
los siguientes datos:

a) la identidad del reactivo o material fungible;
b) el nombre del fabricante y el cédigo de lote
o0 numero de lote;

¢) la informacion de contacto del proveedor o
del fabricante;

d) la fecha de recepcion, la fecha de
caducidad, la fecha de puesta en servicio y
cuando corresponda, la fecha en que el
material fue retirado del servicio;

e) la condicion en que se recibié (por ejemplo:
aceptable o dafiado);

f) las instrucciones del fabricante;

g) los registros que confirmaron la
aceptabilidad inicial para ser utilizado;

h) los registros del desempefio que confirman
su aceptabilidad actual para ser utilizado.

Cuando se utilizan reactivos preparados o
completados en el propio laboratorio, los
registros deben incluir, ademas de lo anterior,
la referencia a la persona o personas que
realizaron su preparacion y la fecha de
preparacion.
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MODULO 7
GESTION DE LOS PROVEEDORES

Dependiendo del proceso que se describa, un laboratorio puede ser considerado como
proveedor o como cliente. La primera parte de este mddulo se refiere a las relaciones
cliente-proveedor durante el desarrollo de los procesos al interior del laboratorio.
Luego se trata la gestion de las relaciones con los proveedores externos, con énfasis
en los procesos y criterios de seleccion, calificacion y evaluacion. Mas adelante se
analizardn los pormenores referentes a las relaciones con los proveedores de los
laboratorios, en especial con aguellos que suministren equipamiento e insumos criticos
para la calidad de los servicios ofrecidos.

Como ya se ha dicho en mddulos anteriores, es probable identificar dos tipos de
proveedores: los externos y los internos. El desarrollo del presente médulo esta
enfocado principalmente a la gestion de los proveedores externos, pero también es
posible que los conocimientos considerados puedan inspirar la implementacion de
estrategias para mejorar las relaciones con los proveedores internos.

Es necesario advertir que, en algunos casos, la diferenciacion entre proveedores
externos y proveedores internos puede resultar un tanto complicada. En este mdodulo
se presenta una breve digresion al respecto, aunque esperamos que en la practica los
lectores sepan salvar dichas complicaciones aplicando criterios pragmaticos y evitando
dilaciones improductivas.

Objetivos de aprendizaje

e Describir la relaciéon proveedor-cliente en un laboratorio.

¢ Identificar los clientes internos en su puesto de trabajo.

o Establecer la relacién entre proveedores externos y clientes o usuarios en un
sistema de calidad.

¢ |dentificar métodos para la seleccién de proveedores que cumplan con un sistema
de calidad.

¢ Disefiar un programa para la calificacién y contratacién de proveedores.

e Disefiar un programa para la evaluacion sistematica de proveedores y control de
productos recibidos.

7.1 RELACIONES CLIENTE-PROVEEDOR

Se ha visto que, para muchas organizaciones, la cadena “proveedor-cliente” no es
sencilla, particularmente en las organizaciones que proveen tanto servicios como
productos. A continuacién, se presentan diferentes casos que permiten demostrar que
el laboratorio de salud constituye un buen ejemplo de lo compleja que suele ser la
interaccion cliente-proveedor.

Caso 1:

PROVEEDOR EXTERNO CLIENTE INTERNO

Laboratorio quimico o farmacéutico — | Area administrativa encargada de la
que suministra reactivos recepcion de materiales comprados
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Caso 2:

PROVEEDOR CLIENTE INTERNO

INTERNO

Area de conservacion y transporte
de muestras

; . CLIENTE INTERNO

Area de preparacion

~ del paciente, ' Laboratorio de Quimica Clinica

identificacién y toma de
muestra

CLIENTE INTERNO

Laboratorio de Virologia
Caso 3:
PROVEEDOR INTERNO CLIENTE INTERNO
) Secretaria
Laboratorio de Retrovirus — Area de elaboracién del informe con
(etapa analitica) resultado (etapa posanalitica)
Caso 4:
PROVEEDOR INTERNO CLIENTE INTERNO
Laboratorio analitico Area de elaboracion de informe
(Area analitica) y validacion del resultado

En salud publica y en el caso particular de las redes de laboratorios y de sus
conexiones interprogramaticas es importante enfatizar las interacciones entre los
diferentes niveles de proveedores y clientes.

- La red puede ser considerada como el proveedor interno de muestras para la
confirmacion de casos y caracterizacion de cepas (patrones de resistencia a
los antimicrobianos, serotipificacion, genotipificaciéon por ejemplo) que permita
la notificacion de casos confirmados por el laboratorio de referencia. A su vez,
el laboratorio de referencia al confirmar y caracterizar la muestra o la cepa,
respectivamente puede ser el proveedor de informacion para su cliente interno
de la red.

- El bioterio es un proveedor interno para la experimentacion en modelos
animales o las pruebas realizadas in vivo
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- El laboratorio de referencia es el proveedor interno de programas de
evaluacién externa del desempefio, reactivos, medios de cultivo o de transporte
para los laboratorios de la red nacional de laboratorios y, en este caso, éstos
altimos son los clientes internos

- Los epidemidlogos de campo e inspectores sanitarios pueden tomar muestras
in situ y enviarlas al laboratorio de la red mas cercano. Desde el punto de vista
del sistema de salud, estos proveedores se pueden considerar como internos.

En la discusion anterior interpretamos las relaciones cliente-proveedor de los
laboratorios, como internas a la red, pero también es posible que algun laboratorio sea
considerado como cliente o proveedor externo. Por ejemplo, podria ser el caso de una
red ministerial de vigilancia epidemiolégica que articula la implementacién de paneles
de evaluacién externa de la calidad con algunos laboratorios privados. Otra posibilidad
de interpretar relaciones externas, es cuando consideramos las vinculaciones entre los
laboratorios integrados en un marco consolidado de cooperacion (red, programa, area,
asociacion), con otros laboratorios con los cuales se vinculan sélo temporalmente para
desarrollar algunas tareas especificas (ensayos complementarios, confirmaciones
diagndsticas, capacitacion del personal, campafias de prevencion).

Actividad 1

Analice las diferentes relaciones cliente-proveedor en que Ud. se ve involucrado
cotidianamente en su laboratorio.

Ejemplo 1:

Laboratorio de diagnéstico de Area emisién de
infecciones por VIH/SIDA informes

En el ejemplo 1, se puede observar que el laboratorio de diagndstico de infecciones
con VIH/SIDA actia como proveedor interno al entregar los resultados de laboratorio
de las muestras de los pacientes, al area de emision de informes y esta area elabora
el informe definitivo o final.

Ejemplo 2:
> Servicio de Tgrapig Intensiva
Hospitalaria
Area
emision
de — > Paciente
informe
. Profesional médico
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En el ejemplo 2, el area de emisién de informes que simultineamente es un cliente
interno del Laboratorio de Retrovirus, es a su vez un proveedor interno para el Area de
Terapia intensiva hospitalaria y proveedor externo para el paciente. En cuanto a las
interacciones con los profesionales médicos, el area de emision de informe puede
considerarse como proveedor interno para el profesional médico perteneciente a la
institucion y como proveedor externo para aquellos médicos que soliciten analisis pero
que no pertenezcan a la propia institucion.

Ejemplo 3:
Vendedor de Area de adquisiciones de [P
reactivos de reactivos, materiales e aboratorio
- £ —> . ! — -
diagndstico insumos Analitico

En el ejemplo 3, el Vendedor de reactivos de diagnéstico actia como proveedor
externo del Area de adquisiciones y Laboratorio analitico. A su vez el area de
adquisiciones funciona como proveedor interno del laboratorio analitico que actia
como cliente interno.

7.2 PROVEEDORES INTERNOS

Existe un consenso generalizado en reconocer que el éxito de la organizacion se logra
cuando todos los que la forman se dedican a satisfacer al cliente externo. Sin
embargo, para lograr satisfacer al cliente externo la organizacion debe de operar
diferentes procesos, que involucran al personal en una serie concatenada de
relaciones entre proveedores internos y clientes internos.

Para que un proceso satisfaga las expectativas del Ultimo destinatario que es el cliente
externo, se requiere previamente que se hayan satisfecho las necesidades y
expectativas de cada uno de los clientes internos que trabajan en dicho proceso.

Como decia el profesor Ishikawa?, "el proceso siguiente es su cliente", lo cual implica
que cada empleado tiene que identificar a sus clientes internos, con quienes debe
precisar los requerimientos razonables del producto o servicio en cuestion, de manera
gue practicamente no haya lugar para el error ni el trabajo mal hecho. Una vez
acordados y establecidos los requisitos, el empleado/proveedor deberia efectuar su
propio control de calidad, asegurandose de cumplir con los requisitos y de ese modo
dejar satisfecho a su cliente. Si todo el personal actuara conforme a este
procedimiento, seria de esperar que al final del proceso todos los colaboradores
tengan satisfechos a sus clientes internos y a la vez queden satisfechos con sus
proveedores internos.

Lshikawa K ¢Qué es el control de calidad? Ed. Norma, Bogota. 1986.
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Actividad 2

a) ldentifique entre sus proveedores internos a aquel que considera mas relevante. ¢Qué
productos o servicios recibe de él?

b) Para cada uno de los productos o servicios que dicho proveedor interno le debe
entregar, ¢,Cudl es su grado de satisfaccion?, ¢como lo calificaria a ese proveedor en
una escala de 0 a 10? Explique sus razones.

c) ¢Estan bien indicadas las especificaciones de calidad que debe cumplir dicho
proveedor? ¢ Cémo se evallan? ¢ Se registran e informan los posibles incumplimientos?

A partir del concepto de "cliente y proveedor internos" se ha desarrollado lo que se
denomina "Calidad en el trabajo diario". Se trata de un método sisteméatico cuyo
objetivo es garantizar que las actividades realizadas por cada una de las areas y
personas de la organizacion se ejecuten de manera eficaz y eficiente, generando
productos y servicios que logren satisfacer plenamente las necesidades y expectativas
razonables de los clientes internos.

La figura 1 muestra el diagrama de flujo correspondiente a las actividades implicadas
en la mejora de la calidad del trabajo diario.

NN ——_—€—€—€_———__“;—_—_—_
Fig. 1: Método para la mejora de la calidad en el trabajo diario

Identificar areas organizacionales
Definir la misién del area proveedora

Identificar productos y servicios

Seleccionar el producto o servicio con menor
grado de satisfaccion para las areas clientes

Estudiar el estado actual
Analizar las causas potenciales de insatisfaccion
Planear las acciones a tomar

Ejecutar las acciones planeadas

= Verificar la reduccion de la insatisfaccion
o )
Si

Estandarizar y definir indicadores
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En la figura 2 se explican los pasos a seguir durante la aplicacion genérica del método
de calidad en el trabajo diario. EI mismo método puede ser aplicado con éxito para
analizar los pormenores de las cadenas cliente-proveedor que se establecen a lo largo
de cada uno de los procesos clave de la organizacion.

Fig. 2: Aplicaciéon del método de calidad en el trabajo diario

Pasos Participantes Actividades

1.1 | Identificar las | EI grupo primario | Se identifican cada una de las areas o
areas de la | de la organizacion | divisiones que conforman la organizacion.
organizacion. o de una de sus

divisiones.

1.2 | Definir la mision | El grupo primario Se define la mision del area que aplicaré la

del area. del area metodologia de Calidad en el trabajo diario
(proveedor). como proveedor.

1.3 | Identificar los El grupo primario Se listan todos los productos y servicios
productos y del area generados por el area y sus respectivos
servicios que (proveedor). clientes internos.

rovee el area. . . . .

P Los clientes. Se listan, en orden de importancia, los
productos y servicios que los clientes esperan
recibir del &rea proveedora.

El proveedor y los Se concilian las listas de productos y servicios y
clientes. se determina su orden de importancia.

1.4 | Seleccionar el Los clientes. Mediante una encuesta sobre su satisfaccion, o
producto o por cualquier otro método valido, los clientes
servicio con califican los productos y servicios recibidos. En
menor grado de base a las calificaciones se asignan prioridades
satisfaccion. para el tratamiento, ordenando de menor a

mayor grado de satisfaccion.

1.5 | Estudiar el Los clientes. Se identifican los motivos de la insatisfaccion.
estado actual ¢ Por qué estan insatisfechos? ¢, Qué es lo que
del producto o les molesta? ¢ Cudles son las causas de la
servicio con insatisfaccion?
menor grado de . i .

nor gra El proveedor y los Con base en la informacién suministrada por el
satisfaccion. . ) .
clientes. cliente, el proveedor retine los datos y hechos
gue permitan evaluar la situacion real del
problema.

1.6 | Analizar las El proveedor y los Se examinan y clasifican las posibles causas de
posibles causas | clientes. la insatisfaccion, hasta conocer las verdaderas
de la causas Y sus factores de incidencia.
insatisfaccion.

1.7 | Planificar las El proveedor y los Teniendo en cuenta la factibilidad y la
acciones que clientes. efectividad, se determinan las acciones que
reduzcan la minimicen la insatisfaccion.
insatisfaccion.

2 Ejecutar las El proveedor. Para ejecutar las acciones pueden conformarse
acciones grupos de mejora. Se recomienda integrar
planificadas. clientes al grupo.
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Fig. 2: Aplicacion del método de calidad en el trabajo diario

Pasos Participantes Actividades

3 Verificar la Los clientes. La realizacion de una nueva encuesta sobre el
reduccion de la grado de satisfaccion, tras un tiempo prudencial
insatisfaccion. después de haber ejecutado las acciones,

servira para verificar la reduccion de la
insatisfaccion.

En caso de no haber logrado el objetivo, se
debe regresar al paso 1.6.

4.1 | Estandarizar los | El proveedor. Una vez verificada la satisfaccion del cliente, se
métodos vy fijar estandarizan las acciones tomadas y se fijan
indicadores de indicadores de desempefio que reflejen el
desempefio. cumplimiento de los requisitos del cliente.

4.2 | Regresar al El proveedor. Se identifica en la lista previamente elaborada
paso 1.4 para el siguiente producto o servicio de menor grado
seleccionar otro de satisfaccion y se contindia el proceso a partir
producto o del paso 1.4.
servicio con
bajo grado de
satisfaccion.

4.3 | Reiniciar el El proveedor. Cuando sea razonable (por ejemplo, cada afio),
proceso desde debe reiniciarse el proceso desde el paso 1.3,
el paso 1.3. debido a que las necesidades y expectativas de

los clientes pueden cambiar con el tiempo.

4.4 | Reiniciar el El proveedor. Las organizaciones cambian y por consiguiente
proceso desde la misién de un area especifica puede cambiar
el paso 1.1. también. Eventualmente, cuando se realicen

cambios en la estructura organizacional, debe
iniciarse desde el paso 1.1.
Actividad 3

a) Tomando como base lo expresado en la figura 2, revise su posicion dentro de la
organizacién, defina la misién del sector al que pertenece e identifique los productos o servicios
mas importantes que ofrece a sus clientes internos.

b) Si Usted fuera un cliente interno del sector al que pertenece, ¢cual de los productos o
servicios que ofrece cree que podria ser el de menor grado de satisfaccion y por qué? ¢Qué
podria hacer para mejorar esa situacion?

¢) Reunase con sus clientes internos y consultelos sobre el grado de satisfaccién con los
productos o servicios que Usted les provee.

Seguidamente (figura 3) se presentan algunas situaciones con productos o servicios
internos que a menudo provocan insatisfaccion en un laboratorio:
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Fig. 3: Algunas causas comunes de insatisfaccion en el laboratorio clinico

Motivo de Proveedor Consecuencia Cliente
insatisfaccion
Tubo con Servicio de toma | Estas muestras normalmente Internos:
muestra de de muestras. no pueden ser procesadas y/o Laboratorio de Quimica
sangre analizadas con la calidad Clinica (determinacion
hemolizada. requerida. de glucosa).
Externos:
Pacientes y médicos.
Muestras Servicio de toma | Estas muestras pueden ser mal | Internos:
identificadas con | de muestras. identificadas, produciendo Laboratorio analitico y
letra ilegible. errores en la interpretacién de secretaria.

los resultados analiticos y en la
emision de los informes con
resultados.

Externos:
Pacientes y médicos.

Centrifuga con
certificado de
calibracion del

Departamento
de Ingenieria o
mantenimiento

Este equipo podria funcionar
incorrectamente girando a
revoluciones por minuto reales

Internos:
Laboratorios analiticos.

instrumental de equipos. que son diferentes a las Externos:
caduco o registradas en el panel de Servicios de hospitales
vencido. control: podria girar mas lento, | y clinicas.
sin lograr la separacion Laboratorios de
deseada, o girar mas rapido, derivacion.
produciendo la ruptura de tubos
con muestras.
Demora en la Centros Desaparicion de la fase Internos
toma de centinelas. antigénica. Laboratorio de
muestra. Sesgo en la interpretacion del referencia para la
diagndstico seroldgico. notificacion.
Baja sensibilidad o Laboratorio periférico
especificidad de las pruebas. para la confirmacion
diagnostica.
Externos
Centro de salud para la
atencién de los
pacientes.
Epidemidlogos para la
notificacion.
Autoridades de salud
para la toma de
decisiones.
Falta de Laboratorio de Reduccion de la capacidad de Internos

insumos para la
red.

referencia.

respuesta de la red.

Laboratorios de la red.

Externos
Pacientes/comunidad
Servicios de salud
Departamento de
epidemiologia.
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Los siguientes son otros ejemplos de situaciones prevenibles que también proveen un
alto grado de insatisfaccion:

e Emision de resultado falso negativo para la prueba de serologia de un paciente
infectado con VIH-1

e Confusidn de tubos con muestras positivas y negativas de serologias en estudios
de histocompatibilidad en programa de diagnédstico de transplantes renales.

e Deficiente identificacién de tubo con muestra.

e Extravio o pérdida de muestras para diagnéstico de infeccion por virus hepatitis C
en el Laboratorio.

¢ Reciclaje de tubos de muestra plasticos o puntas de micropipetas por falta de
recursos econdmicos o incapacidad de gestion para disponer de material fungible
en cantidad suficiente. Normalmente esta costumbre genera problemas de
resultados errébneos por contaminacion de muestras, alteracion de parametros
fisico-quimicos de las muestras y gastos por concepto de lavado y esterilizacion de
material fungible

Los cinco ejemplos anteriores de situaciones no deseables no s6lo ponen en riesgo la
vida de los pacientes y el prestigio del laboratorio, sino que ademas pueden acarrear
serias consecuencias legales.

Actividad 4

a) lIdentifique los productos o servicios internos que a menudo le provocan mayor
insatisfaccion.

b) Reulnase con sus proveedores internos y trate de acompafiarlos en la aplicacion
conjunta del método de mejora en el trabajo diario.

7.3 PROVEEDORES EXTERNOS

En un laboratorio, los proveedores externos en general suministran equipos Yy
materiales, desde papel para elaborar los informes, jeringas desechables para toma de
muestra de sangre, reactivos de diagnostico, equipos para los andlisis, hasta muebles
y utiles. También proveen diversos servicios, tales como transporte de muestras,
soporte técnico para equipos de ensayo, calibraciones, soporte informatico, provision
de energia eléctrica, canales de comunicacion, mantenimiento edilicio, etc.

En salud publica los proveedores externos de los laboratorios se pueden ampliar a las
fuentes proveedoras de informacion clinico-epidemiolégica, unidades bioestadisticas
del Ministerio, sistemas de alerta, centros colaboradores internacionales para el
desarrollo de programas de evaluacién externa del desempefio o de capacitacion,
bibliotecas virtuales, donantes internacionales para el fortalecimiento institucional de
las redes de laboratorios, entre otras.

Dada esta variada necesidad de suministros es de esperar que un laboratorio cuente
con proveedores externos diversos. Por otra parte, se debe considerar que cada vez
mas, dependiendo de la globalizacién de los mercados y de la propia localizacion, el
laboratorio no tiene contacto directo con los fabricantes de equipamiento y productos,
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sino que los adquiere mediante la intervencion de representantes o distribuidores.
Independientemente de las complejidades sefaladas, el laboratorio siempre debera
asegurarse sobre la calidad de los productos y servicios considerados como criticos.

Para evitar abrumarse ante la complejidad que significaria mantener bajo control la
totalidad de los factores mencionados, es necesario que cada organizacién defina
previamente cuales son los insumos mas relevantes para asegurar la calidad de sus
prestaciones y, a partir de alli, implementar un programa para la gestiéon de los
proveedores criticos.

Actividad 5

Elabore una lista con los productos y servicios criticos que su laboratorio requiere de los
proveedores externos.

Afortunadamente, las consideraciones sobre las relaciones cliente-proveedor se
vienen trabajando con mucha seriedad desde hace mas de medio siglo, razén por la
cual hoy se cuenta con un interesante marco teérico y abundantes experiencias de
colaboraciones exitosas.

Gracias al estimulo y respaldo del cliente, en décadas recientes el proveedor se ha
visto cada vez con mayor frecuencia como un verdadero "socio", transformando la
tradicional relacién de confrontacion donde el componente fundamental era el precio.
Veamos algunos ejemplos en los siguientes hallazgos de Juran?:

e EIl nimero de proveedores se ha reducido de muchos a pocos y a veces a uno
sélo.

e La duracion de los contratos se ha prolongado de un afio a tres 0 mas afos.

e La calidad ya no consiste s6lo en cumplir con las especificaciones, sino en
adecuarse a las necesidades del cliente.

e Antes el desarrollo de la calidad era un problema individual, hoy es un compromiso
conjunto.

Los proveedores exitosos han adoptado una cultura en la que sus empleados
comparten los compromisos y riesgos de los clientes. La nueva estrategia establece
maxima colaboracion en una relacion de largo plazo, cimentada en la confianza mutua,
buscando el desarrollo, el crecimiento y finalmente, el beneficio de las dos partes. Esta
nueva vision de la relacion cliente-proveedor se inicié en Japén en los afios cincuenta.

Inspirado en dicha visién Ishikawa presenté en 1960 lo que se ha dado en llamar "Los
diez principios de control de calidad para las relaciones comprador-proveedor":® Segun
Ishikahwa: “entre comprador y proveedor debe existir mutua confianza y cooperacion,
asi como la decision de vivir y dejar vivir, basada en las responsabilidades que las
empresas tienen respecto del pablico”.

2 Juran, J.A. Juran on leadership for Quality: An executive handbook. The Free Press, New York. 1989
3 Ishikawa K, ¢Qué es control total de calidad? Ed. Norma, Bogota. 1986.
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Fig. 4: Diez principios de control de calidad para las relaciones comprador-proveedor

Principio 1: Tanto el comprador como el proveedor son totalmente responsables por la
aplicacion del control de calidad, con reciproca comprensién y cooperacion entre sus
sistemas de control de calidad.

Principio 2: El comprador y el proveedor deben ser independientes uno del otro y respetar
esaindependencia reciprocamente.

Principio 3: El comprador tiene la responsabilidad de suministrarle al proveedor informacién
claray adecuada sobre lo que se requiere, de modo que el proveedor sepa con toda precision
qué es lo que debe fabricar.

Principio 4: Antes de entrar en transacciones de negocios, el comprador y el proveedor
deben celebrar un contrato racional en cuanto a calidad, cantidad, precio, condiciones de
entrega y forma de pago.

Principio 5: El proveedor tiene la responsabilidad de suministrar una calidad que sea
satisfactoria para el comprador, y también tiene la obligacion de presentar datos necesarios y
actualizados a solicitud del comprador.

Principio 6: El comprador y el proveedor deben acordar previamente un método de
evaluacion de diversos articulos, que sea aceptable y satisfactorio para ambas partes.

Principio 7: El comprador y el proveedor deben incluir en su contrato sistemas y
procedimientos que les permitan solucionar amistosamente las posibles discrepancias
cuando surja cualquier problema.

Principio 8: El comprador y el proveedor, teniendo en cuenta el punto de vista de la otra
parte, deben intercambiar la informacion necesaria para ejecutar un mejor control de calidad.

Principio 9: El comprador y el proveedor deben siempre controlar eficientemente las
actividades comerciales, tales como pedidos, planificacion de la producciéon y de los
inventarios, trabajos de oficina, y sistemas, de manera que sus relaciones se mantengan
sobre una base amistosa y satisfactoria.

Principio 10: El comprador y el proveedor, en el desarrollo de sus transacciones
comerciales, deben prestar siempre la debida atencion a los intereses del consumidor.

Adicionalmente, las estrechas relaciones entre cliente y proveedor deben
caracterizarse por el reconocimiento de los siguientes conceptos:

e La importancia del proveedor en la consecucién de los objetivos de la
organizacion.

e El desarrollo de relaciones que beneficien a las dos partes, mediante la aplicacion
de negociaciones del tipo "gana-gana".

e La adopcion de una conducta de confianza, transparencia y honestidad.

Cuando las relaciones cliente-proveedor redundan en negociaciones del tipo "gana-
gana", en donde ambos actores perciben los beneficios esperados, se facilita la
cooperacion entre las partes. Por ejemplo, para desarrollar programas de calidad o
resolver problemas mediante medidas o actividades tales como capacitacion,
reuniones conjuntas de trabajo, incentivos, reconocimientos y celebracion de acuerdos
de largo plazo para el mejoramiento de la capacidad en el cumplimiento de los
requisitos.
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Actividad 6

Revise la situacion en su laboratorio y disefie al menos tres estrategias que permitan
fortalecer la colaboracién mutua con sus proveedores.

Estas son algunas ideas que usted podria considerar para completar la actividad:

e Nuevos productos y servicios: Este aspecto presenta tres posibilidades. La primera
consiste en que el proveedor, consciente de las necesidades del cliente, desarrolle
productos o servicios con un mayor valor agregado que satisfagan las expectativas del
cliente.

La segunda posibilidad tiene lugar cuando es el cliente quien desarrolla nuevos
productos o servicios y espera que el proveedor colabore en forma proactiva, aportando
ideas, tecnologias, procesos, productos o servicios que faciliten las tareas del cliente.

Puede ocurrir, como tercera posibilidad, que no exista un proveedor que cumpla con los
requisitos necesarios para el proyecto que esté disefiando la organizacion, en tal caso
siempre es posible que esta ultima elabore un plan para el desarrollo de proveedores.

e Tecnologia: Es de esperar un permanente intercambio de informacién entre el
proveedor y el cliente sobre las tecnologias utilizadas, asi como sobre los avances mas
recientes, que les permitan establecer prioridades de desarrollo.

e Costos: El mejor conocimiento mutuo facilita la creaciéon de programas de reduccion de
costos. Una definicibn mas precisa de los requerimientos puede conducir a redisefar el
producto o servicio, con efectos positivos sobre los costos.

e Asesoramiento y capacitaciéon: Es posible que el proveedor pueda ofrecer programas
de capacitacién y entrenamiento al laboratorio sobre la mejor manera de utilizar y cuidar
un equipo, de la misma manera, el laboratorio puede orientar al proveedor sobre las
mejoras que podrian ser incluidas en os equipos y servicios ofrecidos.

7.4 ADQUISICION DE PRODUCTOS O SERVICIOS

Antiguamente era comun considerar a la obtencion de un producto o servicio por parte
de un cliente como la etapa final de la relacion entre dicho cliente y el proveedor.
Actualmente, la realidad nos muestra que, para la mayoria de los casos, la entrega de
un producto o servicio por parte de un proveedor a un cliente es una etapa intermedia
de las relaciones continuas que se establecen entre ambos actores.

Cualquier laboratorio que busque garantizar la calidad de sus servicios debera hacerlo
teniendo en cuenta una variedad de caracteristicas -técnicas, econdémicas,
relacionales- de entre las cuales también se destaca el factor de continuidad de sus
operaciones. Para evitar fluctuaciones y discontinuidades en la prestacion de servicios
serd imprescindible incluir en la planificacion del sistema de la calidad, procedimientos
y actividades tendientes a fortalecer las relaciones con los proveedores.

En base a lo anterior conviene considerar que la adquisicién no es mas que una parte
de un proceso de retroalimentacion entre cliente y proveedor, en el que estan
imbricadas distintas etapas, como son por ejemplo la evaluacion, la calificacion y la
seleccién de proveedores.
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En este apartado se presentan algunos requisitos basicos que conviene contemplar
durante contrataciones y acuerdos de cooperacion. Los conceptos cliente-proveedor
implican relaciones mas amplias que las de comprador-vendedor. Por ejemplo, cuando
un laboratorio forma parte de una estructura superior que lo contiene, o cuando integra
una red de laboratorios, no s6lo compra productos o servicios mediante contratos con
proveedores, sino que ademas los recibe a través de convenios explicitos o tacitos,
gue pueden corresponder a una compra-venta realizada por terceros, o a un
suministro sin dinero de por medio por parte de las otras organizaciones involucradas.

Veamos otro ejemplo: las instituciones publicas de un pais pueden demandar servicios
entre si sin que medie directamente la compra-venta, como puede ocurrir cuando un
hospital publico solicita algtin analisis, examen complementario, producto o servicios -
capacitacion, programas de evaluacion externa- a un laboratorio de referencia, o como
ocurre internacionalmente entre Centros Colaboradores de la Organizacion Mundial de
la Salud.

Lo que en los siguientes puntos se describe con relacion a las compras y contratos, se
puede ampliar a las situaciones en que haya convenios de colaboracién de suministro-
adquisicion.

7.4.1 Contrataciéon

Las contrataciones y subcontrataciones deben cumplir con la reglamentacién de la
organizacion y con las legislaciones nacionales o internacionales aplicables, segun
sea el caso. Por ejemplo, las compras por parte del Estado deben ser realizadas de
acuerdo con las leyes y disposiciones vigentes, en las que se precisan aspectos como:

Caracteristicas de la contratacion de acuerdo con el monto de la compra.
Tipos de compra: centralizadas y descentralizadas.

Registro de proveedores.

Requisitos de inscripcion, evaluacién y calificacion de ofertas.
Licitaciones publicas, concursos de precios, compras directas.
Adjudicacioén del contrato.

Términos de referencia.

Sistema de control.

Régimen de contratacion.

Por su parte la contratacion entre organizaciones no puede ser improvisada, por el
contrario, se espera que cada organizacion cuente con procedimientos documentados
donde consten tanto los aspectos generales, como los mas especificos. Los
documentos deben incluir informacion transparente sobre los criterios de seleccion, la
base sobre la que se selecciona entre diferentes oferentes y los resultados de
evaluacion de cada uno de ellos. Las especificaciones deben incluir no sélo una
descripcion clara del producto o servicio requeridos, sino también los términos de la
garantia y las condiciones administrativas, econémicas y técnicas del contrato.

Ademas las especificaciones deben incluir, cuando sea apropiado, los arreglos para la
entrega, mantenimiento, asesoria técnica y auditorias. De esta manera, la
documentacion abarca todos los aspectos del flujo de relaciones entre el proveedor y
el cliente (en nuestro caso el laboratorio) y asegura que se mantiene el control de la
gestion de compra de equipos, iNSUMOS Y Servicios.
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Pausa para la reflexién

En salud publica se podria plantear un modelo de compra centralizada para insumos de
primera necesidad como por ejemplo la compra al por mayor de los reactivos (economia de
escala a través del Fondo Estratégico) para el diagnéstico del VIH o el monitoreo del
tratamiento antiretroviral en pacientes VIH/SIDA.

El fondo rotatorio para la compra de vacunas a precios negociados por la OMS, es un buen
ejemplo de lo que se podria hacer a nivel mundial, regional o sub-regional. Un modelo similar
existe para la compra de medicamentos esenciales.

7.4.2 Plazos de los contratos

Tradicionalmente, los institutos de salud publica no han encontrado de su agrado los
contratos de compras a largo plazo, porque reducen la oportunidad de renegociar
mejores condiciones o la de considerar otros proveedores de alternativa. Por su parte,
los proveedores obviamente prefieren los contratos a largo plazo, porque les permiten
planificar mejor la adquisicion de insumos y otras actividades relacionadas con la
produccion y logistica de entrega. De todas maneras, es necesario trabajar en forma
conjunta para definir, en cada caso, los plazos adecuados que permitan beneficios
mutuos para ambas partes, a la vez de asegurar la mejora continua en la calidad de
los productos o servicios adquiridos. En la actualidad, este es uno de los principales
desafios para los administradores de sistemas de salud.

7.4.3 Planificacion de lainteraccidon con los proveedores

La cooperacion entre proveedores y clientes demanda multiples canales de
comunicacion, aun antes de elaborar el contrato, cuando ambas partes tienen que
desarrollar la planificacion tecnolégica de los sistemas de comunicacion y control que
regiran sus actividades conjuntas. Dicha planificacion deberia incluir al menos los
siguientes aspectos:

¢ El significado de los requisitos de desempefio planteados en las especificaciones.

¢ La cuantificacion de los requisitos de calidad, confiabilidad y sostenibilidad.

e La preparaciéon de un plan de control de procesos para la elaboracién. Dicho plan
debe incluir indicadores de control del proceso que faciliten la deteccion temprana
de problemas, asi como la implementacién de mejoras.

e La definicion clara de defectos.

La estandarizacion de los métodos y pruebas de inspeccion para comprador y

proveedor.

El establecimiento de planes de muestreo.

El establecimiento de los niveles de calidad.

El establecimiento de un sistema de identificacion, deteccidn y rastreo de lotes.

El establecimiento de un sistema de contingencia frente a la posibilidad de que se

presente un problema, especialmente de calidad.

e El mantenimiento de los registros requeridos por el sistema de gestion de la
calidad y otros que fueran necesarios.

e Larealizacién de auditorias por parte del cliente o el mantenimiento de un sistema
de calidad certificado.
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La transparencia de la relacion, la mutua cooperacién y el compromiso por asumir una
situacion de tipo “gana-gana” permiten prever que ambos, cliente y proveedor, se
beneficiardn con una planificacién que considere el control de calidad paso a paso.

Pausa para la reflexién

Durante el desarrollo de este modulo se ha hecho énfasis en considerar al laboratorio desde
su rol de cliente, con respecto a sus proveedores externos. Nétese sin embargo, que también
es posible, y muy enriquecedor, el ejercicio de releer los parrafos anteriores considerando los
casos en que el propio laboratorio cumple la funcién de proveedor externo para otras
organizaciones, empresas 0 proyectos.

7.4.4 Actividades de cooperacion

Durante la ejecucion del contrato, existen muchas tareas cooperativas que las partes
involucradas pueden desarrollar para construir y fortalecer la confianza mutua. La
cuestion de confiabilidad entre las dos organizaciones no significa la aceptacion de
cualquier entrega del proveedor, sino mas bien que el proveedor tiene la
responsabilidad de verificar que los suministros satisfagan los requerimientos del
cliente. Las tareas de cooperacién pueden incluir:

e Evaluacion de las muestras iniciales del producto (cuando corresponda).

e Manejo de la informacion sobre los disefios y cambios.

¢ Vigilancia de la calidad del proveedor: supervision de procedimientos, métodos,
condiciones, procesos y registros, con el fin de asegurar que se cumpliran los
requisitos especificados.

e Evaluacion del producto entregado. Periddicamente se debe entregar la evaluaciéon
de cada lote, tanto al recibirlo, como sobre su comportamiento en el proceso.

e Acciones sobre productos que no estan conformes. En este caso debe contarse
con procedimientos precisos que agilicen y definan los pasos a seguir, sin causar
perjuicio adicional a las partes, y que respondan, entre otras, las siguientes
preguntas: ¢Qué se hara con los productos no conformes? ¢Quién los clasificara?
¢ Cudles son los costos asociados? ¢Cudl sera el proceso para identificar las
causas Yy evitar la recurrencia?

¢ Mejoramiento de la calidad del proveedor.

Siempre conviene recordar que no so6lo se debe estar preparado para enfrentar los
problemas de manera conjunta, sino que se debe buscar la mejora continua, lo que
implica una comunicacién fluida y un liderazgo capaz de organizar un equipo de
trabajo conformado por personal del proveedor y del comprador.

290



7.5 GESTION DE LOS PROVEEDORES

Como se menciond anteriormente y se desarrolla a continuacion, la relacion cliente-
proveedor es un proceso de retroalimentacién en el que la seleccién de un proveedor
debe basarse en la calificacion que el laboratorio haya realizado de él,
fundamentandose primeramente en la informacién disponible sobre dicho proveedor v,
posteriormente, en la evaluacion de la calidad de los productos o servicios adquiridos
a este proveedor seleccionado.

La calificacion como proveedor aprobado, es decir la decisiébn de si un proveedor
cumple o0 no con los requisitos especificados por el cliente, nunca puede ser definitiva,
pues un proveedor calificado puede dejar de cumplir las especificaciones requeridas,
con lo cual perderia su condiciébn de calificado. Es necesaria, por lo tanto, una
evaluaciéon continua, es decir una valoracioén de los parametros exigidos al proveedor
cuando ya ha venido entregando productos o servicios.

Los conceptos de seleccion y evaluacion de proveedores, que se desarrollaran a
continuacién, pueden resultar muy Utiles para todos los laboratorios, no sélo para
aguellos que estén buscando nuevos proveedores sino también para los que hace
mucho tiempo que mantienen relaciones comerciales con ciertas empresas, pero no
han realizado ain una evaluacion del compromiso de éstas para con la calidad de los
servicios ofrecidos por el laboratorio.

7.5.1 Seleccién de los proveedores

Si efectuamos un rapido andlisis de las metas que mas comunmente tiene en cuenta
un proveedor en cuanto a sus relaciones con los clientes, podremos al menos
enumerar las siguientes:

Proporcionar productos o servicios de la calidad requerida.

Hacer las entregas a tiempo.

Hacer las entregas completas y en las condiciones de transporte necesarias.
Ofrecer un buen precio.

Prestar un buen servicio.

Desde el punto de vista del cliente que aspira a construir una relacion de largo plazo,
podemos considerar que el mejor proveedor no es necesariamente quien logra muy
satisfactoriamente una o dos de estas metas, por ejemplo, ofrecer el mejor precio,
mientras lo hace de manera deficiente con las demas. Es preferible tener un proveedor
gue sea bueno en todos los aspectos o que al menos no sea débil en ninguno.

Dado que a la hora de seleccionar a los proveedores una de las mayores dificultades
puede ser la falta de informacion, es necesario procurar la mayor cantidad de datos
relevantes sobre los candidatos y analizarla a la luz de las necesidades del servicio y
de los requisitos especificados en los procedimientos y procesos. Este examen de
datos se puede hacer aun después de haber seleccionado a un proveedor. En casos
en que el area de compras no cuente con suficiente informacion disponible para
seleccionar a un proveedor, el cliente puede recurrir a las siguientes estrategias:

e Verificar en el mercado la reputacion del posible proveedor.

e Verificar la experiencia de otros clientes.

e Programar visitas a las instalaciones del proveedor con el objeto de evaluar su
capacidad para cumplir con los requisitos especificados.
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Lo anterior puede pensarse también para el caso de los laboratorios de la red de salud
publica, donde los laboratorios centinelas proveedores de informacion para el
laboratorio de referencia, deben ser seleccionados segun criterios tales como su
situacion geogréfica y epidemiolégica, la calidad de su desempefo, la
representatividad de la poblacion atendida, las facilidades de comunicacion o la
capacidad instalada.

Una funcion béasica del area de compras es contar con listas de posibles proveedores
para los diferentes bienes y servicios que requieren las organizaciones. Entre las
fuentes para identificar proveedores se pueden considerar:

o Las referencias del propio personal de la organizacién, porque conocen el
comportamiento de los proveedores por su experiencia en el laboratorio o en otras
organizaciones en donde haya trabajado.

e Las referencias de otros laboratorios que utilizan los mismos productos o servicios.

e Las publicaciones en revistas cientificas de prestigio internacional, de los gremios
0 asociaciones de proveedores.

e Los catalogos de productos.

e Las asociaciones de compradores y productores.

e Los comentarios en sitios de Internet.

La seleccion de proveedores debe ser un proceso objetivo, basado en evidencias
(datos y hechos); sin embargo, la falta de politicas claras en las organizaciones ha
ocasionado que la seleccién suela ser subjetiva, muy influenciada por los precios.

Si bien algunos compradores cuentan con datos sobre el comportamiento comercial de
sus proveedores, en general no es asi. En tal sentido, la direccién del laboratorio
enfrenta el interesante desafio de trabajar junto con el area de compras y con los
administradores de salud, en la implementacion de un método sistematico de
seleccién y evaluacion de proveedores. Es de esperar que ese sistema permita
apreciar no so6lo datos puntuales, referidos a operaciones especificas, sino también las
tendencias en el comportamiento de los proveedores, las que podrian ser
determinantes en la toma de decisiones estratégicas.

Todos los aspectos incluidos en la seleccién de un proveedor deberan ser evaluados y
cotejados convenientemente. Dependiendo de cada caso el sistema de seleccion de
proveedores debe incorporar, con diferentes ponderaciones, criterios tales como su
situacion geogréfica, la calidad de su desempenio, las facilidades de comunicacién, la
capacidad instalada, la frecuencia de entregas, los servicios de atencién posventa.

Por ejemplo, se deben tener en cuenta los factores criticos como la distancia del
proveedor y la existencia de medios adecuados de transporte. En el caso de compra
de insumos o reactivos que tienen que conservarse refrigerados, y dependiendo de la
posibilidad de asegurar la cadena de frio durante el transporte, quizas sea mas
conveniente seleccionar a un proveedor local un poco mas costoso, que a otro
proveedor mas barato pero ubicado a muchos kilémetros de distancia.

7.5.2 Calificacion de los proveedores
La calificacion de un proveedor tiene por finalidad garantizar que los productos o
servicios criticos cumplen con los estandares de calidad requeridos. Concretamente, el

proceso de calificacién juzga si un proveedor es capaz de cumplir con los requisitos
especificados por un cliente.
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"Calificado" es el estado adjudicado a un proveedor que ha demostrado su capacidad
de cumplir con los requisitos, y que, habiendo sido evaluado mediante un proceso
objetivo por parte del laboratorio, ha recibido una puntuacion equivalente o superior a
los pardmetros previstos como aceptables.

Un laboratorio deberia considerar la posibilidad de contar con varios proveedores
calificados para un mismo rubro de insumos criticos, de tal forma que la decision de la
compra se pueda realizar entre varios oferentes sin menoscabo de la calidad (por
ejemplo adjudicando las compras por menores costos 0 mejores Servicios).
Lamentablemente, en poblaciones pequefias y en zonas alejadas de las ciudades
principales se presentan “asimetrias geograficas” que complican la relacién de los
laboratorios con un espectro amplio de proveedores.

El primer paso en la identificacion de proveedores es la clara especificacion de
materiales y servicios criticos, donde la calidad del proveedor es de importancia vital.
En otras palabras, cuando nos referimos a materiales y servicios criticos estamos
sefialando aquellos que inciden directamente y con alto impacto en la calidad de los
servicios ofrecidos por el laboratorio.

La siguiente lista (figura 4) aporta un ejemplo de insumos y servicios criticos en un
laboratorio de salud:

Fig. 4: Ejemplo de insumos y servicios criticos para un laboratorio de salud

Insumos criticos Servicios criticos

Estuches comerciales para diagnéstico (Kits). | Distribucion y transporte de muestras.
Tubos y criotubos. Servicios de limpieza y aseo

Puntas de plastico para micropipetas. Servicios de irradiacion y esterilizacion.
Guantes de goma o nylon. Auditorias externas.

Reactivos para serologia. Mantenimiento y reparacion de equipos
Instrumental para ensayos. Calibracién de instrumentos.

Pipetas y micropipetas. Servicio contratado de correos
Etiguetas y roétulos. Preparaciéon de medios de cultivo
Equipos de medicion. Bioseguridad

Software. Sistema de alerta y retroalimentacion
Barreras de contencion bioldgica. Programas de evaluacion externa de la calidad.
Cajas para transporte seguro de muestras. | Medios de comunicacion.

Una vez elaborada la lista de insumos y servicios criticos, se necesita definir de una
manera mas exacta los productos y servicios que se van a requerir. En la medida que
sus especificaciones sean mas precisas, los proveedores podran satisfacer mejor sus
requisitos. Por ejemplo, se necesita especificar:

e Las caracteristicas de un bafio termorregulado, un refrigerador, un congelador, una
centrifuga.

e La pureza analitica y el periodo de vencimiento de un reactivo quimico.

e La pureza, interferencias, periodo de vencimiento, potencia o titulo de un reactivo
biolégico

e Laoportunidad y calidad, especialmente apoyo post-venta, de un servicio.
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Calificacion

Una vez que se tiene la lista de posibles proveedores, el paso siguiente consiste en

realizar una calificacion.

Para ello la organizacion debe solicitar a los proveedores

potenciales la informacion pertinente que permita clasificarlos desde el punto de vista

administrativo, financiero,

comercial y técnico. En el cuadro de la figura 5 se listan

algunos criterios que pueden ser considerados para esta etapa de calificacion.

Fig. 5:

Criterios para la calificacién de proveedores

Criterios legales

Registro del establecimiento proveedor
Registro sanitario de los productos
Registro del proveedor como “proveedor del estado

Criterios administrativos

Estructura organizacional y funcional.
Alcance de las responsabilidades.
Certificado de constitucion.
Referencias comerciales.

Criterios financieros

Referencias bancarias y Solidez econémica.
Capacidad de inversion.

Proyecciones econémicas.

Sistema de pagos y descuentos.

Pélizas de cumplimiento.

Alcance de la responsabilidad financiera.
Liquidez.

Criterios técnicos

Sistema de produccién y distribucién.

Sistema de calidad.

Capacidad de produccion.

Control de los procesos.

Documentacién de los procesos.

Garantia de calidad con los documentos de evaluaciones de
sensibilidad, especificidad, valores predictivos positivos y negativos
Certificaciones de sistemas de gestion de la calidad y/o buenas
practicas de manufactura.

Métodos de inspeccién y ensayo.

Servicio técnico.

Especificaciones de productos o servicios.

Velocidad de respuesta.

La calificacion debe ser

realizada por un equipo interdisciplinario del comprador, el

cual debe elaborar un documento que contenga los criterios que se van a tomar en
cuenta. Se debe considerar la posibilidad de desarrollar auditorias a los procesos de

los posibles proveedores,

con el fin de ser mas objetivos en la calificacion. Asi mismo,

antes de empezar el proceso de calificacion deben especificarse los criterios para
decidir si un proveedor sera seleccionado o descartado, definiendo qué pardmetros de
desempefio son absolutamente necesarios, cuales resultan deseables o cual debe ser

la puntuacion minima.
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Actividad 8

Identifique a los proveedores involucrados en la actividad 5. ¢ Sabe Ud. quién los selecciona,
evalla y controla?

¢Cuales son los criterios mas importantes para seleccionar los proveedores en su region,
pais o institucion? Recuerde que es probable que dichos criterios deban satisfacer los
requisitos de la autoridad sanitaria.

Algunos ejemplos de criterios para calificar proveedores son:

e Sociedad comercial legalmente constituida.

e Constancia de la habilitacion de la autoridad sanitaria o de la certificacién de un sistema
de calidad.

e Constancia de la aprobacion de sus productos para la venta

e Disponibilidad del certificado de liberacion de cada lote entregado

o Referencias comerciales y bancarias.

e Estructura organizacional y funcional.

Alcance de las responsabilidades.

Solidez financiera.

Sistema de produccién y/o distribucion.

Sistema de calidad.

Capacidad de produccion: Instalaciones y equipo.

Servicio de Calibraciones y mantenimiento de equipos.

Oportunidad y calidad de servicio.

Servicio técnico postventa.

e Aspectos legales: inscripcion sanitaria, autorizacion de representacion del producto.

e Documentacién con informes de evaluacion de parametros analiticos como: sensibilidad,
especificidad, valores predictivos, caducidad o tiempo de expiracion, rotulado,
limitaciones.

Los clientes necesitan asegurarse de que el proveedor tiene capacidad para satisfacer
los requisitos técnicos correspondientes. Cada vez es mas frecuente que el cliente
quiera cerciorarse de que el proveedor cuenta con un sistema de gestion de calidad
eficaz, y que requiera ademas otras evidencias que le inspiren confianza y le den la
seguridad de que estara satisfecho con sus productos o servicios.

Un aspecto interesante a tener en cuenta durante las retroalimentaciones entre el
laboratorio y sus proveedores es el tema especifico de la calidad de lotes de reactivos,
controles y calibradores. Por fortuna en los Ultimos afios se han percibido avances
significativos en el comportamiento de los fabricantes de reactivos y cada vez son mas
aquellos que realizan pruebas de calidad post produccion de lotes, y que mantienen
relaciones de colaboracioén fluidas con sus clientes de manera que puedan brindar el
asesoramiento y soluciones oportunas siempre que resulte necesario.

La norma ISO 9001 y otras relacionadas que son especificas para determinados
sectores, pueden ser utilizadas como referencia certificada para los fines contractuales
con diversos proveedores.

En el caso de la subcontratacion de laboratorios es posible solicitar la acreditacion de
la norma ISO 15189 para laboratorios de andlisis clinicos y de la norma ISO 17025
para el caso de laboratorios de ensayo o de calibracion. En algunos paises existen
también programas muy serios para el reconocimiento de la calidad de laboratorios
organizados a nivel local o nacional por universidades y organizaciones cientificas.
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Las certificaciones segin normas, ya sean de alcance global, regional o nacional,
hacen que ya no sea necesario que cada cliente audite las instalaciones de sus
proveedores, puesto que los sistemas de reconocimiento implican que tanto las
auditorias como la emision de certificados, sean realizadas por organismos
reconocidos e independientes. En tal caso el aval otorgado por un organismo de
tercera parte constituye evidencia suficiente de que el proveedor cuenta con un
sistema de gestion de la calidad. No obstante, en determinadas circunstancias, cada
cliente tiene la libertad de desarrollar y proponer sus propios criterios y sistemas de
auditoria (por supuesto, que ello se pueda realizar dependera del poder de compra de
dicho cliente, y de la importancia que represente para los proveedores tenerlo como
cliente).

Es necesario reconocer que, si bien a escala mundial existe un alto nimero de
empresas que han certificado sus sistemas de calidad, dependiendo de cada region,
pais 0 zona geogréfica, se presentan asimetrias que debilitan la posibilidad de contar
con proveedores certificados. En tales casos siempre es posible aplicar otras
estrategias para completar la calificacion. Como ya sefialamos, la organizacion debera
elegir el método méas apropiado de acuerdo a su disponibilidad de tiempo, ubicacién
geogréfica, recursos humanos y financieros. En la figura 6 se presentan algunas
estrategias:

Fig. 6: Estrategias para completar la calificacion de proveedores

Aceptar las certificaciones de calidad. El proveedor, segin corresponda, posee
certificacion ISO 9001, ISO 15189, ISO 17025 o
certificaciéon de buenas practicas, otorgadas por
organismos reconocidos.

Aceptar la calificaciéon y aprobacion | El proveedor y sus productos poseen un certificado
por parte de entidades reguladoras. de aprobacion otorgado por autoridad reguladora
del propio pais o de otro pais con reconocido nivel
de exigencia.

Aceptar la calificacion y aprobacion de | EI proveedor ha sido evaluado y aprobado por
otros clientes. otros clientes de referencia, figurando en sus
néminas de proveedores o0 contando con
certificacion adecuadamente expedida por el
cliente.

Las referencias de otros clientes serdn mas
significativas en la medida que se trate de
organizaciones muy comprometidas con la Calidad
e imparciales en sus juicios.

Evaluar la  documentacién  del | Estudio de la documentacion del sistema de calidad
proveedor y las referencias de los | del proveedor, historia de calidad de la compaiiia,
otros clientes. compromiso de la gerencia con la calidad, plan de
calidad, programas de entrenamiento del personal,
sistema de atencion de quejas.

Es necesario mantener una lista de proveedores calificados para los servicios vy
materiales criticos, con el fin de facilitar la funcion de compras. Igualmente se debe
mantener un registro de la evaluacion permanente que refleje el desempefio de los
proveedores calificados, el cual puede ser util, por ejemplo, para identificar deficiencias
buscar mejoras conjuntamente o, eventualmente, eliminar de la lista a aquellos
proveedores que han dejado de satisfacer los requisitos y no mejoran su desempefio.
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Recomendaciones

La calificaciébn de un proveedor permite establecer la confianza en que los sucesivos
lotes de productos que dicho proveedor entregue muy probablemente seran
aceptables para el cliente. Sin embargo, no se elimina:

La necesidad de calificar los equipos (Médulo 6).

La necesidad de validar los procesos (Médulo 7).

La necesidad de mantener un control de procesos (Médulo 7).

La toma de acciones inmediatas ante un problema de equipo (Médulo 8).

7.5.3 Evaluacion continua de los proveedores

La evaluacion continua de un proveedor tiene lugar cuando ya ha venido entregando
productos o servicios a la organizacion. Cuando se selecciona a un proveedor por
primera vez, se lleva a cabo, como se explicé anteriormente, una calificacion inicial en
la que ya se estd opinando sobre el desempefio potencial del proveedor, basandose
en la informacion que facilita el mismo proveedor o que es obtenida por el propio
cliente o a través de la experiencia de otros clientes.

La evaluacion de los proveedores también resulta muy util en los casos en que un
laboratorio recibe materiales aportados por entidades promotoras (fundaciones,
organismos internacionales, programas), que realizan la contratacion de proveedores
de manera independiente de la administracion del laboratorio. En tales casos, contar
con un sistema de evaluacion consistente y con registro adecuado, puede ser de gran
ayuda para respaldar reclamos o para solicitar mejores condiciones de
aprovisionamiento.

Los objetivos de la evaluaciéon incluyen retroalimentar al proveedor respecto al
cumplimiento de los requisitos de calidad, orientar sus procesos de mejora y facilitar
los acuerdos sobre compras futuras. En la relacién con el proveedor pueden utilizarse
diferentes indicadores de desempefio, incluyendo los que se proponen a continuacion:

Porcentaje de lotes rechazados.

Porcentaje de unidades defectuosas.

Costos originados por calidad deficiente.

Tiempo promedio para resolver un problema.

Porcentaje de pedidos incompletos.

Porcentaje de compras al precio mas bajo.

Calidad del Servicio de entrega de productos (tiempo, cantidad y forma).
Disposicion para resolver problemas.

Velocidad de respuesta.

Numero de visitas 0 asistencia en terreno (laboratorio o area de adquisiciones)
para resolver reclamos.

La evaluacion debe realizarse de forma sisteméatica, que sirva para calificar de manera
global el desempefio del proveedor, teniendo en consideracion los aspectos mas
destacados de la relacién. Dichos aspectos seran ponderados de acuerdo con el
impacto que tengan en la organizacion compradora, que debera contar con un
procedimiento establecido para este fin, aplicando criterios que atiendan a factores
tales como calidad, precio, servicio y atencion.

297



En la figura 7 se presenta un modelo de matriz para la evaluacién de proveedores, que
contempla los factores mencionados, utilizando factores de ponderacion que permiten
dar prioridad a los criterios mas relevantes segun corresponda a las caracteristicas de
los productos o servicios criticos analizados:

Fig. 7: Matriz para la evaluacion de proveedores

Proveedor: (identificacion y datos.)

Productos o servicios: (indicar el alcance de la evaluacion.)

Criterio

Alcances del criterio

Puntua-
cion

Ponde-
racion

Evalua-
cién

Calidad

La calidad de los insumos o servicios debera verificarse para
cada caso de acuerdo a las consideraciones técnicas
establecidas por el sistema de calidad del comprador.

Asi mismo se tomara en cuenta cualquier otro factor de
calidad acordado con el proveedor a través de los requisitos
contractuales.

También deberdn verificarse los registros de no
conformidades y los registros de reclamos que pudieran estar
relacionados.

Precio

Este criterio deberd puntuar el precio neto por unidad,
incluyendo los descuentos, el costo de financiacion, el
transporte, los seguros, el almacenamiento y los costos de
calidad asociados con la prevencién, deteccion y correccién
de defectos.

Servicio

Este criterio evalla el cumplimiento de las entregas; es decir,
tanto la fecha como las cantidades ("completo y a tiempo").
Ademas debe considerar el manejo oportuno y riguroso de la
documentacion, las facturas, las devoluciones, etc. Cuando
sea el caso debe incluir también el servicio requerido frente al
manejo de los articulos rechazados.

Cuando se trate de proveedores de equipos se debe
considerar la garantia, el mantenimiento posventa y la
disponibilidad local de partes y repuestos.

Atencién

Este criterio debe considerar la diligencia y calidad a las
solicitudes presentadas por el comprador, como aquellas que
se esperan de la relacion cliente-proveedor, incluido el trato
personal y el sistema de respaldo ante desviaciones y
reclamos.

Calificacion Total =

Los valores de puntuacién y ponderacion son relativos a los criterios de cada
organizacion, y deberian ser definidos con la participacién de todos los sectores
involucrados con la utilizacion de los productos o servicios considerados.
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Actividad 9

Desarrolle criterios para la evaluacion de proveedores en su laboratorio.

Recuerde que los criterios para evaluar a los proveedores pueden estar basados
fundamentalmente en aspectos tales como calidad, precio, servicio, atencién u otros que
considere pertinentes, los que deben definirse para insumo o servicio (o para un conjunto de
ellos cuando sea posible).

Para evaluar cada criterio se puede utilizar una puntuacién con base en 100 puntos.

La ponderacion total de los diferentes criterios debe sumar 1.

Para obtener la evaluacion de cada criterio se multiplica su puntuacion por su ponderacion.

La evaluacién total ponderada del proveedor se obtiene sumando los resultados de evaluacién
para cada criterio.

En la figura 8 se presenta un ejemplo genérico para esta actividad.

Pausa para la reflexién

¢, Qué ventajas y desventajas encuentra usted en trabajar con un Unico proveedor de un
determinado producto?

Una respuesta apropiada podria ser contar con la ventaja de establecer una relacion mas
estrecha, el desarrollo de confianza, la disponibilidad de mayor tiempo para esta relacion y la
posibilidad de desarrollar proyectos e inversiones futuras, lo que permite a las dos
organizaciones trabajar juntas para proveer productos y servicios de la maxima calidad a un
precio mas bajo. Por otra parte tener varios proveedores aporta la ventaja de representar
menor vulnerabilidad a los problemas de desabastecimiento y la posibilidad de obtener un
menor costo por disponer de mayor poder de negociacion.

Otras ventajas estan sustentadas en los siguientes factores:

e La economia de escala: si un solo proveedor puede suministrar una mayor cantidad del
producto, el costo sera inferior (se mantienen los costos fijos).

e La compra de pequefios volimenes a varios proveedores podria no justificar futuras
inversiones y mejoras por parte de los proveedores.

e A mayor numero de proveedores, mas problemas de gestidn: las comunicaciones se
vuelven menos eficientes, se dispone de menos tiempo para trabajar con cada proveedor,
hay menor potencial para el desarrollo, etc.
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Fig. 8: Ejemplo de evaluacion en un laboratorio de ensayos clinicos

Criterio

Comentario

Puntua
-cién

Ponde-
racion

Califi-
cacion

Calidad

El mayor puntaje al evaluar al proveedor debe corresponder a
la calidad de los insumos recibidos, por ello se propone una
ponderacion de 0,5.

Esta evaluaciébn toma en cuenta las especificaciones o
requisitos de calidad deseados por el cliente y conocidos por
el proveedor.

Se debe evaluar en base a los registros, donde se puede
verificar el porcentaje de unidades defectuosas o lotes
rechazados desde su inspeccion hasta su uso, o cualquier otro
aspecto pactado en el contrato que el proveedor no hubiera
cumplido.

Por ejemplo, si la ponderacion relativa es de 0,5 y puntuamos
a un proveedor con 80 puntos, porque presentd alguna no
conformidad menor; la valoracién para la calidad de este
proveedor seria 40 (80 x 0,5).

80

0,5

40

Precio

Aungue es un factor importante, el precio debe ser siempre
ponderado con menor puntaje que la calidad, en este caso,
por ejemplo 0,2.

El analisis se efectia con base al precio total, que incluye
impuestos, descuentos, gastos de transporte, devolucién de
unidades defectuosas, etc.

Por ejemplo, si la ponderacion es de 0,2 y valoramos al
proveedor con 60 puntos, la puntuacién ponderada para el
precio de este proveedor seria 12 (60 x 0,2).

60

0,2

12

Servicio

El servicio es importante en las relaciones con el proveedor,
ya que no solo incluye el cumplimiento del programa de
compras con las cantidades necesarias y en el momento
oportuno, sino que incluye cuando corresponde tareas de
asesoramiento, mantenimiento, y reparaciones, entre otras.
Resulta importante contemplar el manejo de las devoluciones
por defectos, los reclamos y toda la documentacién requerida
en el proceso de compras.

En este ejemplo, la ponderacion podria ser de 0,2, de tal modo
que si el proveedor tuviera un excelente servicio y nuestra
puntuacién fuera de 100, la calificacion del servicio seria 20
(100 x 0,2).

100

0,2

20

Atencién

Aqui se busca valorar la predisposicion, la prontitud de
respuesta, y la gentileza del proveedor, que fortalece la
cooperacion, facilita las negociaciones gana-gana, y promueve
el desarrollo de proyectos futuros. La calificacion de un buen
proveedor seria de 100, y la ponderacion de este rubro podria
ser de 0,1. Por tanto, calificacion de este item seria 10 (100 x
0,1)

100

0,1

01

Calificacion Total (40+ 12 +20 +10) = 82

Nota: Esta calificacion total de 82 puntos se puede comparar con las de otros proveedores del mismo bien,
de tal modo que se podria solicitar de manera justificada los proximos pedidos al proveedor que haya
obtenido la mayor puntuacion.
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7.6 LABORATORIOS DE DERIVACION

En determinadas circunstancias es probable que un laboratorio derive muestras a otro
para la realizacion de andlisis. Los laboratorios de derivacion realizan las
determinaciones analiticas de muestras de pacientes que han sido tomadas en otros
laboratorios (que les derivan muestras) o de centros habilitados especialmente para
tomar muestras a pacientes.

La derivacién de muestras para ser analizadas en otro laboratorio puede deberse a
diferentes causas, entre las que es posible identificar el acceso a practicas de alta
complejidad, la realizacion de pruebas con métodos més especificos y mas sensibles,
la participacibn en un programa de salud que centralice la realizacibn de ciertos
analisis justificada por conveniencias de logistica o por economia de escala, un
aumento repentino de la carga de trabajo, o la incapacidad temporal para realizar
ciertas préacticas por desperfecto de equipos.

Siempre que un laboratorio encargue trabajos de andlisis a otro laboratorio deberéa
verificar que el laboratorio proveedor mantiene al menos el mismo nivel de
competencia que el del laboratorio contratante ha comprometido con sus clientes. Esta
cuestién no sélo se aplica a los procedimientos analiticos sino que también se deben
tener en cuenta las cuestiones relacionadas con la etapa posanalitica, como puede ser
contemplar los tiempos de respuesta en resultados con valores criticos de manera
coherente con el procedimiento que tiene establecido el laboratorio que deriva las
muestras.

Lo primero que deberd revisarse a la hora de seleccionar un laboratorio de derivacion
es que cumpla con los requisitos minimos indispensables para la habilitacion,
establecidos por la autoridad sanitaria correspondiente.

Una vez que se ha verificado que el laboratorio esta habilitado por el organismo que
instrumenta la ley, entonces podran tenerse en cuenta otros aspectos para su
evaluacion y calificacion como laboratorio de derivacion.

Entre los mecanismos que permiten reconocer la implementacion eficaz de sistemas
de la calidad se puede referenciar a la certificacion (por ejemplo, segun norma ISO
9001), a la acreditaciébn con sistemas nacionales (por ejemplo el Programa de
Acreditacion de Laboratorios de la Fundacién Bioquimica Argentina) o a la acreditacion
con normas internacionales (ISO 15189 e ISO 17025). Lamentablemente persisten en
la Regidn asimetrias geogréficas y condicionantes econdémicas que limitan el acceso a
algunos de los sistemas de reconocimiento.

La aplicacion de las normas ISO 9001, ISO 15189 e ISO 17025 han brindado muchos
beneficios, especialmente en los paises desarrollados. En algunos paises en vias de
desarrollo se han realizado experiencias exitosas organizando sistemas de
reconocimiento basados en la norma ISO 15189 que implican un crecimiento gradual
de exigencias, estructurados en tres a cinco niveles que van desde los requisitos
obligatorios para la habilitacion hasta el cumplimiento completo de la norma.

Teniendo en cuenta que el objetivo final del proceso es la implementacion de un
sistema sostenible de gestion de la calidad que garantice la precision y oportunidad de
los resultados, contribuyendo al bienestar del paciente y de la comunidad, es
necesario considerar y valorar los esfuerzos de muchos laboratorios que aun sin
contar con reconocimientos formales de sus sistemas de calidad trabajan muy
responsablemente en el espiritu y cumplimiento de los estandares internacionales de
calidad.
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El compendio de requisitos de calidad por niveles y las listas de verificacion que se
presentan en esta publicacion son herramientas muy Utiles para guiar la
implementacion progresiva de sistemas de gestion de la calidad en laboratorios, y
pueden ser utilizados también para evaluar la calidad de los posibles laboratorios de
derivacion.

Siempre que sea posible es muy recomendable que los laboratorios elaboren sistemas
de seleccion, evaluacion y calificacion de los laboratorios de derivacion, incorporando
los criterios generales establecidos para otros proveedores. En el caso de las redes de
vigilancia, generalmente es la institucion que coordina la que establece la modalidad
para el control de la calidad de los laboratorios participantes.

En una categoria similar a los laboratorios de derivacion deben considerarse los
laboratorios de referencia o consultores externos empleados como fuente de una
segunda opinién. Los laboratorios de referencia suelen recibir por parte de los
laboratorios de una red de vigilancia, muestras para examenes complementarios que
permitan la confirmacion diagnéstica, la caracterizacibon de cepas o brotes o,
simplemente que corresponden a técnicas de mas alta complejidad que requieren un
ambiente adecuado y personal calificado. Como ejemplo se podrian mencionar las
pruebas moleculares, de serotipificacion, cultivos virales, determinacion de toxinas o
factores de virulencias, fenotipos de resistencia a los antimicrobianos.

Los laboratorios deben establecer contratos o acuerdos con los laboratorios de
derivacion, que deben ser periédicamente revisados para garantizar los siguientes
aspectos:

¢ Que los requisitos de cada etapa pre-analitica, analitica y pos-analitica estén
claramente establecidos, documentados y comprendidos.

¢ Que se mantenga la capacidad e idoneidad del laboratorio de derivacién para
cumplir con los requisitos establecidos en el contrato.

¢ Que estén definidas las respectivas responsabilidades en la interpretacion de
los examenes

El laboratorio que deriva o el centro que toma las muestras debe tener un registro de
las verificaciones realizadas al laboratorio de derivacion. De igual manera el
laboratorio que deriva debe mantener un registro actualizado de todos los laboratorios
de derivacion que han sido empleados.

Actividad 10

Analice la forma en que su laboratorio evalta la calidad de los laboratorios de derivacién y
proponga posibilidades de mejora.

Si su laboratorio recibe muestras derivadas por otros laboratorios analice la forma en que
asegura la calidad de sus prestaciones a esos clientes, y proponga posibilidades de mejora.
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7.7 PLAN DE ACCION

En su planificacién, debe considerar la implementacién de un sistema que asegure la
seleccidn, calificacion y evaluacion periédica de proveedores. Un primer paso es
verificar la existencia de regulaciones y exigencias nacionales o regionales con
respecto a suministros y proveedores en el sector de la salud.

En este modulo, usted ha desarrollado su sistema de control para proveedores por
medio de las distintas actividades realizadas.

1) Actividades

e Andlisis de las relaciones cliente-proveedor en su laboratorio (actividad 1).

e Identificacion de proveedores y clientes internos (actividad 2).

e Analisis de la calidad en el trabajo diario (actividad 3).

¢ Identificacion de errores internos comunes (actividad 4).

¢ Identificaciébn de productos y servicios criticos utilizados por su laboratorio y los
proveedores correspondientes (actividades 5 y 6).

e Disefio de estrategias de colaboracién con proveedores (actividad 7).

e Seleccion de proveedores (actividad 8).

¢ Identificacion de criterios para la evaluacion de proveedores (actividad 9).

o Aseguramiento de la calidad de laboratorios de derivacion (actividad 10).

2) Cronograma

Complete su Plan de Accion, especificando las tareas que deben hacerse para
disponer de proveedores confiables y responsables. Utilice la siguiente guia para
asegurar que se abarquen todas las cuestiones importantes.

e Comprender la complejidad de las relaciones que su laboratorio mantiene con sus

proveedores.

Definir los proveedores internos y externos de su propia institucion.

Analizar los puntos de colaboracidn entre su institucién y sus proveedores.

Elaborar un POE para la seleccion de proveedores.

Crear una lista de proveedores calificados basada en un sistema objetivo de

seleccion.

Establecer un POE para los contratos de compra.

¢ Mantener una lista de proveedores calificados.

e Establecer un POE para valuar periédicamente la capacidad de los proveedores
para cumplir con las especificaciones y requerimientos estipulados.

e Desarrollar un método para asegurar la calidad en el trabajo diario (clientes
internos).

o Establecer las fuentes de errores internos que necesitan controlarse.

3) Lista de verificacion

A continuacion, se presenta una lista de verificacion que le ayudara a evaluar la
situacion del laboratorio. Esta lista de verificacién podra ser utilizada para realizar una
evaluacion inicial del laboratorio. También podr& usarse para evaluar el alcance de los
niveles de desempefio, previstos durante la implementacién del sistema de gestion de
la calidad, o como lista de control en el desarrollo de auditorias de la calidad.

Para la realizacion de esta lista de verificacion se ha utilizado como base la norma ISO
15189:2012.
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Lista de Verificaciéon

Moédulo 7: Gestién de los proveedores
Basada en la Norma ISO 15189:2012

ftem Requisito ISO 15189 Criterio de evaluacion Si/No | Nivel Hallazgos, evidencias, comentarios
NA
7.1 4.6 ¢Ha definido la direccion del laboratorio un Procedimiento documentado. 3
procedimiento documentado para la seleccion y
compra de servicios externos, equipos, reactivos y Listada de servicios, equipamiento y
materiales fungibles que afecten la calidad de su consumibles considerados criticos para la
servicio? calidad.
Definicion de especificaciones de calidad para
los servicios, equipamiento y consumibles
criticos.
7.2 4.6 ¢ Selecciona y aprueba el laboratorio a los Procedimiento documentado y criterios para la 3
proveedores de servicios, equipos, reactivos y evaluacion de la competencia de los
materiales fungibles criticos? proveedores.
Listado de proveedores aprobados.
7.3 4.6 ¢ Mantiene el laboratorio un registro de las Registro de las evaluaciones a proveedores. 3
evaluaciones a proveedores?
Listado de proveedores aprobados.
7.4 4.5.1 ;Mantiene el laboratorio un procedimiento El procedimiento documentado debe guiar la 2
para evaluar y seleccionar laboratorios y evaluacion, la seleccion y el seguimiento de la
consultores subcontratistas? calidad de los laboratorios de consulta 'y de los
consultores, y debe asegurar sus
competencias para realizar los trabajos
contratados.
7.5 4.5.1 ;Contempla el procedimiento para evaluar y Registro de laboratorios y consultores 2

seleccionar laboratorios y consultores
subcontratistas las siguientes condiciones?

a)El laboratorio es responsable de seleccionar el
laboratorio y los consultores subcontratistas, de
asegurarse de que son competentes para
efectuar los analisis previstos y de realizar el
seguimiento de la calidad de las prestaciones.

b)Los acuerdos con los laboratorios y consultores

subcontratistas.

Registros de selecciones, de evaluaciones y
de las revisiones de contratos.

Registro de las peticiones y los resultados de
todas las muestras cuyo analisis se ha
subcontratado.
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subcontratistas se revisan y evalian
periédicamente para asegurar su cumplimiento.

c) Se mantienen los registros de las revisiones
periddicas de contratos.

d) Se mantiene un registro de todos los laboratorios
y consultores subcontratistas.

e)Se mantiene un registro de las peticiones y los
resultados de todas las muestras cuyo analisis se
ha subcontratado durante un periodo de tiempo
predefinido.

7.6

4.5.2 ¢ Mantiene el laboratorio contratante la
responsabilidad de asegurar que los resultados y los
hallazgos del analisis del laboratorio de consulta se
provean a la persona que hizo la solicitud?

Verificar el procedimiento y los registros de
entrega de resultados.
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MODULO 8
SATISFACCION DEL CLIENTE - USUARIO

A lo largo del curso se ha analizado la importancia que tienen los clientes para el
mantenimiento y desarrollo de cualquier organizacion. Al igual que ocurre con las
personas cuando se interrelacionan en sus entornos sociales, las organizaciones
alcanzan a interpretar el sentido de su existencia a través del reconocimiento que
reciben de sus clientes y de los sectores interesados en sus actividades. Para realizar
la misibn de una organizacion, sera necesario entonces, mantener una estrecha
relaciébn con los clientes, de tal forma que ellos puedan aportar la informacion
necesaria para lograr su satisfaccion.

Como también se ha visto, la calidad es un concepto estrechamente vinculado con la
satisfaccion del cliente, por lo que todo sistema de gestion de la calidad debe incluir
mecanismos que permitan conocer las expectativas de los clientes y el impacto de los
resultados de sus procesos.

El presente modulo se concentra especificamente en estrategias para medir la
satisfaccion del cliente - usuario, con el propésito de mejorar el servicio que se le
brinda y, de este modo, obtener y conservar su confianza.

Objetivos de aprendizaje

Reconocer que existen diferentes tipos de usuarios en el laboratorio.
Identificar y clasificar los diferentes tipos de clientes.

Planificar el proceso de satisfaccion del cliente.

Disefiar sistemas para medir el nivel de la satisfaccion de los clientes.
Organizar el andlisis de la informacion y la toma de decisiones.

Organizar un sistema para la recepcion de sugerencias, quejas y reclamos.

8.1 IDENTIFICACION Y CLASIFICACION DE LOS CLIENTES

La norma ISO 9000 identifica el “Enfoque al Cliente” como el primero de los principios
de la gestion de la calidad. Por lo tanto, las organizaciones deberian comprender las
necesidades actuales y futuras de los clientes, satisfacer sus requisitos y esforzarse
en exceder sus expectativas.

Es posible considerar que el laboratorio de salud tiene varios clientes, aunque sin lugar
a dudas, el principal y mas importante es el paciente o usuario, a quien se presta
servicio. A continuacién, se brinda una lista no exhaustiva de posibles usuarios
externos de laboratorios de salud:

e Los pacientes.

Los servicios de emergencia, quiréfanos e internacién en el caso de laboratorios
hospitalarios.

Los profesionales, instituciones o empresas solicitantes de examenes.

La red nacional de laboratorios.

Los laboratorios de hospital para pruebas complementarias.

Los centros que participan en estudios multicéntricos.

Las empresas farmacéuticas.
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Las empresas alimenticias.

Los departamentos de epidemiologia.

Los equipos de contingencia.

Las autoridades o instituciones de salud.

Las empresas financieras o aseguradoras del sistema de salud.
La Comunidad.

Universidades y centros de investigacion.

Una vez identificados los posibles clientes es necesario investigar sus intereses
particulares y la forma en que se relacionan con el laboratorio, de manera que se
pueda avanzar en una clasificaciébn que facilite el abordaje de las relaciones cliente-
proveedor.

Cada laboratorio debe analizar su propia situacion e identificar cuales son los
diferentes tipos de clientes para los que trabaja. Como ejemplo se brindan algunas
posibilidades para la clasificacion y caracterizacion de clientes:

El paciente: Es aquella persona cuya salud depende de los resultados del laboratorio.
En términos abstractos es quien aporta la muestra para analizar, pero en la medida
gue nos acercamos a comprender las situaciones particulares podremos comprender
gue la expectativa del paciente esta influenciada por multiples componentes vitales y
emocionales que validan su posicionamiento como el principal actor involucrado. Un
mismo laboratorio puede identificar diferentes tipos de pacientes a los que proporciona
servicios y a los fines organizativos pueden ser segmentados como constituyentes de
uno 0 mas grupos, por ejemplo: organizados por patologia, por tipo de tratamiento, por
edad, por género, por area geografica o programatica, por caracteristicas étnicas, por
sus afiliaciones a seguros de salud, entre otros.

El equipo de salud: El médico solicitante en primera instancia, junto con el personal
del equipo de salud que colabora en el cuidado del paciente constituyen un grupo de
clientes con caracteristicas diferenciadoras. Su interés no solo estd centrado en la
calidad y oportunidad de los resultados del laboratorio sino ademas en la posibilidad
de colaboracion para el tratamiento de casos, en el asesoramiento que pueda brindar
el laboratorio, en el tratamiento de sugerencias o reclamos, y en su disponibilidad de
responder de manera inmediata cuando se presenten situaciones de urgencia.

La persona u organizacion contratante: En la mayoria de las ocasiones la persona
gue recibe un servicio de salud no es necesariamente quien lo contrata y lo paga en
forma directa. Salvo el caso de los laboratorios privados en los que un paciente puede
acercarse a contratar directamente sus servicios, la mayoria de los pacientes acceden
a los servicios de laboratorios de salud por vias indirectas, contratados a través de
seguros de salud determinados por sus situaciones laborales, mediante sistemas de
medicina prepaga contratados voluntariamente, articulando con algunas fundaciones
de apoyo a determinadas patologias, o acercdndose a los servicios de salud publica
administrados por el Estado. En algunos casos, como puede ser el de los estudios
laborales, el laboratorio puede ser contratado por parte de una consultora de recursos
humanos, quien indica al postulante en qué laboratorio debe efectuar sus andlisis, y
guien se constituye en el receptor de los informes de los estudios realizados.

El personal del laboratorio: Las personas que trabajan en el laboratorio hacen uso
comun de equipos e instalaciones, buscan desarrollar sus tareas en un ambiente
seguro, y requieren del respaldo institucional que permita fortalecer la autoridad que se
les delega para el ejercicio de sus funciones. Este tipo de cliente demanda
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generalmente una politica institucional bien definida, un sistema de administracion
optimizado, la implementaciéon de planes de desarrollo profesional, un sistema de
capacitacion continua, la gestion eficaz de los procesos de la organizacion y una
adecuada organizaciébn de los recursos de manera que se eviten situaciones
probleméaticas o conflictivas entre los usuarios de recursos compartidos.

La institucidon a la que pertenece el laboratorio: Cuando el laboratorio forma parte
de una organizacion mayor que lo contiene, ésta se constituye como un cliente directo
cada vez utilice los servicios del laboratorio, pero también es parte interesada en su
gestion puesto que el laboratorio es uno de sus componentes. En esos casos, por
ejemplo, la imagen institucional de la organizacibn puede verse afectada por
inconsistencias en la calidad de los servicios del laboratorio, toda vez que la calidad
percibida del laboratorio se traslada a la imagen de la institucion que lo contiene.

Las redes de laboratorios: Las redes de laboratorio, como pueden ser las de
vigilancia epidemiologica, las que se generan para programas de prevencién y
promocion de la salud, y las redes de cooperacion entre laboratorios, son un excelente
ejemplo de cadenas de relaciones cliente-proveedor. Por ejemplo, en una red de
vigilancia epidemiol6gica podemos identificar relaciones cliente-proveedor de manera
reciproca entre los laboratorios participantes y el nodo que coordina la red. Los
laboratorios son clientes de la coordinacién de la red porque reciben por su intermedio
capacitacion, informacion, protocolos validados, paneles de control, y en algunos
casos equipamiento e insumos. Por otra parte, la coordinacién de la red es el principal
cliente de los laboratorios que la conforman, ya que el éxito de su trabajo depende
criticamente de la calidad y el compromiso con que los laboratorios le hagan llegar
encuestas, muestras para confirmacion y toda informacién relevante sobre las
situaciones locales de salud. Desde la perspectiva analizada es posible afirmar que las
redes de laboratorio dependen criticamente de un sistema de comunicacion eficaz,
gue facilite las relaciones reciprocas cliente-proveedor que se establecen entre los
laboratorios y la coordinacion de la res. El disefio, implementacién y mantenimiento de
los sistemas de comunicacion constituyen una de las responsabilidades mas grandes
de la coordinacion de una red de laboratorios.

Las autoridades sanitarias: Los objetivos establecidos a través de las politicas y
programas de salud sélo pueden ser alcanzados mediante el desempefio coherente y
eficaz de las instituciones que prestan los servicios de salud. Las autoridades de salud
son directamente responsables por la calidad de los servicios brindados por los
establecimientos estatales, dado que sus funcionen incumben especificamente a la
administracion de la salud publica, pero a su vez las autoridades sanitaria son también
responsables de promover y controlar la calidad de los servicios de salud que ofrecen
las organizaciones privadas. Los laboratorios por lo tanto deben integrar a las
autoridades sanitarias dentro de sus sistemas de clientes y prestar atencion a las
expectativas de logro que se establecen en las politicas emanadas por los distintos
niveles administrativos.

La clasificaciéon de los clientes es una herramienta muy Util, ya que permite identificar
de manera precisa cuéles son los atributos de la calidad que méas se deben cuidar
para cada uno de los tipos identificados. La informacién obtenida sera de importancia
para optimizar los recursos, orientar la aplicacion de procedimientos especificos, y
sefalar los aspectos criticos a tener en cuenta durante el tratamiento de los pacientes,
el procesamiento de las muestras y la gestion de los resultados pertenecientes a una u
otra categoria de cliente.

En otras palabras, una adecuada clasificacién de los clientes del laboratorio permite
optimizar la calidad de las prestaciones del laboratorio en las tres etapas de prestacion

310



del servicio: preanalitica, analitica y posanalitica. Esta conclusion es importante
porque permite inferir que los conocimientos sobre la clasificacion de clientes no sélo
le competen al area de administracion o al sector de comercializacion de servicios,
sino que resultan de importancia fundamental para todos los sectores del laboratorio.

Teniendo en cuenta lo anterior es conveniente que el laboratorio desarrolle
metodologias adecuadas para consultar a sus clientes y ponderar el valor de la opinion
de los diferentes grupos de interés. Dicha informacion podria ser un aporte relevante a
la hora de programar mejoras en los servicios que presta el laboratorio. En la figura 1
se presenta un ejemplo sencillo de una planilla para identificar y calificar a los distintos
clientes en funcién de sus caracteristicas.

Fig. 1: Planilla para clasificacion de clientes
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Actividad 1

Identifigue diferentes tipos de clientes de su laboratorio y clasifiquelos indicando las
caracteristicas mas relevantes de cada categoria.
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8.2 ANALISIS DE LA SATISFACCION DEL CLIENTE-USUARIO

Si bien a la hora de establecer los mecanismos de funcionamiento de un laboratorio se
deben tener en cuenta mdltiples necesidades, requisitos y limitaciones de diversa
indole: técnicas o tecnoldgicas, humanas, reglamentarias, todas de gran influencia en
la calidad del laboratorio, ya hemos visto la estrecha conexiébn que existe entre el
usuario y el concepto de calidad. En la medida en la que la calidad esté ligada con la
satisfaccion de las expectativas del cliente, se hace necesario que el laboratorio
evalle dicha satisfaccion.

La evaluacioén de la satisfaccién no puede realizarse de forma aislada, sino de manera
integrada a los procesos de mejora continua de la organizacién. La informacion y
retroalimentacién que brindan los clientes es de enorme importancia para mejorar los
procesos del laboratorio y debe, por tanto, ser adecuadamente analizada y
considerada.

El proceso de andlisis de la satisfaccion del cliente debe estar integrado en el sistema
de mejora continua del laboratorio, de tal forma que pueda articularse con otros
mecanismos para la deteccién y realizacion de posibilidades de mejora.

A continuacion se presentan y discuten las fases del proceso:

Planificacion: El proceso de analisis de satisfaccién debe ser disefiado y planificado
con antelacién a su ejecucion, considerando diferentes elementos (objetivos del
laboratorio, caracteristicas de los clientes, recursos, plazos...). La fase de planificacion
constituye una etapa critica del proceso ya que implica la toma de decisiones
estratégicas que resultardn determinantes para la calidad de las etapas de medicién y
de andlisis. En esta etapa corresponde definir los indicadores que seran evaluados
para medir la satisfaccion.

Recopilacion de datos: El laboratorio debe establecer de forma clara y precisa los
métodos de obtencidn de informacion de retorno del usuario y llevarlos a cabo de
forma sistemética. Se debe tener en cuenta que cualquier variacibn posterior, 0
correccion “sobre la marcha” que se efectue durante el proceso de toma de datos
podria invalidar el andlisis de los datos recolectados previamente.

Analisis de la informacién. Una vez obtenidos los datos se debe proceder a su
analisis para obtener las medidas de satisfaccion. Durante la etapa de toma de datos
se recopilan diferentes informaciones que por si mismas no permiten una valoracion.
La valoracion de indicadores de satisfaccion surge del procesamiento de datos
utilizando técnicas de andlisis y correlacion adecuadas.

Toma de decisiones. Una vez valorados los indicadores de satisfaccion y
contrastados con los objetivos del laboratorio, surgiran aspectos a corregir o
posibilidades de mejora. Correspondera entonces decidir las acciones necesarias para
una correcta implementacion de las respectivas propuestas (las que por supuesto
deberan a su vez ser planificadas, ejecutadas y evaluadas en su eficacia).

En la figura 2 se muestra un esquema de como se articulan las fases del proceso de
analisis de la satisfaccion del cliente.
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Fig.2: Proceso de analisis de satisfaccion del cliente
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8.3 ELABORACION DE CUESTIONARIOS Y ENCUESTAS

Las entrevistas-encuestas son las herramientas mas completas para la medicién de
caracteristicas, ya que permiten abordar detalles relacionados con cuestiones
especificas. Son un instrumento muy potente que puede proporcionar informacion
tanto objetiva como subjetiva o de opinién.

Las encuestas de opinion permiten conocer el parecer que tiene el cliente sobre los
servicios que presta el laboratorio. En esta categoria entrarian los cuestionarios de
satisfaccion que recogen directamente el grado de conformidad con los servicios
recibidos, los cuestionarios de expectativas, que permiten poner en relacién la
valoracion de los servicios con el nivel esperado por parte del cliente, y las encuestas
de opinion, que solicitan respuesta sobre aspectos que no afectan directamente a los
requisitos y/o expectativas actuales del cliente, pero pueden dar informacion para la
mejora del laboratorio.

Las encuestas objetivas suelen ser complementarias de las encuestas de opinion y
sirven principalmente para evaluar si el servicio se ha brindado de acuerdo a lo
establecido. No buscan opiniones del cliente, sino que tienden a recabar datos
precisos y confirmaciones sobre hechos concretos, como por ejemplo si se han
cumplido los términos contractuales, si se han entregado en fecha los resultados de
ensayo, o si se han presentado inconvenientes en el traslado de muestras.
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A la hora de disefiar un cuestionario se deben tener en cuenta los siguientes pasos:

a) lIdentificar y segmentar a los clientes.

b) Identificar las necesidades de los clientes,
c) Definir la metodologia del estudio,

d) Elaborar el cuestionario,

e) Realizar la encuesta,

f) Analizar la informacion.

a) ldentificar y segmentar alos clientes

La primera cuestion que se plantea, después de definir los objetivos concretos de la
encuesta, es identificar a qué grupos de clientes ir4 dirigido cada cuestionario.
Dependiendo de los objetivos de la encuesta, el conjunto de clientes o grupos puede
ser mas o menos amplio y puede convenir segmentarlos, para conocer la valoracion
de los diferentes grupos. Estos segmentos deben ser: representativos, uniformes
(agrupando las mismas probleméticas, para hacer preguntas que sean conocidas por
esos clientes), heterogéneos (suficientemente diferentes entre si) y operativos (para
poder desarrollar un plan de mejora). También se debe decidir el tamafio de la
muestra.

b) Identificar las necesidades de los clientes y los parametros a analizar

La identificacién de las necesidades de cada segmento de clientes permite enfocar las
preguntas del cuestionario de tal manera que posibilte conocer su grado de
satisfaccion sobre aquellos temas que son de su interés.

Para mayor eficacia es conveniente dividir el servicio que el laboratorio proporciona en
componentes elementales e identificar los atributos o caracteristicas principales que
caracterizan a cada uno de ellos y, por adicién, al servicio completo. Este andlisis sera
especifico para cada tipo de servicio y cada segmento de clientes.

Los atributos a analizar deben poder ser percibidos por el cliente. No tiene sentido
introducir en el cuestionario preguntas que podrian resultar irrelevantes o a las que los
encuestados no puedan responder con facilidad.

Una vez identificados los temas principales sobre los cuales va a enfocarse la
encuesta, debe averiguarse cual es la mejor manera de realizarla, de modo que
despierte el interés de los clientes y los estimule a suministrar la informacion
requerida.

Actividad 2

Defina los puntos criticos en una toma de muestra que podrian determinar la satisfaccion del
paciente con respecto a los servicios prestados por el laboratorio.

Con el objeto de recabar informacion, habria que realizar consultas con los integrantes del
laboratorio que tengan contacto directo con los pacientes. Estas entrevistas con personal de
distintas areas pueden recoger diferentes puntos de vista para evaluar cabalmente el grado
de satisfaccién del paciente.
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Los puntos criticos en una toma de muestra que pueden determinar la satisfaccion del
cliente pueden ser:

Trato amable en la recepcion del paciente.

Entrega de informacion y orientacion necesaria desde su llegada.

El tiempo de espera debe ser minimo.

Entrevista en lenguaje comprensible y trato afable, respetuoso y discreto.

De no estar apto para la toma de la muestra, explicar las causas y concertar una nueva

cita.

Area de espera y toma de muestra comoda, organizada y limpia.

e Buenatoma de muestra (tratando de minimizar dolores y molestias).

e En caso de sintomas o efectos adversos suspender el procedimiento y atender al
paciente hasta lograr su recuperacion.

e Realizar todo el proceso siguiendo normas de bioseguridad.

e Informar la fecha de entrega del resultado.

c) Definir la metodologia del estudio

Una vez que se ha realizado la segmentacién de los clientes, e identificado sus
principales caracteristicas, sus necesidades y los parametros que se quieren analizar,
entonces se contara con la informacién necesaria para definir de manera adecuada la
metodologia del estudio. Para orientar tal definicibn podrian utilizarse las preguntas
gue se presentan en la figura 3.

Fig. 3 — Preguntas para determinar la metodologia de estudio

A quiénes La muestra debe reflejar las caracteristicas de nuestros usuarios, priorizando
encuestar? a los pacientes, la red, médicos, epidemidlogos e instituciones. La muestra
debe ser estadisticamente representativa y estratificada de acuerdo a
diferentes criterios, por ejemplo: el nivel del laboratorio solicitante, area
geografica, nivel socioeconémico del paciente, frecuencia con que se realiza
0 se requieren los andlisis, grupos de edades, entre otros.

¢,Coémo Todos los métodos tienen ventajas y limitaciones. Las menos costosas —pero
encuestar? también las mas incompletas— son las encuestas que se realizan con tarjetas
con comentarios o buzones con sugerencias, y las encuestas postales. Las
encuestas telefonicas son algo mas costosas, pero permiten obtener
informacion mas detallada y rapidamente. Las entrevistas individuales son
las mas costosas y requieren mas tiempo, pero permiten explorar los
problemas en detalle, aunque la muestra sea pequefia.

Como elemento de la metodologia considere el tiempo y disponibilidad de los
participantes en la encuesta.

¢Quién Las organizaciones que desean hacer de la satisfaccion al cliente una
debe actividad permanente suelen encargarse de todo el proceso de la encuesta
realizar la con el fin de garantizar su continuidad, control y flexibilidad. Otra opcion es la
encuesta? contratacion de empresas o profesionales idoneos que ofrecen servicios e

informacidon especializada sobre el tema. La inclusion de terceros,

especialistas en encuestas, puede presentar varias ventajas:

e Mayor objetividad en la formulacién de las preguntas y andlisis de las
respuestas.

e Mejor disposicién de los clientes para dar informacion a un tercero.
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Actividad 3

Defina el método que se podria emplear en su institucion para realizar una encuesta de
satisfaccion a los pacientes con respecto a la toma de muestra.

Para ello responda brevemente a las preguntas del cuadro anterior, con respecto a los
puntos criticos identificados en la actividad 2.

d) Elaborar el cuestionario

Un cuestionario debe ser breve (solo las preguntas mas importantes), debe ser claro
(preguntas simples colocando al principio las mas faciles de responder, como modo de
incentivar al encuestado) y debe ser especifico (preguntas disefiadas concretamente
para esa encuesta).

Los dos grandes enfoques para elaborar un cuestionario son:

e La elaboracion de preguntas cerradas con respuestas especificas tales como
una valoracidon numeérica, respuestas afirmativas/negativas, o la seleccién de
una respuesta entre varias opciones.

e La redaccion de preguntas abiertas que den lugar a respuestas libres y amplias
de los encuestados.

Las preguntas cerradas tienen la ventaja de facilitar un tratamiento mediante técnicas
estadisticas, mientras que las preguntas abiertas permiten precisar con mayor detalle
la opinién del usuario, y en ocasiones facilitan respuestas no esperadas pero que
pueden resultar muy valiosas.

En la figura 4, se presenta un ejemplo de encuesta de satisfaccién del paciente,
mientras que la figura 5 corresponde a un ejemplo de encuesta de satisfaccién a un
cliente institucional.

Nétese que en el ejemplo de la figura 5 se establece una doble puntuacion para las
preguntas cerradas: por un lado se pide al encuestado que valore su parecer sobre
una cuestion determinada, y por otro lado se pide que evalle la relevancia que dicha
cuestion tiene para el cliente. La estrategia de evaluar la relevancia es muy interesante
porque permite identificar aquellas cuestiones que resultan mas importantes a los
clientes, de tal forma que el analisis de resultados permita interpretar mas
adecuadamente la prioridad y el alcance de las acciones a tomar.
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Fig. 4 Encuesta de satisfaccién al paciente

Fecha:

Estimado paciente:

Esta encuesta tiene como finalidad conocer su opinion sobre la toma de muestra en nuestra
institucién. Sus opiniones nos permitiran ofrecerles a usted y al resto de los pacientes la atencion que
se merecen.

1. ¢ Es la primera vez que necesita el servicio de un laboratorio clinico? Si() No ()
2. Si la respuesta fue “No”, ¢ anteriormente recibié atencién en nuestro laboratorio? Si() No()
3. ¢ Quién le indicé que usted viniera a nuestro laboratorio?

( ) médico solicitante de la prueba ( ) amistades () familiares

() fue derivado de otro laboratorio ( ) decision personal ( ) aseguradora
( ) otros ¢ Cuél?

4. El médico que solicita el (los) andlisis es médico de una institucién:

() privada () ONG () estatal () aseguradora
5. Evalue la calidad del servicio del personal de:
Malo Regular Bueno Muy bueno
Recepcion y registro () () () ()
Toma de muestra () () () ()
6. ¢ Estuvo comodo en la sala de espera? Si ()No ()
7. ¢ Estuvo comodo en la sala de toma de muestra? Si ()No ()
8. ¢ Fueron adecuadas las siguientes condiciones ambientales?
limpieza Si( ) No () ventilacion Si () No () iluminacién Si () No ()
9. ¢, Qué tipo de muestra le tomaron?
( ) Sangre Otro(s):
10. ¢La toma de muestra fue dolorosa? Si ()No ()
11. ¢ El trato recibido en nuestro servicio fue cortés y respetuoso? Si ()No ()
12. ¢ Cree que recibio toda la informacién necesaria? Si ()No ()
13. ¢ El tiempo de espera fue prolongado? Si ()No()
14. ¢ El personal:
- dispuso de jeringa y elementos desechables Si ()No()
- utilizé guantes Si ()No()
- eliminé aguja Si ()No ()
15. ¢ La comunicacion del personal con usted fue clara y comprensible? Si ()No()
16. ¢ Considera que se ha respetado la confidencialidad de sus datos personales? Si ()No ()
17. ¢ Volveria a concurrir a nuestro laboratorio? Si ()No ()

18. Comentarios que quiera afadir:

MUCHAS GRACIAS POR SU TIEMPO Y COOPERACION
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Fig. 5: Encuesta de evaluacién de los servicios: cliente institucional

Fecha: Institucion: Nombre:

Estimado cliente: Esta evaluacion es sumamente importante para la mejora de nuestros
servicios.

Evalle las siguientes cuestiones encerrando con un circulo el valor que considere mas
adecuado.

Valoracion: de 1a 5, siendo 5 la mejor puntuacion.

Relevancia: A, B o C, siendo A la mejor puntuacion.

Cuestionario: Valoracién | Relevancia
1. ¢ El personal del area administrativa es amable? 12345 ABC
2. ¢Harecibido indicaciones adecuadas para la preparacién de las muestras? | 1 2 3 4 5 ABC
3. ¢, Se han presentado inconvenientes con la identificacion de las muestras? 12345 ABC
4. ¢ Ha recibido los informes de resultados en el tiempo pactado? 12345 ABC
5. ¢ Ha recibido los informes correctamente identificados? 12345 ABC
6. ¢ Las interpretaciones y comentarios en los informes le resultan claros? 12345 ABC
7 ¢El asesoramiento que le brinda el laboratorio le resulta Gtil? 12345 ABC
8 ¢ La competencia técnica del laboratorio satisface sus necesidades? 12345 ABC
9. ¢, Se esfuerza el laboratorio por conocer sus expectativas? 12345 ABC
10. ¢ Responde el laboratorio a sus opiniones y sugerencias? 12345 ABC
11. ¢ Se esfuerza el laboratorio en satisfacer sus necesidades? 12345 ABC
12. ;Cuando deja mensajes recibe contestacion en un tiempo adecuado? 12345 ABC
13. ¢ Los responsables de contactarlo satisfacen sus dudas? 12345 ABC
14. ¢ En caso de dificultades se le ofrecen alternativas para su satisfaccion? 12345 ABC
15. ¢ Considera que el personal esta capacitado para la atencion al cliente? 12345 ABC
16. ¢ Se siente satisfecho con la atencién del laboratorio? 12345 ABC

Indique su opinidn sobre los siguientes aspectos:

Analisis
ofrecidos.

Atencién a los
pacientes.

Recepcion de
muestras.

Otros
comentarios.

MUCHAS GRACIAS POR SUS OPINIONES, SU TIEMPO Y SU COLABORACION.

Actividad 4

Elabore una encuesta de satisfaccién para alguno de los clientes externos de su laboratorio.
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e) Realizar la encuesta

Al recabar la opinién del cliente es recomendable expresarle que sus opiniones tienen
un alto valor para el laboratorio y que se le agradece su colaboracién. Conviene
hacerle saber que existe un verdadero interés en conocer sus opiniones, porque de
esa manera sera posible recibir respuestas mas comprometidas.

Las mejoras relevantes que se lleven a cabo como resultado de las encuestas
deberian hacerse publicas para que los clientes comprueben que se han tenido en
cuenta sus opiniones.

En los casos en que existen recursos suficientes, todo el proceso de medicion, incluida
la propia encuesta o entrevista, puede ser realizado por empresas especializadas en la
materia, o ser planeado y llevado a cabo por un departamento especializado de la
institucion a la que pertenece el laboratorio.

Cuando se aborda un proyecto de dimensiones grandes, es aconsejable recurrir a
consultorias expertas en estos temas que, a pesar del coste, pueden facilitar mucho la
recogida, tratamiento e interpretacion de los datos. Sin embargo, es esencial que el
laboratorio o la institucion que se plantee un proyecto de este tipo, participe muy
activamente en la direccién del proceso, y que se involucre especialmente en la
definicién de objetivos, en la identificacion y segmentacion de clientes a encuestar, en
el andlisis de las respuestas, y por supuesto, en las actuaciones de mejora.

Actividad 5

¢Cuando cree usted que seria apropiado efectuar entrevistas a los usuarios de su
laboratorio consultandoles sobre el proceso de toma o recepcion de muestras?

Planifique las entrevistas para los diferentes tipos de usuarios con los que se relaciona su
laboratorio.

Aunqgue las entrevistas con el paciente se pueden hacer luego de la toma de muestra,
es mas conveniente realizarlas cuando se entrega el resultado, porque es el momento
en gue el usuario esta menos condicionado por el desarrollo del proceso.

Cuando se trate de encuestar a los usuarios institucionales habituales (profesionales,
empresas, laboratorios, instituciones de salud) es conveniente coordinar con ellos
cuando consideren el momento mas apropiado.

Una vez tomados los datos mediante encuestas o con otros métodos, es preciso

proceder a su andlisis para obtener la medida de la satisfaccion del cliente. El analisis
variara en base al tipo de informacion de la que se disponga.
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e) Analizar lainformacion

Una vez tomados los datos mediante encuestas o con otros métodos, es preciso
proceder a su andlisis para obtener la medida de la satisfaccion del cliente. El analisis
variara en base al tipo de informacién de la que se disponga.

Andlisis de preguntas cerradas y datos objetivos

Por sus caracteristicas las preguntas cerradas proporcionan informacion que puede
ser facilmente tabulada y tratable mediante técnicas estadisticas.

Los andlisis estadisticos tienen la ventaja de que pueden ser tratados mediante
programas informaticos relativamente sencillos, y permiten extraer rapidamente
conclusiones de los distintos aspectos tratados.

Ademas del tratamiento global de los datos, se debe tener en cuenta el andlisis
particularizado de los indicadores que resulten mas relevantes para la posible
implementacién de mejoras. De esa manera se obtendra una valiosa informacion que
se podria perder en el conjunto.

Aunque la disgregacidon puede suponer problemas de aumento del trabajo de
procesamiento de datos y la complejidad de los andlisis, las herramientas informéticas
actuales facilitan el tratamiento y proceso de los datos, el andlisis de correlaciones, la
elaboracion de graficos, etc. El esfuerzo inicial bien planificado puede proporcionar un
sistema de indicadores muy (til.

Para analizar la informacion que aportan los datos, se pueden buscar correlaciones
entre ellos, para determinar con precisién los puntos débiles del laboratorio en la
prestacién de sus servicios, asi como sus causas. Esto facilita la toma de decisiones
para la mejora de la calidad del laboratorio. Por ejemplo, una baja valoracion del
servicio de administracion puede estar vinculada a demoras en la atencién, mientras
que al mismo tiempo el cliente puede estar muy satisfecho con la cordialidad en el
trato que recibe del personal de dicha area.

Los indices globales también tienen su utilidad, ya que aportan una buena idea del
desempenfo general del laboratorio, permitiendo una evaluacion final de su actividad y
la relativizacion del éxito y el fracaso de la mejora de la calidad en los distintos &mbitos
de la organizacion.

Otro punto a tener en cuenta en el andlisis de indicadores es el numero de clientes
afectados y la dispersion de resultados.

La ponderacién de los datos forma parte de la evaluacion de los resultados globales y
puede incluir una valoracion de la informacién subjetiva recibida por el laboratorio.

Se pueden considerar diferentes métodos de ponderacion:

Asignacion de un peso especifico a cada una de las cuestiones planteadas.
Asignacion un peso especifico a diferentes grupos de interés.

Valoracién de resultados obtenidos por diferentes medios.

Ponderacién de reclamaciones o quejas.
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Entre las herramientas aplicables para la representacion e interpretaciéon de la
informacién se pueden incluir:

Uso de gréficos para seguir la evolucion de un atributo a lo largo del tiempo.
Histogramas para comparar la importancia de diferentes atributos.
Diagramas de causa efecto

Gréficos de Pareto

Andlisis estadisticos de media, varianza y moda.

Anadlisis de preguntas abiertas e informacion subjetiva

Este tipo de informacion presenta dificultades en su tratamiento informético, aunque
puede dar lugar a conclusiones aun mas valiosas que los datos objetivos.

Al analizar los datos podemos encontrar diferentes tipos de informacion:

¢ Que resalte aspectos valorados singularmente del laboratorio.

e Aspectos de bajo interés para los usuarios

e Quejas, reclamaciones y problemas de satisfaccibn puestos en evidencia
directamente

e Sugerencias de mejora

¢ Informacion de interés de aspectos colaterales.

En algunos casos el andlisis de la informacién permite la localizacion inmediata de
problemas, y en otros brinda indicaciones sobre el camino a seguir para implementar
acciones de mejora.

Al no ser informacion facilmente objetivable, es necesario que el tratamiento y analisis
de esta informacién sea llevado a cabo por el personal adecuado, que debe tener la
capacidad de ponerla en contexto y valorar su fiabilidad.

Actividad 6

Aplique la encuesta de satisfaccion elaborada en la actividad 4 a algunos de los clientes de
su laboratorio, y analice la informacién obtenida utilizando las herramientas presentadas
anteriormente.

8.4 TOMA DE ACCIONES Y SEGUIMIENTO

Después de analizar los datos, hay que llegar a conclusiones y tomar decisiones para
implementar un plan de accién que permita la mejora del laboratorio. Estas acciones
pueden ser correctivas, si se trata de resolver cuestiones relativas a un incumplimiento
de requisitos del cliente, o preventivas, si se trata de mejoras en el sistema tendientes
a aumentar la satisfaccion de los clientes.

Existen técnicas que ayudan a priorizar las acciones a realizar. Una de ellas es la
matriz en la figura 6, que orienta la toma de decisiones categorizando las opiniones de
los clientes, en funcion de la valoracion de cada caracteristica y la relevancia o
importancia relativa asignada por los propios clientes. Los atributos clave son aquellos
a los que corresponden expectativas mas elevadas segun los clientes.
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s |
Fig. 6: Toma de decisiones respecto de la opiniéon de los clientes

Relevancia de la caracteristica

Baja Alta

Alta

Irrelevante Mantener
Valoracién de la
caracteristica

Mejorar a Mejorar a

mediano plazo corto plazo

Baja

La planificacion, ejecucion, seguimiento y evaluacién de estas acciones siguen los
mismos principios que los aplicados a las acciones correctivas y preventivas, por lo
gue se puede acudir al Médulo 8, Conformidad y mejora continua, para ver su
aplicacion.

El analisis de la satisfaccion del cliente no es mas que una de las fuentes donde acudir
para obtener informacion para la deteccion de no conformidades y de oportunidades
de mejora. Las fases que se han descrito en este capitulo se pueden encajar en las
fases de dichos procedimientos: detecciéon, nombramiento de responsables, andlisis
de causas y consecuencias, propuesta de acciones, seleccion de las acciones
idoneas, implementacion y seguimiento del cumplimiento.

8.5 SATISFACCION DEL CLIENTE INTERNO

Se ha visto que, desde el momento de la recepcion del paciente hasta el momento de
la entrega del informe de resultados, se sigue una cadena interna de etapas
preanalitica, analitica y post analitica. En esta cadena todos los involucrados son a la
vez proveedores y clientes.

Debe disefiarse un diagrama que muestre la cadena de etapas del proceso,
identificando los eslabones de las relaciones internas; es decir, quién entrega qué
cosa a cada quién. De ese modo podremos reconocer los requisitos de los usuarios en
cada eslabon y simplificar la identificacion de los eslabones problematicos, en los que
tal vez seré necesario introducir cambios.

El propésito de este mapa es detectar aquellas areas que conectan la satisfaccion o
insatisfaccion de los usuarios externos con los eslabones criticos de la cadena interna.
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8.5.1 Eslabones criticos

Los eslabones criticos son aquellos puntos especificos donde se han detectado los
problemas de satisfaccion de los usuarios externos a través de las encuestas. Se
dispone de varios métodos para localizarlos:

a. Medir todos los eslabones de la cadena

Consiste en evaluar todos los eslabones de la cadena y seleccionar el que representa
el nivel mas bajo de satisfaccion de los usuarios. Para ello es necesario que una
persona del equipo entreviste a usuarios y proveedores de cada eslabon interno, para
tener una medida de su satisfaccion. Se establece un puntaje minimo de satisfaccion y
aguellos eslabones donde el puntaje esté por debajo seran considerados criticos.

De este modo ninguna area se siente atacada porque todos son investigados y se
obtiene una imagen general de la satisfaccion de los usuarios internos. La desventaja
de este procedimiento es que resulta largo y costoso; ademas puede no llegar a
detectar el eslabdn critico, es decir, el que es realmente importante para el usuario.

b. Medir de afuera hacia adentro

Se examina cada eslabo6n de la cadena a partir del Ultimo, es decir, el usuario externo.
Es preciso desplazarse desde el extremo final de la cadena hacia el principio, hasta
localizar la primera falla. Una vez localizada, se contina avanzando en direccion a los
proveedores hasta encontrar algin otro punto critico.

Es también un procedimiento largo y engorroso, que evalla de manera exhaustiva la
satisfaccion de los usuarios internos.

Los dos métodos pueden ser empleados como autoevaluaciones para conocer cOmo
funcionan los diferentes eslabones del proceso.

c. Procurar que el cliente externo sefiale los eslabones criticos

La encuesta de satisfaccion de los usuarios externos brinda indicios para encontrar los
eslabones criticos, e incluso puede sefalarlos.

Es el método mas rapido y econdmico. Localiza solamente los eslabones criticos y nos
ofrece una visién general del proceso en todas sus partes. Sin embargo, es posible
que en otro eslabon también exista algun punto critico que provoque la insatisfaccion
del usuario externo sin que éste lo haya mencionado especificamente en la encuesta.

Actividad 7

En su institucion, ¢ cudl seria una manera apropiada de identificar los eslabones criticos?
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8.5.2 Analisis de los eslabones criticos

Adicionalmente a la metodologia presentada en el Mddulo 7 como calidad en el trabajo
diario (ver 7.2 Proveedores internos) se puede trabajar con este andlisis de los
eslabones internos. Una vez detectado el eslabdn critico, es necesario determinar el
tipo de problema y sus verdaderas causas.

El saber que una persona esta enferma no ayuda al médico a formular su diagnoéstico;
es preciso que conozca los sintomas y, luego, las causas. En medicina, un diagndéstico
y tratamiento adecuados comienzan con la evaluacion de una lista de sintomas; sin
embargo, para asegurarse que el tratamiento prescrito es el correcto, el médico debe
evaluar las causas de los sintomas y si éstos desaparecieron al tratar las causas. Este
mismo tipo de metodologia debe realizarse también para mejorar el bienestar de la
organizacion y alcanzar la satisfaccion de los clientes-usuarios.

Durante el andlisis de las cadenas cliente-proveedor al interior de la organizacion, es
necesario aplicar técnicas que permitan separar los sintomas de los problemas, con el
fin de abordar las cuestiones esenciales de los eslabones criticos. Para ello se dispone
de tres herramientas que pueden utilizarse de manera secuencia:

a) Cuestionario de satisfaccion de los clientes internos: revela el origen de la
insatisfaccion.

b) Diagrama de flujo: revela lo que acontece antes de que el cliente interno reciba
los productos o servicios que utiliza.

c) Diagrama de causa y efecto: une ambas cosas, los problemas de satisfaccion
de los clientes internos y los procesos proveedor-cliente.

Se deben mantener todos los registros de las revisiones, andlisis y acciones tomadas
para la resolucion de los problemas.

a) Cuestionario de satisfaccion de los clientes internos

El sistema es idéntico al que se utiliza para determinar los requisitos de los clientes y
usuarios externos. En otras palabras, es necesario:

Identificar los requisitos de los clientes internos.
Determinar la metodologia a emplear.

Elaborar los cuestionarios.

Entrevistar a los clientes internos.

Se aplica en los puntos de contacto de los eslabones de la cadena interna y determina
los requisitos del cliente interno para ese eslabéon determinado y su grado de
satisfaccion respecto del producto o servicio que le suministra su proveedor (en la
cadena interna). La utilizaciéon de este cuestionario y las acciones que se deriven de él
contribuyen a mejorar las relaciones internas y —como consecuencia— a aumentar la
satisfaccion de los usuarios.

Actividad 8

Redacte un cuestionario de satisfaccién para un cliente interno en su laboratorio tomando
como base el punto de contacto de la cadena entre proveedor y cliente.
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Para el desarrollo de la actividad 8, es posible adaptar el modelo de encuesta de
satisfaccion a clientes internos que se presenta en la figura 7.

Fig. 7: Encuesta de satisfaccion a clientes internos

Fecha Servicio Nombre

1. ¢ En qué area del laboratorio trabaja?

2. ¢ Cual es su funcion?

3. ¢ Cuanto tiempo hace que forma parte del laboratorio? Afios Meses

4. ¢ Como evalla el ambiente laboral del laboratorio? Malo () Regular () Bueno () Muy bueno ()
A qué lo atribuye?

5. ¢ Tiene inconvenientes en el desarrollo de sus tareas? Si() No ()
Si la respuesta es afirmativa, ¢ cuales?

6. ¢Recibe con la calidad requerida los productos y servicios que
necesita para su trabajo? Si() No ()

7. ¢ Recibe sin demoras los productos y servicios indispensables
para su trabajo? Si() No ()

8. ¢ Los departamentos o areas interrelacionadas en su trabajo
escuchan sugerencias y opiniones? Si() No ()

9. ¢ Cémo evalla la conduccién del laboratorio?

Se siente motivado por ella Si() No ()
Responde a sus expectativas Si() No ()

Atiende a sus sugerencias Si() No ()

Reconoce su trabajo Si() No ()

10. ¢ Ha implementado el laboratorio un sistema de calidad? Si() No ()
¢Conoce las politicas? Si() No ()

¢ Existen procedimientos operativos? Si() No ()

¢ Existen registros de actividades? Si() No ()

¢, Recibe cursos de capacitacion? Si() No ()

¢ Participa en equipos de trabajo para lograr los objetivos de calidad? Si() No ()

11. ;,Como califica el funcionamiento del laboratorio? Malo () Regular () Bueno () Muy bueno ()

Muchas gracias por su colaboracién

b) Diagrama de flujo
Una vez que el proveedor y el cliente interno han comunicado sus problemas a través

del cuestionario de satisfaccion, la construccion de un diagrama de flujo de las tareas
que conducen al eslabon critico ayuda a detectar cudl es la zona del problema.
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El diagrama es un mapa que debe construirse considerando el encadenamiento de las
actividades que llevan al eslabén critico. El diagrama de flujo facilita la identificacion de
los pasos y tareas del proceso, asi como de los sectores involucrados en las
respectivas relaciones cliente-proveedor. La aplicacion de esta herramienta permite
mejorar la satisfaccion de los clientes internos.

c) Diagrama de causay efecto

Se usa para el analisis de los procesos proveedor-cliente, una vez terminado el
diagrama de flujo, y sirve para identificar y analizar las causas que han generado el
problema de satisfaccion de los clientes internos. El diagrama permite mostrar los
patrones y las relaciones entre las causas. Las etapas de construccién de este
diagrama son las siguientes:

e Definir el problema: determinar cudl es la dificultad a solucionar y anotarla en el
extremo derecho de una flecha.

o Definir los elementos de las causas del problema: esto significa identificar a los
posibles responsables de los problemas, por ejemplo: equipos, personal,
materiales, métodos, suministros.

e Buscar las causas en cada elemento o punto. Se debe nombrar la mayor
cantidad posible de factores que contribuyan al problema.

e |dentificar las causas mas probables, por ejemplo después de sostener una
sesion de "tormenta de ideas".

8.5.3 Resolucion de las dificultades

Con objeto de resolver las dificultades en los eslabones criticos, deben establecerse
técnicas para introducir cambios que mejoren la calidad de la cadena interna y de este
modo mejorar los procesos de toda la organizacion. La eleccién dependera de factores
como el clima de las relaciones dentro de la institucién y el alcance, el costo y la
urgencia del problema. Las etapas sugeridas son tres:

1. Decidir quién participara

Siempre es conveniente convocar a mas de una persona para resolver el problema: se
pueden formar equipos involucrando varios sectores o dejar la resolucién en manos
del personal del departamento mas implicado. Es necesario identificar a las personas
con conocimientos y pericia para participar de las discusiones y toma de decisiones.
La incorporacion de un profesional idoneo con alta experiencia en el tema, suele ser
de gran utilidad para que proporcione consejos técnicos y realice intervenciones
necesarias. En cada caso, la organizacién debe designar un responsable con la
autoridad suficiente para apoyar la concrecion de los resultados de la investigacion.

Un cliente interno debe pensar en la importancia que tiene la calidad de los insumos
gue recibe y las fallas que puede originar si éstos fueran malos. No detectar las fallas
a tiempo puede traer consecuencias muy costosas para la calidad del producto; por
ello, los responsables y afectados constituyen un equipo ideal para resolver problemas
y aumentar la satisfaccion de los clientes.

2. Decidir y planificar qué se va a hacer

El equipo definira cuales son las correcciones que hay que implementar en el eslabén
critico de la cadena. De acuerdo con esas definiciones, sera necesario disefiar un plan
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de accion que determine qué se debe hacer, quién serd el encargado de hacerlo y en
qué plazo, etc.

3. Ejecutar el plan de accion

Una vez preparado el plan de accién, es necesario ejecutarlo, para lo cual hace falta:

e Comunicacion entre los que realizan una actividad y los que necesitan ser
informados de los avances.

¢ Compromiso de cumplimiento por parte de los miembros del equipo.

¢ Un sistema de seguimiento para verificar los progresos.

e Flexibilidad para hacer modificaciones al plan si fuera necesario.

8.5.4 Evaluacién de los cambios

La evaluacion de la eficacia de los cambios es la Unica manera de justificar el costo,
tiempo y esfuerzo consagrados para mejorar la satisfaccion de los clientes. Sera
necesario entonces medir periddicamente la satisfaccion de los usuarios y clientes
internos: si efectivamente ha mejorado, estaremos en el buen camino. El método para
evaluar la satisfaccion del cliente dependera del utilizado para detectar el eslabon
critico:

e Medir todos los eslabones de la cadena.
e Medir "de afuera hacia adentro".
e Procurar gque el cliente sefiale los eslabones criticos.

No cabe duda de que consultar directamente al cliente externo e interno —para
comprobar si su nivel de satisfaccion aument6 con relacion a la entrevista inicial— es
lo mas conveniente para evaluar el resultado de nuestros esfuerzos. Se trata de la
manera mas sencilla de comprobar si los cambios en los eslabones criticos de la
cadena interna han tenido el resultado esperado.

Sin embargo, puede ser que se hayan realizado cambios positivos directamente
relacionados con la satisfaccién externa y los mismos no se vean reflejados en las
encuestas. En ese caso es posible suponer que existan otros aspectos que estén
afectando la satisfaccion del cliente. Por esta razén es recomendable que el método
que se utilice para evaluar los efectos del cambio sea dependiente del enfoque que se
utilizé para detectar el eslabon critico.

Al igual que ocurre con otros elementos del sistema de calidad, el proceso de medicién
y mejoramiento de la satisfaccion del cliente es ciclico y debe ser dinamico. Debe
establecer un sistema de comunicacion con el cliente para poder interpretar sus
sefales sobre la calidad de los productos y servicios. El cliente habla con muchas
voces —que pueden ir desde gritos hasta susurros— y hay que saber interpretar estas
manifestaciones.

Como se dijo, el aumento de la satisfaccion de nuestros usuarios mediante la mejora
del servicio al cliente interno debe encararse como un proceso continuo y dindmico. La
idea de volver a entrevistar a los usuarios y verificar su nivel de satisfaccion —para
evaluar el resultado de los cambios o para determinar si es necesario implementar
otras mejoras en la cadena interna— completa el ciclo de desarrollo e implementacion
de cambios centrados en la satisfaccion del usuario.
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El paso final —verificar los niveles de satisfaccion del usuario— constituye también el
primero para reiniciar todo este proceso dindmico, con el objetivo de alcanzar "el nivel
Optimo" en la satisfaccion al cliente.

Pausa para la reflexién

Con relacion a la satisfaccion del usuario interno, muchas veces la labor de los profesionales
de la salud se ve recompensada cuando constatan directamente la curacion o el alivio de un
paciente. En los laboratorios clinicos o en los variados laboratorios de salud publica esto no
ocurre directamente; en humerosas ocasiones el personal desconoce si el fruto de su trabajo
y el esfuerzo afiadido que muchas veces ha puesto para que un ensayo urgente o un dato
epidemiolégico llegue a su destino, si lo ha hecho a tiempo, o si ha contribuido a la mejoria
de la salud de un paciente concreto o de la poblacién general en el caso de salud publica.
Seria conveniente hacer un esfuerzo para implementar politicas que promovieran la
retroalimentacion de esta informacion.

La motivacion del personal de todos los estamentos (reconociendo su papel como cliente
interno) es clave en las redes de laboratorios de salud publica. Un aliciente es el
conocimiento de “por qué” y “para qué” se hace cada actividad, en qué contribuye su trabajo
al bienestar de la poblacion general, qué objetivos tienen determinadas politicas sanitarias.
Ademas, se debe promover en cada miembro del personal el compromiso para analizar si
una vez realizadas sus tareas correspondientes, estas han llevado a conseguir los objetivos
propuestos. En tal sentido, seria altamente satisfactorio que las Administraciones, en la
esfera que corresponda, implementen mecanismos para mantener informado al personal
sobre los objetivos previstos y sobre el grado de cumplimiento alcanzado.

8.6 LA CALIDAD DE DISENO Y LA CALIDAD DE CONFORMIDAD

La confianza de los usuarios se nutre con la continuidad de su satisfaccién y se
fortalece mediante una gestién efectiva de la comunicacion que puede construirse
dentro y fuera de la organizacion. Se han realizado muchos estudios para determinar
las actitudes de los clientes frente a una falla del producto o servicio y, en lineas
generales, sus resultados podrian resumirse con los siguientes postulados:

¢ Uno de cada diez no vuelve a utilizar el mismo producto o servicio.

e Cada uno de esos clientes comenta su insatisfaccion a no menos de doce
personas.

e Solo cuatro de cada cien clientes informan la razén de su queja a la organizacion;
el 65% de ellos se queja de la indiferencia de la organizacion ante el reclamo.

La busqueda de la calidad es la busqueda de la satisfaccion del cliente. En dicha
busqueda deben determinarse los requisitos del usuario para disefiar, y luego generar
el producto o servicio que satisfaga sus necesidades o deseos. La primera tarea que
se relaciona con el disefio comprende el aspecto conocido con el nombre de calidad
de disefio.

La calidad de disefio es la correlacion entre las caracteristicas definidas en el disefio
del producto o servicio y la satisfaccién de las necesidades y deseos del cliente. Este
aspecto es el mas importante entre todas las cuestiones de calidad porque es el reflejo
de la apreciacion del cliente y su grado de satisfaccion.

328



El segundo aspecto que se relaciona con la elaboracion del producto o prestacion del
servicio, de acuerdo con el disefio establecido es lo que se denomina calidad de
conformidad, la cual se define como la correlacion entre las caracteristicas definidas
en el disefio del producto o servicio y las del producto o servicio logrado. La calidad de
conformidad se refiere al grado de cumplimiento del producto o del servicio con
respecto a las caracteristicas establecidas en su disefio. Por lo tanto, para lograr la
satisfaccion del usuario es necesario alcanzar una buena calidad de disefio y una
buena calidad de conformidad.

Resumiendo: si la insatisfaccion se debe a una falta de adecuacién a los requisitos del
usuario, se tratara de una falla de disefio; en cambio, si la insatisfaccion se debe a
gue el producto elaborado no cumple con las especificaciones de su disefio, se tratara
de una falla de conformidad.

Actividad 9

En su institucion, ¢Podria identificar una falla de disefio y una falla de conformidad?
¢,Cudles serian las consecuencias de estos hechos, en relacién al servicio que se ofrece a
los respectivos usuarios?

Considerando las actividades de las instituciones de salud publica, es facil advertir que
cualquier tipo de falla en la calidad podria acarrear consecuencias graves, tan serias
gue pongan en juego la seguridad, la salud y aun las vidas de los usuarios.

A continuacién se detallan, a modo de ejemplo, algunos de los aspectos que deben
tenerse en cuenta para garantizar la calidad y la seguridad en las prestaciones:

- El laboratorio debera diseflar sus procesos de modo que la seguridad de los
pacientes, del propio personal y de otros usuarios, no se encuentre comprometida y se
asegure su comodidad y privacidad durante la prestacion de los servicios.

- El personal debe trabajar en un ambiente seguro, siguiendo normas de bioseguridad
en el manejo de las muestras y la eliminacion de todos los implementos utilizados en
su obtencién a través de una correcta disposicion de los desechos.

- El abastecimiento de reactivos para la red debe ser oportuno e idoneo. La
capacitacion del personal se debe planificar previa implementaciébn de una nueva
técnica y la misma debe ser estandarizada a través de la entrega del manual operativo
estandar. El sistema de informacion y comunicacién debe ser accesible y amigable.
Los proyectos de investigacion no deben sobrepasar la capacidad resolutiva del
laboratorio.

- El laboratorio debera respetar las normas de ética, asegurando la confidencialidad en

el manejo de las muestras y en el informe de los resultados de los exdmenes de los
pacientes.
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Pausa para la reflexién

Si los usuarios (pacientes, profesionales) no retornan a causa de una mala percepcion del
servicio, ¢como se reflejaria en la reputacion profesional del Laboratorio? En consideracion a
esto, cada laboratorio debe implementar un sistema para la recepcion y solucion de quejas y
reclamos como un medio importante para equilibrar la calidad de disefio y la calidad de
conformidad.

8.7 RECEPCION Y RESOLUCION DE RECLAMOS

Un reclamo es un llamado de atencion que indica que un producto o servicio no esta
cumpliendo con su proposito fundamental que es satisfacer las necesidades del
cliente.

"Un reclamo es un regalo" dicen Barlow y Moller en su libro sobre el tratamiento de los
reclamos!. En efecto, un reclamo es una declaracién acerca de las expectativas del
cliente que no han sido cumplidas por el producto o servicio brindado por una
organizacion. La informacion del reclamo permite analizar las causas de la
insatisfaccién o la falta de conformidad y llevarnos a los puntos del proceso que
necesitan mejoras.

Para muchos laboratorios las quejas de los clientes son un verdadero “dolor de
cabeza” y no desean enfrentar a las personas que manifiestan su disconformidad con
la calidad de un informe o con la atencion recibida en la toma de muestra. Sin
embargo, un manejo adecuado de estas situaciones representa una ventaja
competitiva, ya que las quejas y reclamos son evidencias de algo mucho mas profundo
gue esta ocurriendo, y que debe ser resuelto en el seno de la organizacion.

Las principales razones para la implementacion de un sistema de manejo de quejas o
reclamos son:

Identificar las "no conformidades” del producto o servicio.
Reducir los costos de la falta de calidad o costos por deficiencias.
Agregar valor al producto.

Reforzar la confianza de los usuarios.

Mejorar la imagen del laboratorio.

El tratamiento y la resolucién de los reclamos, permitirda recuperar la satisfaccion del
usuario y mantener su lealtad al identificar la fuente de la "no conformidad”. Al mismo
tiempo, se pueden mejorar los procesos a través de las acciones correctivas
implementadas.

La insatisfaccion es un tema de conversacion mas popular que la satisfaccion y de alli
proviene el gran desprestigio que la insatisfaccion genera para la organizacion. Se
estima que mas del 90% de los clientes no comunica su insatisfaccion al servicio y se
retira en forma silenciosa para no regresar jamas. Una de las principales razones que
alegan los clientes es que “todo seguira igual y nada mejorara". Esta percepcion
también es valida en las redes nacionales de laboratorio en los cuales el personal
puede temer ademds las sanciones administrativas y financieras del laboratorio

supervisor. La implementacion de un sistema de resolucion de quejas ayudara a

! Barlow J.Moller C. A Complaint is a Gift, Berrett-Koehler, 1996.
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cambiar esa imagen; por ello, todos los reclamos e informacién relacionada con los
productos o servicios que pueden producir inconformidades deben ser examinados
cuidadosamente.

Al implementar un sistema de gestion de los reclamos, la Direccion debera nombrar a
una persona responsable de atender los reclamos y decidir las medidas a adoptar; esa
persona podré ser el director del laboratorio o quien él designe, quien debera informar
de todo reclamo, su investigacion y resultados.

También debe elaborarse un POE que describa el sistema de recepcion de reclamos,
su investigacion, el informe de los resultados y eventual retiro del producto o servicio,
si existiera una "no conformidad".

Todo reclamo debe ser registrado, incluyendo los detalles y la investigacion realizada.
El area de calidad debe participar en todas las investigaciones. Si se descubre una "no
conformidad" en un producto o servicio deben investigarse todos los demas productos
gue puedan estar involucrados para asegurar que no tengan el mismo defecto. En
caso de la sospecha o detecciéon de otras “no conformidades”, deben ser comunicados
inmediatamente a todas las partes afectadas.

Actividad 10

¢, Coémo procederia para poner en practica una estrategia que considere a los reclamos como
“un regalo”? Establezca un plan de accién para manejar los reclamos.

Una posible secuencia de pasos a seguir es la siguiente:

Agradecer el reclamo, al igual que cuando recibe un regalo.

Explicar la razon del agradecimiento.

Ofrecer una disculpa por la no conformidad del cliente.

Expresar la voluntad de la organizacion por la pronta resolucién del reclamo.

Recabar toda la informacién necesaria para identificar las causas del reclamo.
Solucionar la causa del reclamo lo mas pronto posible. (Implementar una accion
reparadora inmediata cuando corresponda).

Aplicar las medidas correctivas correspondientes.

Informar directamente al autor del reclamo (y a los usuarios afectados) sobre las
acciones correctivas implementadas y verificar su satisfaccion.

9. Retroalimentar la informacién a los eslabones criticos del proceso.

10. Prevenir futuros reclamos.

11. Evaluar periddicamente el proceso revisado.

ok whPE

© N

Recuerde que sélo la correccion de las causas del problema permitira asegurar que la
estrategia de considerar al reclamo como un “regalo” ha sido efectiva.

La importancia de los sistemas de gestion de reclamos y su estrecha vinculacion con
la defensa de los derechos del consumidor, han derivado en algunos paises en el
desarrollo de normas que orientan a la implementacion del sistema y a su vez pueden
ser usadas para otorgar certificaciones de cumplimiento. Tal es el caso de la norma
argentina IRAM 90600:2001 “Gestion de la calidad — Sistemas de gestion de
reclamos”.
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Como fundamento para incrementar el compromiso de todo el personal hacia la
satisfaccion de los usuarios, la norma IRAM 90600 recomienda fortalecer el
compromiso organizacional basando el sistema de gestion de los reclamos en tres
elementos esenciales:

o Respuesta inmediata
e Resolucion eficiente y rpida
e Informacién y atencion personalizada

Actividad 11

Tomando como ejemplo la investigacion de un brote cuyo resultado del diagnéstico de
laboratorio no se entregé oportunamente, redacte un procedimiento para la resolucion de
reclamos y quejas de los clientes y usuarios (pacientes, médicos tratantes, epidemidlogos,
autoridades y/o comunidad). Defina a los responsables del laboratorio, de la evaluacion de la
gueja, del informe de los analisis y el formato de respuesta al cliente.

Actividad 12

Establezca un sistema de registro de reclamos de clientes y usuarios, y de las decisiones y
medidas adoptadas.

Se deben registrar todas las medidas y decisiones adoptadas como resultado de un
reclamo o queja. Los registros de quejas y reclamos deben revisarse periédicamente
para determinar si existen indicios de repeticién de algunos de ellos, y asi tomar las
acciones pertinentes.

8.8 PLAN DE ACCION

Se debe enfatizar la importancia de la medicion sistematica del grado de satisfaccion
del cliente o usuario: para una institucibn como un laboratorio, la satisfaccién del
paciente o cliente externo esta vinculada al prestigio profesional del laboratorio y su
imagen. La calidad requiere la satisfaccion de todos y el sistema exige medirla como
funcion del mejoramiento continuo.

1) Actividades

Las actividades del presente modulo le ensefian a medir, analizar, registrar y mejorar
la satisfaccion del cliente:

e |dentificacion y clasificacion de clientes (actividad 1).

e |dentificacion de los puntos criticos en una toma de muestra (actividad 2).

e Establecimiento de la metodologia a emplear para encuestar a los clientes
(actividad 3).

e Disefio de una encuesta de satisfaccion para clientes externos (actividad 4).
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e Definicion del momento apropiado para encuestas y entrevistas (actividad 5).

¢ Realizacién de una encuesta de satisfaccidn a clientes externos (actividad 6).

¢ Identificacibn de eslabones criticos en la cadena de proveedores internos
(actividad 7).

e Disefio de un cuestionario de satisfaccion para clientes internos (actividad 8).

¢ Investigacion de fallas de disefio y fallas de conformidad (actividad 9).

o Establecimiento de una estrategia y un plan de accién para gestionar los reclamos
(actividad 10).

e Redaccién de un procedimiento para la resolucion de reclamos de los clientes
(actividad 11).

o Establecimiento de un sistema de registro para la gestibn de los reclamos
(actividad 12).

2) Cronograma

En su Plan de Accion debera contemplar las tareas a realizar para medir y lograr la
maxima satisfaccion del cliente. A continuacion se sugiere como guia la siguiente la
lista de actividades:

o Aplicar los principios basicos de satisfaccion del cliente o usuario.

o Definir los aspectos claves que determinan la satisfacciébn en los productos y
servicios prestados (tanto desde las perspectivas usuario-laboratorio, como desde
las caracteristicas técnicas y desde los marcos regulatorios aplicables).

e Elaborar cuestionarios o encuestas para establecer el nivel de satisfaccion de los

clientes o usuarios.

Incluir indicadores cuantificables para poder establecer los niveles de satisfaccion.

Analizar objetivamente los resultados de las encuestas.

Establecer la politica del laboratorio con respecto a quejas y reclamos.

Implementar un proceso para la recepcién y resolucion de quejas y reclamos.

Disponer de los POEs y formularios necesarios para la resolucion y registro de

gquejas y reclamos.

Registrar las quejas y reclamos de los clientes, y sus causas.

¢ Realizar un monitoreo de la satisfaccion de los clientes mediante el registro de
quejas y reclamos.

e Realizar un informe anual o semestral dirigido a la Direccién del Laboratorio.

e Designar un responsable para el manejo de los reclamos.

e Capacitar personal para el manejo de las quejas y reclamos y la resolucién de
conflictos.

¢ Definir un formato (de protocolo) para dar respuesta a los reclamos.

e Comprometer a todas las areas del laboratorio en la politica de quejas y reclamos.

3) Lista de verificacion

A continuacion, se presenta una lista de verificacion que le ayudard a evaluar la
situacion del laboratorio. Esta lista de verificacién podra ser utilizada para realizar una
evaluacion inicial del laboratorio. También podra usarse para evaluar el alcance de los
niveles de desempefio, previstos durante la implementacion del sistema de gestion de
la calidad, o como lista de control en el desarrollo de auditorias de la calidad.

Para la realizacion de esta lista de verificacion se ha utilizado como base la norma ISO
15189:2012.
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Lista de verificacion

Modulo 8 - Satisfaccién del cliente — usuario
Basada en la norma ISO 15189:2012

ftem Requisito ISO 15189 Criterio de evaluacion Si/No | Nivel Hallazgos, evidencias, comentarios
NA
8.1 4.4.1 (Se mantienen procedimientos documentados | Procedimientos documentados. 2
para establecer y revisar los contratos de provision
de los servicios del laboratorio? Registros de solicitudes y de las revisiones
efectuadas.
Cada solicitud aceptada por el laboratorio para
efectuar uno o mas andlisis se debe considerar
como un contrato.
8.2 4.4.1 ;Estan contempladas en los contratos de Procedimientos de contratacién de servicios 2
prestacion de servicios del laboratorio las siguientes | del laboratorio.
condiciones?
Registro de contratos para prestacién de
a)los requisitos, incluyendo los métodos por usar, servicios efectuados por el laboratorio con
estan adecuadamente definidos, documentados y | clientes institucionales o corporativos (por
comprendidos; ejemplo: otros laboratorios, instituciones de
b)el laboratorio tiene la capacidad y los recursos salud, seguridad social).
para cumplir los requisitos;
c) el personal del laboratorio tiene las aptitudes y
conocimientos necesarios para la realizacion de
los analisis previstos;
d)los procedimientos analiticos seleccionados son
apropiados y capaces de cumplir las expectativas
del cliente;
e)se debe informar a los clientes y usuarios de las
desviaciones del contrato que afecten a los
resultados del andlisis;
f) se debe hacer referencia a cualquier trabajo
subcontratado por el laboratorio.
8.3 4.4.2 ;Se mantienen registros de las revisiones de | Los registros de las revisiones de contratos de 2
contratos de prestacién de servicios de laboratorio? | prestacién de servicios deben incluir todos los
cambios significativos y los detalles de las
discusiones pertinentes.
8.4 4.7 ¢ Brinda el personal profesional del laboratorio Verificar registros de reuniones con el 3

servicios de asesoramiento sobre la seleccion de
los andlisis, el uso eficaz de los servicios del

personal médico, registros de participacion en
ateneos clinicos y, en el caso de laboratorios
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laboratorio y cuando sea apropiado la interpretacion
sobre los resultados de los analisis?

de consulta o de referencia, registros de
reuniones con profesionales de los
laboratorios que derivan muestras para su
andlisis.

8.5 4.8 ¢ Dispone el laboratorio de un procedimiento Procedimiento documentado.
documentado para la gestion de los reclamos u
otras solicitudes de informacion recibidas de los Registro de cada reclamo, de su investigacion
médicos, pacientes, personal de laboratorio u otras | y de las acciones tomadas.
partes interesadas?
8.6 4.14.3 ¢ Se revisan periédicamente las necesidades | Estas revisiones deberfan formar parte de la
y expectativas de los clientes de los servicios del revision por la direccion.
laboratorio?
Encuestas, libros de sugerencias, reuniones
con grupos de interés o cualquier otro tipo de
procedimiento adecuado para detectar nuevas
necesidades y expectativas.
8.7 4.14.7 ¢ Ha establecido el laboratorio los plazos de Verificar la informacién de plazos de entrega

entrega para cada uno de sus andlisis considerando
las necesidades clinicas de los usuarios?

de resultados y los registros correspondientes.
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MODULO 9
CONFORMIDAD Y MEJORA CONTINUA

El sistema de gestibon de la calidad persigue dos objetivos principales: el
aseguramiento de la conformidad y la mejora continua.

El aseguramiento de la conformidad significa verificar el cumplimiento de las
operaciones y productos de la organizacion con los requisitos originados por la propia
organizacion, solicitados por los clientes, establecidos por hormas o determinados por
regulaciones.

La mejora continua constituye una herramienta vital de la organizacién para
desempefarse exitosamente en un entorno cada vez mas cambiante, exigente y
competitivo, respondiendo con prontitud y eficiencia a las demandas del exterior, pero
ademas impulsando desde adentro el desarrollo permanente que le permita asumir
una posicién de referencia.

Aun cuando los procesos estén sometidos a controles, es inevitable que a veces
ocurran desviaciones que pueden afectar la calidad del producto o servicio. La gestion
de las no conformidades es un componente esencial del sistema de calidad de un
laboratorio, porque le permite mantenerse al tanto de los eventos que revelan el
incumplimiento de requisitos y en consecuencia adoptar las medidas necesarias para
corregir las causas. Una gestion adecuada no se limita a aplicar un "parche" para la
resolucién de reclamos o incumplimientos, sino que esta dirigida a identificar y
eliminar la verdadera causa de las desviaciones. Asimismo, el andlisis de tendencias
permite prevenir que se produzcan incumplimientos potenciales.

En médulos anteriores se ha expuesto que un sistema de gestion de la calidad basado
en procesos contiene cuatro fases primordiales, las del ciclo PHVA: planificar, hacer,
verificar y actuar. En este médulo se describen las dos Ultimas: a) la verificacion, es
decir seguir y medir los procesos, y b) la actuacion, es decir tomar acciones para
mejorar continuamente el desempefio de los procesos. La verificacion se hace en base
a los indicadores y controles establecidos y la comprobacién del funcionamiento del
sistema en la actividad diaria, la retroalimentacién de los clientes/usuarios, las
auditorias y la revision por la direccion. Teniendo en cuenta los resultados de este
seguimiento se corrige el sistema y se implementan planes de mejora continua.

Una politica de la calidad enfocada hacia la mejora continua, las revisiones periédicas
por la direccion, los programas de auditoria, la gestion de no conformidades, la
oportuna implementacion de acciones correctivas y acciones preventivas, son
elementos fundamentales para el desarrollo sostenible de cualquier organizacion.

Objetivos de aprendizaje

Reconocer los elementos a considerar durante la revision por la direccion.
Comprender las bases para la identificacion y gestion de no conformidades.
Disefar la implementacién de acciones correctivas y preventivas.

Identificar las etapas a seguir para la realizacion de auditorias.

Planificar la mejora continua.
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9.1 REVISION POR LA DIRECCION

La Direccion del laboratorio es la principal responsable por asegurar la conformidad de
los productos y servicios del laboratorio. Pero dado que sus multiples funciones y la
diversidad de tareas desarrolladas en el laboratorio le impiden ejercer una supervision
directa de todas las actividades, debe implementar un sistema de seguimiento que le
permita mantener confianza en el Optimo funcionamiento de los procesos y
procedimientos

La revisidn periodica por parte de la Direccidon supone la evaluacion sistematica del
Sistema de Gestién de la Calidad y tiene como objetivos los siguientes propdésitos:

+ Comprobar la adecuacion del Sistema de calidad durante el periodo analizado;
« Verificar el cumplimiento de la Politica y de los objetivos para la calidad;

+ ldentificar posibles debilidades del sistema;

» Reconocer los puntos fuertes del sistema y estimularlos;

» Revisar la eficacia en la identificacion y gestién de no conformidades;

« Evaluar la implementacién de acciones correctivas y preventivas;

» Evaluar y potenciar el desemperio del personal;

» Socializar los resultados de la revisién del sistema;

« Definir los objetivos para la calidad aplicables a un préximo periodo.

Durante la revision por la direccibn es necesario realizar un examen completo del
sistema de gestion de la calidad, que tenga en cuenta la evaluacién del cumplimiento
de las metas y objetivos, del comportamiento eficiente de los procesos, y de la gestion
de los hallazgos relevantes que hayan podido surgir de las auditorias. También se
debe verificar la eficacia de las soluciones implementadas para revertir las deficiencias
o no conformidades detectadas, y evaluar el impacto del sistema de mejora continua
en el desempefio general de la organizacion.

Las revisiones por la direccién deben realizarse de forma programada, involucrando
activamente al Comité de la Calidad, cuando dicho organismo esté conformado en la
institucion.

Durante las primeras etapas de implementacion del sistema de la calidad, las
revisiones por la direccibn pueden realizarse cada tres 0 seis meses, pero
posteriormente se recomienda realizarlas con periodicidad anual.

De acuerdo a lo establecido en el requisito 4.15.2 de la norma 1SO 15189:2012 la
revision por la direccion debe incluir los siguientes aspectos:

a) La revision periodica de las peticiones de analisis y la adecuacion de los
procedimientos y requisitos de la muestra.

b) La evaluacioén de las respuestas del usuario.

c) Las recomendaciones del personal.

d) Las auditorias internas.

e) La gestion del riesgo.

f) La utilizacién de los indicadores de la calidad.

g) Las revisiones por organizaciones externas.

h) Los resultados de la participacion en los programas de comparacion entre
laboratorios.

i) El seguimiento y resolucion de las reclamaciones.

i) El desempefio de los proveedores.

k) La identificacion y control de las no conformidades.

) Los resultados de la mejora continda incluyendo el estado actual de las
acciones correctivas y acciones preventivas.
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m) Las acciones de seguimiento que provienen de revisiones por la direccién
previas.

n) Los cambios en el volumen y campo de aplicacion del trabajo, en el personal, y
en las instalaciones, que pudieran afectar la calidad del sistema de gestion.

0) Las recomendaciones para la mejora, incluyendo los requisitos técnicos.

La Direccion del laboratorio debe registrar los hallazgos de su revision y preparar un
informe escrito que se debe notificar a todo el personal, con el objeto de facilitar la
correcta implementacién y seguimiento de las acciones que se consideren pertinentes.

Los resultados de la revision por la direccién deberan ser considerados como insumos
para definir la toma de decisiones durante el préximo periodo. Por ejemplo:

La definicion de los objetivos para la Calidad.

La mejora de la eficacia del sistema de gestion de la calidad y sus procesos
La asignacion de los recursos para la consecucién de esos objetivos.

La implementacién de nuevos servicios.

La incorporacion de equipos.

La formulacién del programa de capacitacion.

La formulacion de estrategias para fortalecer la relacion con los usuarios.

Actividad 1

Revise el desemperfio de los principales procesos de su laboratorio, evalte el cumplimiento
de los obijetivos previstos e identifique posibilidades de mejora.

9.2 NO CONFORMIDADES

Una no conformidad es el incumplimiento de un requisito, es decir el incumplimiento de
una necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria.
Ejemplos de ello son: la falta de cumplimiento de especificaciones establecidas en las
normas o en los procedimientos, o la produccion, bajo un procedimiento no aprobado o
con alguna desviacion, o el incumplimiento de lo habitualmente esperado por el
cliente/usuario o concertado con él, o una incidencia que afecte al resultado de un
ensayo.

9.2.1 Causas de no conformidades

Para facilitar la gestion de las no conformidades resulta Gtil trabajar con alguna
clasificacion que permita orientar su andlisis y resolucion. En la préactica de las
organizaciones es posible reconocer dos modalidades principales de clasificacion:
segun la tipologia de los problemas que se presentan o segun las causas que los
originan.

Veremos a continuacion que ambas clasificaciones resultan redundantes, en cuanto se
basan en una misma légica, que en definitiva reconoce el hecho de que los problemas
0 sus causas pueden responder a eventos aleatorios 0 a ciertos comportamientos
involuntarios asimilados a la cultura de la organizacion.
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La clasificacion basada en las caracteristicas de los problemas los diferencia en
aleatorios y croénicos:

e Problemas aleatorios: se presentan como situaciones aisladas, de diferentes
niveles criticos y como producto de eventos o circunstancias no programadas.
Dependiendo de la gravedad de su impacto pueden requerir de una accién
reparadora inmediata, seguida del andlisis tendiente a implementar una accion
correctiva (la primera accion, si fuera necesaria para resolver rapidamente la
situacion critica creada y la segunda, para analizar la causa raiz del problema y
evitar su recurrencia). Son susceptibles de ser identificados a partir de la
manifestacion de incoherencias operativas o mediante controles internos, y en
general surgen como consecuencia de causas identificables. Por ejemplo pueden
deberse a: la preparacién incorrecta de un paciente, la identificacion equivocada
de una muestra, la utilizacion de un equipo fuera de calibracion, una variaciéon en
la temperatura de ensayo o la transcripcibn equivocada de un resultado de
analisis.

e Problemas cronicos: se producen con cierta periodicidad o en forma
permanente, pero producen bajo impacto para la organizaciéon, por lo que
generalmente son inadvertidos o desestimados por el personal. A veces son
dificiles de identificar y pueden deberse a la concurrencia de varias causas. Es
posible que estén asociados al disefio del proceso o que resulten de
comportamientos asimilados a la cultura de la organizacién. Por tales razones,
estos problemas son mas dificiles de resolver, y su correccién requiere del
liderazgo de la direccion para facilitar los cambios en los procesos y la adhesion
del personal a los cambios culturales necesarios.

Es interesante considerar que los problemas eventuales son mas facilmente
detectables por el personal de la organizacién, porque son originados por causas
puntuales, que producen efectos bien definidos, y que por lo tanto pueden ser
descubiertos mediante controles internos de calidad, informes del personal,
autoevaluaciones, auditorias internas, revisiones por la direccién y gestién de los
reclamos.

En cambio, los problemas crénicos son mas dificiles de detectar al interior de la
organizacion, porque en general provocan efectos difusos o pequefios desvios que el
personal no percibe o a los que se ha ido acostumbrando. Las estrategias mas
adecuadas para la de deteccion de problemas crénicos son aquellas que incorporan
una mirada externa hacia la organizacion: participacion en programas de evaluacion
externa del desempefio, ensayos interlaboratorio, auditorias externas, gestion de los
reclamos y encuestas de satisfaccion a los clientes.

Por otra parte, la clasificacién segun las causas que originan desvios o circunstancias
no deseadas, las agrupa segun sean asignables o naturales:

e Causas asignables: son aquellas causas susceptibles de ser identificadas en
forma relativamente directa, a través del analisis del problema especifico producido
(como por ejemplo un error en la rotulaciéon de una muestra, un corte en la energia
eléctrica, la incorporacion de personal no calificado o la utilizacion de un
documento cuya copia no fue controlada).

e Causas naturales: se denominan asi a las condiciones histéricas y culturales de la
organizacion, que producen desvios a los procesos sin brindar mayores indicios
para que las personas involucradas puedan detectar la verdadera fuente de sus
problemas. En otras palabras se trata de la habituacion en la forma de desarrollar
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ciertas actividades y condiciones de trabajo que no fueron debidamente validadas,
0 que no fueron revisadas oportunamente (como ejemplo podemos mencionar
fallas en el disefio original de un proceso, actividades que el personal comienza a
realizar a partir de una necesidad pero que no han sido validadas, habituacion a
retrasos en la provision de insumos o al deterioro de las condiciones edilicias
justificados en la situacién presupuestaria del sector).

9.2.2 No conformidades segun sus causas asignables

El tratamiento de no conformidades no se limita solamente a identificar desviaciones
en los procesos sino que debe existir un procedimiento que asegure que las no
conformidades sean investigadas hasta su causa raiz y que sean implementadas
estrategias para evitar la repeticion de dichos inconvenientes.

Profundizar en el estudio de las causas raiz de no conformidades resulta
imprescindible para orientar el analisis y la implementacion de soluciones adecuadas
permite la optimizacion de los procesos y facilita la propuesta de mejoras.

Una de las posibilidades de clasificacién de las no conformidades es precisamente
agruparlas segun sean sus causas asignables, de tal forma que las posteriores
revisiones por la direccion obtengan elementos especificos para planificar el
fortalecimiento de las areas o sectores que mostraron desempefios mas débiles.

En la actividad de un laboratorio de salud podrian establecerse diferentes esquemas
de categorias de analisis de no conformidades segun las causas asignables. Por
ejemplo los esquemas se podrian orientar hacia los procesos (estratégicos, centrales,
o de apoyo), a las etapas de andlisis (preanalitica, analitica, posanalitica), o como ya
se indico a diferentes campos de accidn, areas o sectores del laboratorio.

Cada laboratorio, si opta por este tipo de clasificacion de no conformidades, debera
entonces definir el esquema y las categorias de analisis que resulten mas adecuadas
a su estructura organizativa, a su modalidad operativa y a su cultura organizacional.

A continuacion, se brinda un ejemplo de clasificacion que incorpora cuatro categorias
de analisis de no conformidades:

a) No conformidad en la fase preanalitica.

b) No conformidad en los recursos materiales.
c) No conformidad en los métodos de trabajo.
c) No conformidad en los recursos humanos.

a) No conformidad en la fase preanalitica

¢ Incorrecta identificacion del paciente —en muchos laboratorios no se solicita el
documento de identidad a los pacientes-.
Errores en la transcripcion y registro de los datos del paciente.

e Una solicitud de analisis que no esta correctamente completa.
Una muestra inadecuada por no suministrar indicaciones previas a los pacientes
sobre la preparacion para la toma de la muestra o por no verificar su preparacion
adecuada (por ejemplo, el paciente debia estar en ayunas y ha ingerido alimentos;
el paciente debid suspender la medicacion y no lo hizo).

o Cantidad deficiente de la muestra de sangre por circunstancias del paciente que
impidieron realizar una buena puncidn o por interpretacion erronea de los
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requisitos de muestra por parte del personal de un servicio de internacion que
envia muestras al laboratorio.

¢ Una seleccion errada de muestras tomadas al paciente que no estan de acuerdo
con el cuadro clinico en estudio.

b) No conformidad en los recursos materiales

La no conformidad por errores en los recursos materiales es un tema muy amplio y
complejo, ya que incluye todos los aspectos relacionados con las instalaciones, los
equipos y elementos auxiliares utilizados en un laboratorio de salud, como asi también
la actividad, estabilidad y conservacion de los reactivos empleados. Entre los ejemplos
de este tipo de problemas se encuentran:

¢ Insuficiente disponibilidad o calidad de reactivos para andlisis de laboratorio.

¢ Insuficiente disponibilidad de elementos de proteccidn personal para la ejecucion
de diferentes procesos en el laboratorio.

¢ Insuficiente cantidad de jeringas.

e Falta de calibraciéon a centrifugas utilizadas en las pruebas (por ejemplo,
microcentrifuga para la determinacién de hematocrito).

¢ Inadecuado mantenimiento de refrigeradores con una temperatura de activacion de
alarma muy elevada o muy baja.

e Falta de calibracion a las incubadoras utilizadas en los ensayos (por ejemplo, para
cultivos de bacterias, cultivos celulares, incubacién de pruebas serolégicas)

e Falta de calibracion a los termometros utilizados en bafos maria, autoclaves,

refrigeradores, estufas.

Espectrofotobmetros mal calibrados.

Reactivos conservados sin la refrigeracién adecuada.

Reactivos vencidos.

Desactualizacion de los programas computacionales (softwares) de los sistemas

de informacion.

e Uso de material auxiliar desechable de mala calidad.

c) No conformidad con los métodos de trabajo

En esta categoria, la no conformidad puede deberse a la inexistencia en el lugar de
trabajo de procedimientos (POEs) y técnicas adecuadas y actualizadas para la
ejecucion de las diferentes practicas, lo que impide que las técnicas de laboratorio se
realicen de manera coherente y que se garantice la calidad de sus resultados. Entre
los ejemplos de no conformidad se pueden citar los siguientes:

e El técnico que debe tomar una misma muestra de sangre en dos tipos de tubos
diferentes para facilitar la derivacion de una prueba a otro laboratorio y no lo hace
por no contar con la indicacién adecuada en el puesto de trabajo.

e El proveedor entreg6 reactivos provenientes de diferentes lotes y el laboratorio no
revisO que los insertos contenian indicaciones técnicas diferentes.

e La falta de control en el sistema de actualizacion de documentos puede originar
gue los criterios de interpretaciébn para el antibiograma difieran segun los
laboratorios de la red por no seguir los mismos estandares, entonces los
resultados entre laboratorios no podran ser comparables en su analisis global.

o Problemas derivados de la reutilizacion de materiales desechables (por ejemplo
puntas de pipetas)
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Una no conformidad producida en un proceso de Salud Publica puede tener graves
consecuencias, dependiendo del alcance que pudiera abarcar el proceso. Por ejemplo,
cuando las autoridades sanitarias de un pais deciden implementar una campafa de
vacunacion (o también cuando deciden lo contrario: interrumpir la vacunacion). Tales
decisiones pueden estar basadas en datos obtenidos de diferentes fuentes
procedentes de laboratorios, centros centinelas, oficinas ministeriales, salas de
situaciones, etc.

Si alguno de estos datos fuera errobneo debido a una no conformidad, se pondria en
riesgo el proceso de toma de decisiones, lo que podria tener muy graves
repercusiones para la poblacion del propio pais, e incluso de otros paises.

Por ejemplo:

+ Seleccion inadecuada de los indicadores.

+ Toma de datos de manera imprecisa o equivocada.

» Error en los propios datos acerca de la inmunizacién poblacional por haber
realizado vacunaciones anteriores con vacunas no reactivas o por no haber
seguido la pauta indicada en los procedimientos o por haber efectuado
analisis seroldgicos con reactivos inapropiados por diferentes causas.

« Error en el procesamiento de los datos.

« Pérdida de la base de datos por no hacer copias de seguridad.

» No validacién o falta de proteccion de las féormulas empleadas en hojas de
calculo.

Otro ejemplo de graves consecuencias en Salud Publica podria ser el caso de una
infeccion (intoxicacion quimica, contaminacion medioambiental, etc.) emergente
fortuita o intencionada: una no conformidad por incumplimiento o desviacion de
requisitos en alguna etapa del proceso establecido en caso de originarse una alarma
de ese tipo, puede tener graves secuelas sanitarias, sociales, politicas y econémicas.
Podria suceder una decision equivocada (basada en resultados erréneos producidos
por la mencionada no conformidad) de poner en cuarentena o no una area geografica
(aeropuerto, poblacion, etc.). Incluso la no conformidad podria darse en las etapas
previas, pudiendo dar lugar a una falsa alarma o a una ausencia de alarma.

d) No conformidad en los recursos humanos

Este aspecto se refiere a la falta de conocimientos, experiencia y responsabilidad del
personal en la ejecucion de los procesos. Este tipo de problemas se puede presentar:

e Cuando se solicita la realizacion de un cultivo de esputo para el diagnéstico de TB
a un técnico que no ha sido calificado para la realizacion de dicha técnica.

e Cuando se pide colaboracion a personal menos especializado o de otro sector del
laboratorio sin verificar si cuenta con la capacitacion y calificacion adecuada. Por
ejemplo, ante la falta de algun técnico, es comun que se solicite al personal de
apoyo colaboracion en el etiquetado de muestras o en el desarrollo de algunas
tareas sencillas, de la misma manera en que muchas veces se solicita a las
mucamas que colaboren con las enfermeras en la administracion de
medicamentos a los pacientes internados.

e Cuando se asigna la misma responsabilidad en un &rea a mas de una persona sin
guedar claro quién realizara las tareas en cada caso ni como articulardn su
colaboracion. Por ejemplo, para la toma de una muestra, cuando la persona que
prepara e identifica los materiales, que manipula o prepara la muestra tomada o
que realiza el etiguetado de las muestras y llenado de los registros de la toma de
muestra es diferente de la que realiz6 la toma de la muestra.
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Actividad 2

a) Proponga un esquema Yy categorias de andlisis para la clasificacibn segun causas
asignables de las no conformidades en su laboratorio.

b) Identifique las no conformidades ocurridas en su laboratorio durante el dltimo afio,
analice sus posibles causas y clasifiquelas de acuerdo al esquema.

Ejemplo

Identificacion y clasificacion de posibles de un resultado falso positivo en una prueba de
ELISA para la determinacién de una infeccion por el VIH.

Las causas posibles para el ejemplo planteado podrian incluir;

e La muestra no corresponde al paciente (no conformidad en la materia prima).

e Lector de ELISA con dificultades en su funcionamiento (no conformidad en el recurso
material).

e Lavador de microplacas ELISA defectuoso (no conformidad en el recurso material).

e Reactivo en mal estado por caducidad o almacenamiento o transporte inadecuados (no
conformidad en el recurso material).

e Técnico sin experiencia en esta prueba, que no leyé adecuadamente las instrucciones

para su empleo (no conformidad en el recurso humano).

Error de interpretacion (no conformidad en el recurso humano).

Error de transcripcién (no conformidad en el recurso humano).

Inexistencia de POE en el lugar de trabajo (no conformidad en el método de trabajo).

Reactivos inadecuados con respecto al serotipo circulante (no conformidad en el método

de trabajo).

Falta de controles internos (no conformidad en el método de trabajo).

e Linea de corte basada en la utilizacién de sueros “caseros” por falta de reactivos (no
conformidad en el método de trabajo).

9.2.3 No conformidades segun los tipos de errores detectados

Otra forma muy util de analizar las no conformidades es teniendo en cuenta la
tipologia de los errores presentados. Este esquema de analisis es complementario al
de las causas asignables, y el uso de ambos podria permitir un mejor abordaje para la
mejora del desempefio del laboratorio.

Se considera error a una desviacion inesperada de los procedimientos o de las
especificaciones establecidas, ya sea atribuible a un problema humano o del sistema.
Es una desviacion no planificada, que generalmente se encuentra bajo el control del
servicio o laboratorio.
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Entre los errores que afectan la calidad del producto podemos citar:

¢ Rotulado incorrecto de envase de muestra (tubo con sangre, frasco de orina,
lamina de frotis sanguineo, etc.).

e Confusion de muestras.

e Pérdida de muestras.

Almacenamiento de las muestras a temperatura inadecuada, por ejemplo,

mantener a temperatura ambiente las muestras para aislamiento viral.

Registro equivocado del resultado de ensayos.

Interpretacién incorrecta de los resultados.

Contaminacion de las muestras.

Modificacion de algin paso del procedimiento, por ejemplo:

o Realizacibn de una prueba de ELISA con tiempos de incubacion mas
prolongados a lo especificado en los procedimientos.

o Incubacién de los cultivos celulares para aislamiento viral a 39° C.

o Preparacién inadecuada de soluciones balanceadas de fosfatos con un pH no
ajustado a lo especificado.

o Emplear secador con aire caliente para acelerar los secados de laminas con
extendidos celulares o improntas durante el desarrollo de la técnica de
inmunofluorescencia.

e Utilizacion de reactivos vencidos o contaminados.
e No utilizacién de los controles internos.

Por otro lado, entre los errores que no afectan la calidad del producto se encuentran;

e Traslado de muestras que originalmente se congelan a —20° C a otro congelador
de —70° C.

¢ Falta de firmas en los registros de diversas actividades.

e Registro incompleto de todas las especificaciones de reactivos que se utilizaron en
el ensayo, como por ejemplo la omision de la fecha de expiracién de los reactivos.

De acuerdo a las circunstancias en que se presentan y las causas que los generan, los
errores se pueden clasificar como:

a) Errores inadvertidos.
b) Errores técnicos.
c) Errores conscientes.

a) Errores inadvertidos son aquellos que se cometen por falta de atencion y no son
intencionales.

Entre algunos de los ejemplos mas usuales se podrian citar:

e Empleo de un conjugado FITC a una dilucibn mas concentrada que lo especificado
en el procedimiento, durante la ejecucion de una técnica de inmunofluorescencia.
Omision de un paso de un procedimiento.

Llenado incorrecto de una etiqueta o registro.

Rotulado incorrecto de las muestras.

Empleo de agua bidestilada no estéril para la fabricacién de medios de cultivos.
Toma de muestra ejecutada de manera incorrecta.

Confusion de muestras.
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e Confusion en el tipo de prueba a realizar, por ejemplo, el técnico realizé una
prueba para Glicemia, sin embargo la solicitud era para Uremia.

Registro equivocado del resultado de ensayos.

Lectura de absorbancia de una prueba de ELISA a diferente longitud de onda.
Abastecimiento insuficiente de reactivos para la red por subevaluacion del brote.
Descuido en los tiempos de incubacion de un antibiograma.

Interpretacién equivocada de los resultados del paciente.

Liberacién de resultados falsos positivo o falsos negativos.

Este tipo de error no es intencional -la persona no se da cuenta que lo ha cometido- y
no es predecible, por lo que su patrén de comportamiento es aleatorio respecto a las
personas que lo cometen y al momento en que ocurre.

Entre las posibles acciones correctivas que podrian implementarse para evitar este
tipo de error, podemos mencionar:

e Evitar fuentes de distraccion, de manera que la organizacion y las condiciones del
lugar de trabajo no afecten negativamente a la concentracion del personal (por
ejemplo, televisores en las salas de espera suelen distraer al personal
administrativo que atiende por ventanilla, lo mismo puede ocurrir en aquellas
instalaciones en donde la delimitacion de las areas de trabajo y las de descanso
del personal no estan bien delimitadas).

e Revisar que la carga de trabajo del personal no ejerza presiones indebidas sobre
su desempefio (por ejemplo, exigencias de trabajos urgentes, superposicion de
tareas, o tiempos de cumplimiento muy acotados).

e Implementar un sistema de motivacion que oriente al personal a estar siempre
atento en sus actividades o responsabilidades.

e Reorganizar el trabajo, buscando reducir la fatiga y monotonia.

b) Errores técnicos son los que ocurren cuando la persona carece de la capacidad
técnica, habilidad o conocimientos necesarios. No son intencionales, son especificos e
inevitables antes de su deteccion.

Ejemplos comunes de este tipo de error son:

Recomendacién equivocada para la preparacion de un paciente.

Contaminacion de muestras por falta de practica.

Conservacion de muestras a temperatura inadecuada.

Manipulacion de muestras de manera no segura.

Dafios en un equipo por mala utilizacion.

Error de lectura del antibiograma por mala medicién de los halos de inhibicién.
Error de interpretacion del antibiograma por desconocimiento de los mecanismos
de resistencias y las reacciones cruzadas correspondientes.

e Errores en analisis parasitolégicos por identificacion equivocada de pardsitos.

La mejor estrategia para evitar este tipo de errores es mantener un procedimiento para
la evaluacion peridédica del desempefio del personal, un programa de capacitacion
continua y un sistema de gestion de los recursos humanos que contemple la
calificacion adecuada para cada puesto de trabajo.

347



c) Errores conscientes son los que ocurren con conocimiento del responsable y
pueden ser voluntarios o involuntarios:

- Son voluntarios los errores cuyas causas corresponden a una intencién deliberada
(por ejemplo, cuando alguien introduce modificaciones a una actividad por propia
comodidad o para ahorrar tiempo o esfuerzos). Es interesante considerar que los
errores de este tipo suelen ser recurrentes —en algunas personas mas que en otras—
por lo que resulta factible establecer patrones de comportamiento.

- Son involuntarios aquellos errores que se realizan bajo la presion de circunstancias
no deseadas (por ejemplo, cuando debido a problemas de imprevisién, un empleado
se ve condicionado a realizar una actividad utilizando materiales diferentes a los
previstos en los procedimientos), en tal caso el empleado es consciente de la
posibilidad de cometer un error, pero asume que debe realizar la tarea de cualquier
manera. Para minimizar la ocurrencia de este tipo de errores es necesario que la
direccién de la organizacion establezca politicas especificas tendientes a promover en
el personal la notificaciébn de circunstancias indeseadas y la implementacion de las
acciones correctivas o preventivas correspondientes.

Algunos de estos errores se inician en el nivel de administracion de la organizacién,
como cuando se da prioridad a los costos a la hora de decidir adquisiciones, o a la
productividad frente a la calidad cuando se producen sobrecargas de trabajo, o cuando
se viola una norma para cumplir los plazos establecidos en otra o para conseguir un
beneficio determinado. Muchas veces es la propia organizacion la que induce al
empleado a cometer errores y es por eso que la gestion de la calidad aparece como
una estrategia viable para dar solucion a estos problemas

Entre los ejemplos de errores conscientes del personal de un laboratorio de salud
figuran:

e Manipular o transportar las muestras en condiciones distintas a las indicadas por
procedimiento, como una forma para acelerar el trabajo.

e Saltar un paso de un procedimiento para ganar tiempo en el desempefio.

¢ No registrar la temperatura de los equipos que lo requieren en el tiempo normado,
sino hacerlo cada 2 6 3 dias o cuando va a tener lugar una auditoria.

e No llenar los registros en el momento del desarrollo de la actividad, con la excusa
de no interrumpir el trabajo técnico, sino hacerlo en otro momento como podria ser
al finalizar la jornada de trabajo.

Muchas tareas que se incorporan a la rutina diaria en budsqueda de tiempo y
comodidad pueden representar desvios con respecto a los procedimientos y generar
no conformidades en el proceso. Es por tal razén que en cada lugar de trabajo se debe
disponer la accesibilidad a los procedimientos documentados pertinentes o a
instructivos simplificados, como una estrategia para tener siempre presente la forma
correcta en que deben desarrollarse las tareas.
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9.2.4 Situaciones no deseadas que no se consideran no conformidades
Evento adverso

Un evento adverso es el que causa un efecto no deseado, cuya causa no se origina
como responsabilidad del laboratorio, como por ejemplo puede ser el mareo o
desvanecimiento de un paciente durante una toma de muestra de sangre, un corte en
el suministro de energia eléctrica, un retraso en la derivacion de muestras desde otro
laboratorio por congestionamiento en el trafico.

Si bien muchos eventos adversos son imprevisibles, siempre se puede analizar la
posibilidad de implementar acciones preventivas, sobre todo ante circunstancias que
permitan suponer su apariciéon en forma reiterada. Por ejemplo, la provision de un
grupo electrogeno en época estival, en las zonas donde se producen cortes por una
mayor demanda de energia eléctrica.

La organizacién deberia entonces mantener una actitud previsora, capacitando al
personal y generando los espacios de reflexion que permitan analizar los procesos,
identificar las probabilidades de ocurrencia de efectos adversos y tomar los recaudos
correspondientes (incluyendo la elaboracién de planes de contingencia).

Accidente

Se denomina accidente a un evento (suceso o cadena de sucesos) no planeado, que
ocasiona lesiéon, enfermedad, muerte, dafio u otras pérdidas. La OMS define accidente
como un hecho no premeditado del cual resulta dafio considerable. En todo caso, un
accidente es una desviacion no planificada que generalmente esta fuera del control del
servicio de salud o del laboratorio, por ejemplo:

e Por defectos en la fabricacion de envases contenedores para las muestras:
o Pérdida de la esterilidad de la muestra por fragilidad del material del envase
utilizado para su coleccion.
o Fisura en el frasco de cultivo en el cual se crecen los cultivos celulares para
aislamiento viral.
Ruptura de filtro esterilizante durante la filtracion de un medio de cultivo.
Explosién de criotubos al sacarlos del tambor criogénico (N2 liquido).
Rotura de envase de muestra en el proceso de centrifugacion.
Corte de la energia eléctrica durante el desarrollo de las técnicas.
Por desconfiguraciéon del computador del autoanalizador.
Inundacién de las areas de conservacion de cepas, sueros o cultivos celulares.

Si bien es posible considerar que los accidentes son sucesos involuntarios, muchas
veces se deben a la falta de atencion, descuidos o distracciones durante la realizacion
de las tareas. La capacitacion continua, la revision periddica de las actividades que
podrian implicar algun riesgo, el analisis de puntos criticos en los procesos, y la
gestion de planes de contingencia son medidas eficaces para reducir la incidencia de
accidentes.

Por otro lado, aunque por si solo el hecho de que ocurra una situacion no deseada no
constituye una no conformidad, si puede serlo sus efectos. Por ejemplo, el que haya
un corte de energia eléctrica no es una no conformidad en si misma, pero si lo seria si
el ensayo requiere que una muestra se centrifugue una hora y no nos percatamos de
gue, debido al corte, solo ha estado diez minutos.

349



9.3 Gestion de las no conformidades

No todas las incidencias detectadas constituyen no conformidades, sino que algunas
representan la manifestacion de circunstancias inocuas (sin influencia sobre la calidad
de los productos), no previstas durante el disefio del procedimiento. En otros casos es
posible que las incidencias afecten levemente la calidad, pero hayan sido causadas
por eventos aleatorios con muy poca o nula posibilidad de recurrencia, y que, por
consiguiente, no se considere necesario implementar acciones correctivas o realizar
cambios en el procedimiento.

Debido a ello, es necesario que todos los hallazgos de incidencias que evidencien la
posibilidad de un desvio del sistema de la calidad sean analizados y evaluados para
determinar si realmente corresponde 0 no tratarlos como no conformidades.

La gestién de no conformidades debe responder a un procedimiento que permita
desarrollar de manera organizada la deteccion de los desvios, su analisis, y la
implementacion de acciones correctivas, cuando sea necesario.

El procedimiento para la gestion de no conformidades debe detallar los pasos a seguir
y establecer los niveles de autoridad y responsabilidad pertinentes para cada caso.

Concretamente, el procedimiento para el tratamiento de no conformidades debe
comprender las siguientes etapas:

Deteccion y reconocimiento.

Documentacion e informe.

Investigacién y analisis de la causa raiz.
Acciones correctivas y acciones preventivas.
Evaluacién de la eficacia.

A S

9.3.1 Deteccidn y reconocimiento
Un laboratorio puede identificar las no conformidades a partir de diferentes fuentes:
a) Reclamos de los usuarios

Como ya se analiz6 en médulos anteriores, los usuarios del laboratorio incluyen a
pacientes, médicos, enfermeras, otros laboratorios, redes de vigilancia, comunidad y
empresas entre otros (pudiendo considerar también al mismo personal, en su papel
de clientes internos). En consecuencia, los reclamos pueden ser de origen muy
diverso.

Un reclamo es la exteriorizacion de todo evento de interés o insatisfaccion
manifestado por un usuario. Muchas veces constituyen la expresion de una mirada
subjetiva relacionada con expectativas particulares no cumplidas, y aunque en
general todos los reclamos resultan valiosos, los que efectla un usuario bien
informado son los que pueden aportar datos objetivos de mayor relevancia para
mejorar las prestaciones y el funcionamiento de la organizacion.
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Los reclamos pueden surgir de diferentes situaciones y en todos los casos sera
necesario investigar si es pertinente proceder a la implementacion de acciones
reparadoras, acciones correctivas 0 acciones preventivas. Ejemplos de reclamos
pueden surgir a partir de las siguientes situaciones:

e Mala atencién a los pacientes por parte del personal de recepcion y toma de
muestra.

e Hematomas y dolor por una venipuntura poco cuidada durante la toma de
muestra de sangre.

o Demora de entrega de muestras a los laboratorios por parte del area de toma de
muestra.

e Demora en la entrega de resultados a los pacientes o a los médicos.

o Demora en el procesamiento de las muestras y posterior retraso de la entrega de
resultado al &rea de entrega de resultado a los pacientes.

e Falta de reactivos, por imprevision administrativa, no pudiéndose realizar los
analisis de laboratorio oportunamente.

¢ Rehabilitacién postergada de ambientes de contencién para agentes de alto
riesgo.

e Falta de equidad en la seleccion del personal de la red para participar en un
evento de capacitacion.

e Demora en la notificacion de casos.

¢ Fallas en la entrega de material de proteccién al personal del laboratorio.

e Resultados incoherentes con el contexto o la historia clinica de la persona.

La norma ISO 15189:2012, en su requisito 4.8, establece que el laboratorio debe
disponer de un procedimiento documentado para la gestién de las reclamaciones u
otras solicitudes de informacion recibidas de los médicos clinicos, pacientes,
personal del laboratorio u otros servicios. Indicando ademas que se deben mantener
los registros de todas las reclamaciones, de sus investigaciones y de las acciones
tomadas.

e}b) Notificaciones de los empleados

Los empleados, a través de la experiencia adquirida en su trabajo, son las personas
mas idéneas para descubrir defectos y posibilidades de mejora en los procedimientos
gue realizan.

Las notificaciones de los empleados constituyen una fuente de gran potencial para
impulsar la mejora continua de la calidad. La direccién del laboratorio tiene la
responsabilidad de crear las condiciones adecuadas para promover el informe de no
conformidades. Para ello debe establecer politicas claras, generar canales de
comunicacion eficaces, y establecer un ambiente de trabajo apropiado para que las
personas notifiquen sus hallazgos, sin temor a verse involucrados en conflictos
improductivos con el resto del personal.

Es importante sefialar que la norma ISO 15189:2012, en su requisito 4.14.4, indica

como responsabilidad de la direccion el alentar al personal a dar opiniones y
propuestas.
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e)c) Auditorias

Una auditoria es una instancia de evaluacion objetiva, realizada por personas
competentes que no pertenecen al lugar de trabajo auditado, comparando las
actividades del sector con un modelo utilizado como patron de referencia, (por
ejemplo: un procedimiento, una norma o una lista de verificacion).

Las auditorias son una herramienta muy poderosa para avanzar en la mejora
continua de los procesos, y por lo tanto es muy recomendable que el laboratorio
desarrolle auditorias internas desde los inicios de la implementacion del sistema de
gestion de la calidad.

Los eventos, reclamos, notificaciones de los empleados, autoevaluaciones y auditorias
son fuentes formales de deteccion y reconocimiento de no conformidades. Por tal
razén, atendiendo a ese caracter formal, deben ser convenientemente registrados,
analizados e informadas las decisiones que surjan de los estudios respectivos.

Los resultados del analisis y la implementacién de las acciones que se consideren
oportunas se deben informar siempre a quienes originaron la informacion. Ello ayuda a
fortalecer el compromiso de la organizacibn y ademdas es un interesante factor de
motivacion para las personas involucradas.

Nunca es conveniente ignorar o dejar de resolver estos eventos porque suelen ser
sefales de alarma para prevenir las siguientes situaciones:

Se pone en riesgo la salud del paciente o de la comunidad.

Se pone en riesgo la seguridad del personal, comunidad y ambiente.

Se puede perder la lealtad y confianza de los usuarios.

Se pone en tela de juicio el prestigio y reputacion del laboratorio.

Se sesga la natificacién y la informacion.

Se aplaza la toma de decision para el disefio de intervenciones.

Se generan gastos innecesarios, ya que los errores representan el componente
mas importante del costo de la calidad (véase el Médulo 9, El costo de la calidad).

9.3.2 Documentacion e informe

La persona que detecta una posible no conformidad debe informarla y documentarla
en detalle suficiente para agilizar su investigacion y resolucion. Dado que distintas
personas podrian hacer énfasis en cuestiones diferentes, es recomendable la
utilizacién de un formulario para organizar el informe de no conformidades.

Los empleados deben ser alentados a informar de los eventos sin temor a ser
sancionados. Durante su capacitacion, se les debe explicar que los problemas no se
pueden resolver si no se sacan a luz. En este sentido, es muy recomendable instar a
gue se abra un informe de no conformidad cada vez que se detecte un posible
problema, y que el personal sea consciente de que ello no presupone en si mismo la
existencia de una no conformidad. Esta solo se establecera si, tras el analisis de los
hechos y circunstancias, se decide que ha habido incumplimiento de procedimientos o
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requisitos. Por esto es importante demostrar la importancia de la deteccion e informes
de los desvios, y para ello es interesante analizar el impacto de los problemas
detectados y los beneficios de las soluciones implementadas.

La informacion que habria que recoger para la investigacion de una no conformidad
deberia considerar los siguientes elementos:

e Deteccion del problema:
o Persona o funcién que informa el evento.
o Fecha del acontecimiento.
o Fecha del descubrimiento.
o Lugar donde ocurrio.

e Caracteristicas del problema:
o Descripcién del evento.
o Clasificacion del evento (tipo de evento, riesgo o gravedad que representa).
o Principales consecuencias.

¢ Alcances del problema:
o Funciones y &reas involucradas en el origen del problema.
o Procedimientos relacionados.
o Productos o resultados afectados.
o Clientes internos afectados.
o Clientes externos afectados.

e Accion inmediata:
o Descripcion de las acciones reparadoras inmediatas.
o Responsables por las acciones inmediatas.

Las acciones inmediatas se aplican en los casos en que el problema detectado afecte
drasticamente la calidad de los productos, la integridad del equipamiento o la
seguridad de las personas. Resulta muy Gtil que en los procedimientos se contemple la
responsabilidad para decidir tales acciones, asi como para detener las operaciones
hasta que se hayan resuelto las circunstancias que originaron los problemas vy,
posteriormente, liberar el procedimiento para reanudar las tareas.

En la figura 1 se presenta un ejemplo de formulario para la documentacién del
tratamiento de no conformidades. Dicho formulario comienza con el registro de la
deteccién de un problema, pero también integra campos destinados a consignar todas
las etapas posteriores del procedimiento: investigacion, implementacién de acciones
correctivas, evaluacion y seguimiento.

353



Fig. 1: Tratamiento de no conformidades

1. Tipo de evento ] Error [] Accidente [J Reclamo [] otro
2. Datos N° de Informe
Fechasuceso ___ Fecha descubrimiento Lugar

Denominacién del evento o propuesta

Descripcion: ¢Qué pas6?, ¢ Dénde se detecté? ;Donde se inici6? (Etapas del proceso)

Acciones reparadoras Inmediatas

Informante (nombre, area y cargo)

Responsable (designado por la direccion)

3. Investigacion Fecha
CAUSAS (Marcar todas las que correspondan)
[ONo POE / Inadecuado POE [J Registros Incompletos [ Falla de reactivos
[INo se sigue POE [ Liberacién Incorrecta [ Falla de equipos
[CJProblema de Computacién [ Revisién registros Inadecuados [] Descuido
[OMala interpretacién de resultados [ Supervision Inadecuada [ Entrenamiento Personal

[CONo se siguen instrucciones Fabricante [ Otros

Alcances

Comentarios

4. Revision por el Responsable de la Calidad Fecha

Informe / Recomendaciones

Elementos del sistema de calidad involucrados

[J Organizacién [ Personal [ Equipos [J Proveedores

[J Documentacion [J Registros [J Auditorias [J Mejoramiento de Procesos
5. Acciones correctivas / preventivas Fecha

Descripcion

6. Evaluacién Fecha

Informe

Evaluador Visado Direccién

7. Seguimiento Fecha

Informe

Evaluador Visado Direccién
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Un formulario similar al del tratamiento de no conformidades, presentado en el ejemplo
anterior, puede ser una excelente herramienta para documentar todo el proceso de
mejora, desde la deteccién de una sugerencia, hasta la evaluacién de la eficacia en su
implementacion y su posterior seguimiento.

Adicionalmente, es conveniente llevar un registro mas sencillo, que permita identificar
todos los informes de no conformidades desarrollados en un periodo determinado.
Esto puede resultar de gran utilidad para agilizar las revisiones por la direcciéon, como
asi también la planificacion de auditorias. Ademas sirve como una referencia historica,
que permite la rapida revisién de los aspectos mas importantes de cada intervencion
relativa a desvios, reclamos y no conformidades, sin que sea necesario revisar informe
por informe. El registro de no conformidades permite también analizar méas facilmente
cualquier tendencia en las desviaciones. En la Figura 2 se muestra un ejemplo.

Fig. 2: Registro de no conformidades

Fecha N° de informe | Tipo de evento Descripcion Procedimientos |Accion correctiva
involucrados

9.3.3 Investigacion y analisis de la causa raiz

Siempre que se registre la posibilidad de una no conformidad se debera dar lugar a
una investigacion, tendiente a evaluar si la notificacion de desvio representa realmente
0 no una no conformidad. Ademas, durante esa etapa se debe determinar la causa del
evento, respondiendo a dos preguntas bésicas: ¢,cémo ocurrié? y ¢ por qué ocurrié?

El andlisis del evento debe permitir reconstruir las circunstancias o factores que lo
produjeron. Como ayuda en la determinacion de la causa raiz del problema se puede
considerar el uso de la tabla presentada en la figura 3.

Una vez conocidas e identificadas las causas del evento, se deben planificar las
medidas correctivas y preventivas, las cuales deben registrarse en el Formulario de
informe de no conformidades. Asi mismo, se debe designar -y registrar— al
responsable de ejecutar dichas medidas y de hacer el seguimiento.
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Fig. 3: Analisis de causas de no conformidades

Caracteristica

Causas

El mismo error se reproduce
independientemente de las personas
involucradas.

El proceso esta mal definido o se modificaron condiciones
del entorno (condiciones ambientales, equipos fuera de
calibracion, reactivos en mal estado).

Falta un control de proceso o el que hay no es efectivo.

El mismo tipo de error o varios errores
relacionados son cometidos siempre por

La persona no fue entrenada.
El entrenamiento no fue eficaz.

la misma persona. Falta evaluacion periédica de competencias del personal.

Diferentes errores no relacionados son Los objetivos de la calidad no estan divulgados.

cometidos por la misma persona. Las repercusiones de la tarea no han sido explicadas.

Falta esmero en la realizacion de la Falla el liderazgo de la direccion del laboratorio.

tarea. El personal esta insatisfecho (bajos salarios, condiciones

de trabajo desfavorables, elevado nivel de conflicto).

9.3.4 Acciones correctivas y acciones preventivas

Una accion correctiva es la accidon tomada para eliminar la causa de una no
conformidad detectada u otra situacion indeseable.

Una accion preventiva es la accién tomada para eliminar la causa de una no
conformidad potencial u otra situacién potencial no deseable

La accion correctiva se toma para evitar que algo vuelva a producirse, mientras que la
accion preventiva se toma para prevenir que algo suceda por primera vez.

Una vez identificadas las causas del evento no conforme, se deben planificar las
medidas correctivas para evitar la recurrencia del problema. Para ello es necesario
designar a los responsables de disefarlas, implementarlas y evaluar su eficacia.

Las acciones correctivas deben ser adecuadas al tipo y magnitud de desvio detectado
y el esfuerzo volcado en su implementacion debe ser también coherente con la medida
de los posibles dafios ocasionados. A continuacion se presentan algunas sugerencias
generales de estas acciones, que varian de acuerdo al tipo de problemas detectados:

e Para problemas en los procesos:
o Redisefio del proceso.
o Nuevos controles de procesos o0 mejora de los existentes.
o Revision y cambios de POEs.
o Entrenamiento del personal en el nuevo proceso o procedimiento.

e Para problemas en la capacitacion:
o Entrenamiento en los procedimientos involucrados.
o Evaluacion de la eficacia del entrenamiento.
o Evaluacion y certificacion de competencias.

e Para problemas en el comportamiento del personal:
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o Educacion del personal.
o Revision del liderazgo ejercido por la Direccion.
o Revision de las modalidades de supervision por parte de los mandos medios.

e Para problemas en la estructura, equipamiento o logistica de insumos:
o Adecuacion de las condiciones y servicios basicos de los lugares de trabajo.
Revision de la adecuacion de las condiciones ambientales.
Evaluacién de proveedores.
Implementacion de un programa de mantenimiento preventivo.

O O O

Las acciones correctivas también pueden implicar la elaboracion de planes de
contingencias. Las acciones reparadoras inmediatas son una parte esencial en la
solucién de problemas, por lo tanto, su implementacion no debe dejarse al azar, sino
que, en la medida de lo posible debe estar previamente planificada. En la gestién de
no conformidades de procesos se puede entonces incluir planes de contingencias,
donde se deben describir en detalle los niveles de autoridad responsables en cada
caso, las posibles decisiones a tomar, y las principales acciones recomendadas.

Los planes de contingencias, como su nombre lo indica, deberian ser disefiados,
discutidos, documentados y aprobados con antelacion a la ocurrencia de un evento
indeseado. Del mismo modo es recomendable que los diferentes involucrados sean
instruidos y entrenados en su aplicacion, como por ejemplo mediante el desarrollo
periddico de simulacros. De esa manera, al ocurrir una desviacion, cada persona
sabra lo que debe hacer, sin dejar lugar a la improvisacion o indecision, y sin la
presion de los hechos.

Otro tipo de acciones son las preventivas, las que, en lugar de surgir como una
respuesta reactiva frente a una no conformidad, aparecen como resultado de la
motivacion por evitar posibles nuevos desvios.

Las acciones preventivas estan orientadas por una parte a evitar desviaciones en las
actividades sujetas al sistema de la calidad, y por otra parte, a identificar areas y
oportunidades de mejora. Estas oportunidades de optimizacién del sistema de la
calidad han de contemplarse desde la politica de los recursos de la propia
organizacion y como medio de conocimiento de sus necesidades y carencias.

En la figura 4 se presenta una tabla que resume las principales caracteristicas de los
tres tipos de acciones analizados:
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Fig. 4: Acciones reparadoras, correctivas y preventivas

Son acciones dispuestas en el lugar de trabajo donde ocurrié el problema.
Alivian los sintomas y minimizan las consecuencias o situaciones no
deseables. Su aplicaciéon inmediata limita el impacto del problema (por ejemplo
la liberacion para el uso de un reactivo dudoso o la emision equivocada de un

Acciones reparadoras informe de laboratorio).

Las acciones reparadoras no eliminan la causa del problema, por lo que este
puede volver a aparecer. Una accion reparadora debe estar siempre seguida de
una investigacion tendiente a conocer las causas del problema y la posterior
implementacion de acciones correctivas.

Son acciones tomadas para eliminar la causa de una "no conformidad" que ha
sido detectada. Estan dirigidas a resolver la causa del problema debido a un
defecto conocido, evitando su repeticion. Son "reactivas" porque reaccionan
ante una falla en el producto, servicio o sistema de calidad.

Acciones correctivas

Son acciones tomadas para evitar posibles fuentes de "no conformidad" e
identificar oportunidades de mejora. Son “proactivas”.

La informacidén para su disefio se obtiene a partir del analisis de los datos del
funcionamiento de un proceso o producto a través de los registros, lo que
permite establecer tendencias y resultados. Es conveniente analizar los
) . registros y otros documentos que ayuden a anticipar donde pueden ocurrir
Acciones preventivas | problemas. Por ejemplo:

*Registros de control de calidad.

*Productos o servicios "no conformes".

*Resultados de programas de evaluacion externa del desempenio.
*Resultados de auditorias.

*Reclamos de los clientes.

¢|ndicaciones y sugerencias del propio personal.

9.3.5 Evaluacioén de la eficacia

Una vez implementadas las acciones correctivas o preventivas es necesario evaluar
su eficacia. Por su parte un adecuado seguimiento permitira determinar que tales
acciones se mantienen eficaces a través del tiempo, por ejemplo mediante las
siguientes actividades:

e Analisis periddico de los informes de desviaciones para verificar si el problema
desaparecio, o si se evitd su ocurrencia.

e Incorporando la evaluacion en los programas de auditorias internas, para verificar
el correcto cumplimiento de las acciones dispuestas.

Actividad 3

A continuacion se presentan algunos errores y no conformidades frecuentes en un
laboratorio. Disefie las acciones correctivas que tomaria para darles solucién.

1. Errores relativos a la documentacion:
- Faltan instrucciones o procedimientos escritos.
- Los procedimientos no estan actualizados.
- Los registros estan incompletos.

2. Errores relativos a los equipos:
- Faltan manuales de los equipos.
- Faltan verificaciones, calibraciones y registros.
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- Faltan protocolos de validacién de instalacion de equipos.

3. Errores relativos a las actividades:
- Identificacion incorrecta de algunas muestras.
- Incumplimiento del programa de controles de calidad establecido.
- Reactivos almacenados en condiciones inadecuadas.
- Retraso en la emision de informes.

4. Errores relativos al personal:
- Incumplimiento de programas de capacitacion.
- Desconocimiento de procedimientos o instrucciones documentadas.
- Falta la certificacion del personal que realiza el procedimiento.

Actividad 4

Analice alguna no conformidad ocurrida en su laboratorio, utilizando el formulario de
tratamiento de no conformidades y posibilidades de mejora (figura 1).

Trabaje sobre el modelo de formulario de modo de adecuarlo para incorporarlo como un
elemento de su sistema de la calidad (modifique los campos que considere mas oportunos
teniendo en cuenta su experiencia y la complejidad de su organizacion).

9.4 AUDITORIAS

Lo primero que es necesario resaltar con respecto a las auditorias de calidad es que
constituyen uno de los elementos esenciales del proceso de mejora continua. Desde
tal perspectiva, la auditoria debe interpretarse como una instancia de colaboracion
proactiva entre los auditados -principales interesados- y los auditores -responsables de
iniciar el diagndéstico que posibilite la implementacion de mejoras-.

La auditoria de calidad forma parte de la gestion de procesos y es un examen
planificado sistemético, independiente y documentado, realizado con una frecuencia
definida y adecuada, con el fin de evaluar la eficacia del sistema de aseguramiento de
la calidad.

Para mayor informacion se recomienda leer la norma ISO 19011: Directrices para la
auditoria de los sistemas de gestion de la calidad y ambiental.

Especificamente, mediante una auditoria de sistema de calidad se busca evaluar:

e Silos procesos son adecuados para satisfacer las expectativas de los clientes.
e Silos procedimientos son eficaces para lograr los objetivos definidos.
e Silos procedimientos se siguen de forma eficiente.
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e Si las actividades y sus resultados cumplen con los requisitos, procesos y
procedimientos preestablecidos.

En otras palabras, podemos decir que, apropiadamente usada, la auditoria brinda a la
alta gerencia las respuestas a las siguientes preguntas:

* ¢ Tenemos informados a nuestros colaboradores sobre nuestras expectativas acerca
de la ejecucion de sus responsabilidades?

« ; Actuan ellos en concordancia?
* ;Los métodos usados son efectivos?

La auditoria es un proceso técnico mediante el cual se compara la realidad con un
modelo de referencia o criterios de auditoria (por ejemplo, una norma), entregando al
evaluado una retroalimentacion independiente y objetiva sobre el desempefio de su
organizacion. En otras palabras, podria interpretarse como una especie de
“calibracién” del sistema de la calidad.

Las auditorias tienden a verificar que las actividades se desarrollen de acuerdo a la
documentacion respectiva y que se estén logrando los objetivos de calidad.
Dependiendo de sus alcances se pueden clasificar como auditoria de sistema (aquella
gue se aplica a toda la organizacién) o auditorias especificas (aquellas que, de
acuerdo a las circunstancias, se aplican a un determinado proceso o a una actividad
especifica de la organizacion).

La organizacion debe preparar un programa de auditorias, en donde se especifiquen
las fechas, los objetivos y los alcances de cada una de las auditorias previstas para el
periodo contemplado, de modo que la organizacion, o las areas afectadas, se
preparen para recibirlas.

Pausa para la reflexién

La auditoria nunca debe ser practicada en secreto o por sorpresa. El principal objetivo es el
de ayudar al proceso de mejora continua, por lo tanto, los miembros de la organizacién
deben estar informados de la visita de los auditores con tiempo suficiente como para
preparar su colaboracién.

Si un auditor llegara de sorpresa en estos momentos a su lugar de trabajo seguramente
usted se pondra nervioso y tratar4 de ordenar rapidamente la desprolijidad propia de un dia
normal de actividades, es probable que debido a ello el auditor pueda interpretar incluso
cierta inseguridad en el desarrollo de las tareas que tiene a medio completar.

Una situacion diferente seria si usted hubiera estado informado de la visita del auditor. En
ese caso estaria mas tranquilo, habria programado sus actividades para recibir al auditor,
habria ordenado cualquier posible desorden, e incluso habria tenido tiempo para preparar
algunos comentarios criticos y sugerencias acerca de los procedimientos empleados, los
que representarian un aporte muy valioso para el informe de la auditoria.

Las auditorias pueden ser internas o externas. Las auditorias internas son organizadas
por la propia institucion y pueden ser realizadas por auditores internos (miembros del
personal) o externos (contratados a tal efecto), mientras que las auditorias externas
son organizadas por organismos externos y desarrolladas por auditores externos. En
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cualquier caso, los auditores siempre deben ser independientes del sector a auditar.
La figura 5 muestra las diferencias entre las auditorias internas y externas.

|
Fig. 5: Diferencias entre auditorias internas y auditorias externas

Planifica Realiza Resultados
.+ T Personal propio Informe interno
Interna Organizacion 0 externo Mejora continua
Entidad Reconociemiento externo

Externa Auditores externos

independiente Acreditacion. Certificacion

Siempre el equipo auditor debe ser independiente del objeto de la auditoria
|

Pausa para la reflexién

En el caso de auditorias internas la propia institucion es la responsable de planificar la
frecuencia de las auditorias, sus alcances y los requisitos técnicos de los auditores. La
organizacién debe tener un procedimiento para el desarrollo de auditorias internas y
registros adecuados de todas las acciones relacionadas. En organizaciones grandes las
auditorias internas suelen ser desarrolladas por miembros del personal, debidamente
capacitados, que no pertenecen a las areas auditadas.

En laboratorios pequefios en donde no es posible asegurar la independencia del auditor con
el sector auditado, o cuando la organizacion no cuenta con personal debidamente
capacitado, se debera recurrir a la contratacién de auditores externos.

En el sistema cientifico tecnolégico, como una estrategia para reducir costos, es posible
solicitar la colaboracién honoraria de colegas de otros laboratorios que conforman la red,
respetando siempre el caracter de independencia entre el auditor y el sector auditado.

9.4.1 Gestion de los programas de auditorias

Un programa de auditorias es el documento en donde se establecen las fechas, los
objetivos y los alcances de las auditorias a realizar en un periodo determinado. Como
ya dijimos, una auditoria no debe efectuarse por sorpresa. El objetivo del programa de
auditoria es informar a los miembros de la organizacion cuales seran las areas,
procesos y actividades auditadas, de modo que las personas estén preparadas para
recibir la visita de los auditores y se encuentren en condiciones de aportar toda la
informacién que consideren relevante.

El programa de auditoria debe incluir las auditorias internas y las externas. En general,

las organizaciones establecen periodicidad anual para las auditorias internas del
sistema de gestion de la calidad. Si la organizacion es pequefia es probable que se
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desarrolle una Unica auditoria, pero en organizaciones complejas es posible
determinar diferentes fechas para auditar sectores o procesos en forma individual.

Las auditorias externas también deben ser programadas, siendo responsabilidad
principal de los organismos auditores. En el caso de organismos que entregan
reconocimientos de acreditacion o certificacion, es comdn que se programen
auditorias de seguimiento para todo el periodo de vigencia previsto para el
reconocimiento.

La norma ISO 19011 establece las siguientes fases como componentes esenciales del
programa de gestion de auditorias:

- ldentificacién de la autoridad responsable del programa de auditoria;
- Establecimiento del programa de auditoria;

- Implementacion del programa de auditoria;

- Seguimiento y revision del programa de auditoria.

- Mejora del programa de auditoria.

En la figura 6 se presenta un diagrama de flujo que integra dichos componentes?.

Fig. 6: Gestion de un programa de auditoria

[ Autoridad para el programa
| de auditoria
Establecimiento del programa
m&mﬂﬂ Planificar

-recursos
-procedimientos

b

lementacion del rama Competenciay
o prog > evaluacion de
Mejora del -elaboracién del calendario de audtorias los auditores
Actuar -evaluacion de los auditores Hacer
HOOIIE -seleccion de los equipos auditores

-conduccion de las actividades de audtoria > Actividades de
-conservacion de los registros auditoria

<

Seguimiento y revision del programa

-seguimientoy revision i
-ide%tiﬁmcid\yde las necesidades de Verificar
acciones correctivas y preventivas

-identificacion de oportunidades de mejora

' Fuente: Norma 1SO 19011: 2002. Nota: La versidn vigente de la norma ISO 19011 es del afio 2011, pero aqui se ha
preferido mantener la referencia a la edicién del 2002 porque el grafico mantiene mayor claridad explicativa.
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9.4.2 Etapas de una auditoria

Una vez decidido el programa de auditorias es necesario planificar y concretar cada
una de las auditorias. El alcance y profundidad de la auditoria dependen de las
necesidades especificas de quien la contrata; por ello siempre es necesario precisar la
parte del sistema de gestion de calidad o actividades que van a ser auditadas, asi
como las normas o documentos de referencia que se van a utilizar.

Una auditoria consta basicamente de las siguientes etapas:

a) planificacion,

b) ejecucion,

c) reunién de cierre,

d) preparacion del informe,

e) actividades de seguimiento.

Una tarea muy importante es conformar el equipo de auditores, el cual debe contar
con un lider con los conocimientos y experiencia suficientes para conducir la auditoria.
Entre las responsabilidades y funciones del auditor lider estan:

Revisar la documentacion relativa a la auditoria.

Planificar la auditoria y definir su alcance.

Informar al auditado, consensuando el calendario.

Seleccionar al equipo auditor.

Cumplir los requisitos de la auditoria.

Preparar los documentos y dar instrucciones al equipo.

Coordinar el trabajo del equipo durante la auditoria.

Presentar el informe de auditoria, informando al auditado acerca de los
hallazgos encontrados en la auditoria.

e Asegurar la confidencialidad de toda informacion relativa a la auditoria.

a) Planificacién de la auditoria

A menos que se realicen con un propésito muy especifico, las auditorias se realizan
mediante muestreo, ya que no es posible “supervisar’ directamente la ejecucion de
todos los procesos y procedimientos, por lo tanto la planificacion es una actividad de
importancia fundamental para garantizar el éxito de la auditoria.

La realizacion del plan de la auditoria es responsabilidad del Auditor Lider y debe
incluir los siguientes aspectos:

Objetivos.

Alcance.

Responsables.

Identificaciébn de los documentos de referencia (normas, manual de calidad,
procedimientos, etc.).

Seleccion de los miembros del equipo de auditoria.

e Fechas y lugares en que se llevaran a cabo las auditorias.

e Tiempos esperados para cada actividad de la auditoria.
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Programa de reuniones.

Requisitos de confidencialidad.

e Fecha de publicacién y distribucién del informe de auditoria.
La figura 7 presenta un esquema con las actividades tipicas de auditoria®:

Definir la disponibilidad de recursos para reuniones del equipo auditor.

Fig. 7: Vision global de las actividades tipicas de auditoria

Inicio de la auditoria

-designacion del lider del equipo

definicion de los objetivos, el alcancey |

los criterios
-determinacion de la viabilidad
-seleccion del equipo auditor

-establecimiento del contacto inicial con

el auditado

1

Revision de la documentacion

-revision de los documentos pertinentes
del sistema de gestion, induyendo los
registros, y determinacion de su adecua-
cion con respecto a los criterios de
auditoria

Preparacion de las actividades in situ

-preparacion del plan de auditoria
-asignacion de tareas al equipo auditor
-preparacion de los documentos de trabajo

d

Realizacion de las actividades in situ

-realizacion de la reunion de ura
_gg;nimdén m&aédl ia
respo i e los quias
-reoopigdén verificacion de los datos
-generacion de hallazgos de la auditoria
-preparacion de las condusiones
-realizacion de la reunion de cierre

5

Preparacion, aprobacion y
distribucion del informe

-preparacion del informe de la auditoria
-aprobacion y distribucion del informe

]

Finalizacién de |la auditoria

R

Realizacion de las actividades de
seguimiento de la auditoria

2 Fuente: Norma ISO 19011: 2002.
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Durante la planificacion el equipo auditor debe revisar la documentacion aportada por
el auditado, para ello debera contar con el manual de la calidad del auditado y solicitar
toda la informacién adicional que crea relevante para organizar la auditoria, pudiendo
incluir también los informes de auditorias previas y sus recomendaciones. Esa etapa
de revisién de la documentacién se conoce también como “auditoria de escritorio”, y
sirve para que el equipo auditor comprenda como se desarrollan los procesos del
laboratorio.

Una parte importante de la planificacidbn consiste en preparar los documentos de
trabajo que seran utilizados durante la auditoria, tales como listas de verificacién,
formularios para la documentacion de hallazgos y formularios, o formatos para facilitar
la entrega de informes. La importancia de este trabajo radica en que una vez finalizada
la visita de auditoria, los auditores no podran regresar para preguntar sobre cuestiones
que les generaron dudas, por eso es esencial contar durante la investigacion in situ
con materiales que orienten la blsqueda de evidencias objetivas y con un esquema
gue permita regular los tiempos del desarrollo. Un valor agregado de contar con dichos
materiales preparados previamente es que fortalece la objetividad de la auditoria, y
ayuda a evitar el riesgo de que un auditor pierda tiempo profundizando en algun
aspecto superficial de un procedimiento mientras quizas deja de lado otras cuestiones
mas relevantes.

La etapa de planificacién culmina con la presentacion del plan de auditoria, que debe
ser comunicado por el auditor lider, tanto a los auditores, como a los auditados. Es
conveniente que en el plan de auditoria se considere cierta flexibilidad respecto a la
profundidad de la auditoria y al uso racional y efectivo de los recursos, de tal manera
gue puedan solucionarse cualquier circunstancia imprevista o inconvenientes menores
de ultimo momento.

El plan de auditoria debe ser aprobado por la organizacién auditada. En el caso en
gue la organizacibn encontrara alguna dificultad légica y atendible para el
cumplimiento del plan propuesto, podra presentar sus objeciones y antes de continuar
sera necesario llegar a un acuerdo con el grupo auditor (lo anterior podria ocurrir por
ejemplo si se verificara la falta de condiciones adecuadas debidas a tareas de
reparacion y mantenimiento, o si se diera el caso de superposicion de la fecha de
auditoria con la entrega ya programada de un producto que requiere mayor
dedicacion).

Actividad 5

Planifigue una auditoria interna para verificar la conformidad en la realizacién de alguno de
los procedimientos de ensayo utilizados en su laboratorio.

b) Ejecucion de la auditoria

La etapa de ejecucion de la auditoria deberia iniciarse con una reunién previa entre
auditores y auditados para presentar el plan de auditoria, con los siguientes
propésitos:

e Presentar a los miembros del equipo de auditoria.
e Informar sobre el alcance y objetivos de la auditoria (procesos y sectores a
auditar, y documentacién requerida para su revision).
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e Explicar los métodos y procedimientos a seguir durante la auditoria.
o Definir los canales de comunicacién entre auditores y auditados.
e Crear un clima afable que predisponga la colaboracion del auditado.

Una vez en el propio laboratorio, los métodos utilizados para auditar son los de
rastrear, muestrear y corroborar:

Rastrear el desarrollo de una actividad para obtener informacion, mediante un
procedimiento que puede incorporar estrategias verticales u horizontales, segin se
muestra en la figura 8.

Fig. 8: Estrategias para la realizacion de auditorias

Estrategia Objetivos Procedimientos

*Revisar el desarrollo de un procedimiento de ensayo.

PP Analizar cémo se aplica una poli- ) . :
Auditoria P P *Revisar procedimientos y registros de no

tica de calidad en diferentes

vertical Stoas conformidades en cada area o departamento.
' *Revisar procedimientos y registros de calibracion en los
departamentos alcanzados por la auditoria.
. *Revisar los ensayos realizados a una muestra, desde su
Auditoria | AAnalizarlos pasos de un proceso, | registro de entrada hasta la emisién del informe de
B atscnta desde su comienzo o desde el | (oqyitados.

final, atravesando todas las areas

; *Revisar la certificacion de competencias del personal
involucradas.

partiendo de la definicion de puestos de trabajo.

Muestrear, para evaluar la calidad de los diferentes procedimientos, equipos,
insumos, registros, etc., se debe examinar un nimero significativo de evidencias, pero
es imposible detenerse en todos y cada uno de los elementos. Por dicha razon,
durante la elaboracion del plan de auditoria, el equipo auditor debe disefiar un plan de
muestreo. Para asegurarse que se respetara el muestreo y que seran analizados los
aspectos relevantes se recomienda la preparaciéon de una lista de verificacion.

Corroborar, para verificar que los datos recolectados son ciertos. Se logra realizando
la misma pregunta a varias personas o revisando los registros en la documentacion.

El trabajo del auditor es reunir datos y hechos, observar, escuchar y reflejar evidencias
objetivas, comparandolas con los requisitos del modelo de referencia utilizado para la
auditoria (norma, procedimiento, protocolo). Las auditorias deben poner énfasis en los
puntos criticos de control de cada proceso y los datos que se recogen en el sitio de la
auditoria deben ser coherentes con el disefio de investigacion plasmado en las listas
de verificacion previamente elaboradas.

Durante la auditoria, cualquier hallazgo que represente la evidencia de una "no
conformidad" debe ser registrado en presencia de algun representante del area
auditada. El auditor y el auditado deben revisar los hallazgos y resultados de la
auditoria, de manera que se aproveche cualquier posibilidad de aportar informacion o
evidencias adicionales por parte del auditado, las que podrian avalar la conformidad
pero que quizds no fueron mostradas antes porque el auditado no lo consideré
significativo.
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Aunque hemos hecho énfasis en la importancia de atenerse al plan de auditorias y a
las listas de verificacién, es importante sefalar que cualquier indicio que sugiera al
auditor una posible "no conformidad" debera ser investigado, aunque los elementos
involucrados no hayan sido considerados originalmente en el plan de auditoria. Si la
no conformidad detectada puede representar un problema serio correspondera
profundizar la investigacion en el momento. Por otra parte, si el impacto de tal desvio
puede ser menor, no seria necesario alterar el plan de auditoria y alcanzara con
indicarlo en el informe para promover su posterior tratamiento por parte del auditado.

En la figura 9 se presenta un diagrama de flujo que muestra las secuencias en el
manejo de la informacién durante las auditorias?.

Fig. 9: Diagrama de flujo del manejo de la informacion

Fuentes de informacion

L

Recopilacion mediante un muestreo
apropiado y verificacion

|

Evidencia de la auditoria

L

Evaluacion frente a los criterios
de auditoria

|

Hallazgos de la auditoria

l

Revision

-

Conclusiones

c) Reunion de cierre de auditoria

De la misma manera que se realiz6 una reunion inicial con el personal auditado, la
auditoria in situ debe finalizar con una reunion de cierre en la que se brinde un informe
preliminar, dando a conocer los principales hallazgos. La reunion de cierre es
responsabilidad del auditor lider. Es recomendable que en dicha reunién se resalten
los aspectos positivos confirmados por la auditoria, reconociendo el compromiso por la
calidad evidenciado por la organizacion auditada.

Dependiendo de la complejidad de la auditoria y de la planificacion establecida, es
probable que la preparacion del informe final demande un tiempo considerable y por lo

3 Fuente: Norma ISO 19011: 2002.
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tanto deba ser elaborado con posterioridad a la visita de auditoria. En tal caso, en la
reunion de cierre, el auditor lider debera presentar los aspectos mas relevantes a
modo de informe preliminar.

Antes de realizar la reunién de cierre el auditor lider debe reunirse con el grupo auditor
para reunir toda la informacion y consensuar los criterios y principales elementos que
se volcaran en el informe preliminar. También es recomendable realizar una breve
reunion previa con el responsable de la calidad, durante la cual el auditor lider
presente las conclusiones de la auditoria, con el objeto de aclarar dudas y evitar
posibles confusiones o errores de interpretacién por parte del equipo auditor.

d) Preparacion del Informe de auditoria

Sin duda alguna, el documento mas importante es el Informe de la auditoria. Sin
embargo, hay otros documentos asociados con la auditoria que son también de suma
relevancia y, en la medida que constituyen registros de las actividades realizadas,
también deben ser conservados (el plan de auditoria, las listas de verificacion, los
registros de los hallazgos de la auditoria).

El informe de la auditoria es responsabilidad del auditor lider, quien debe prepararlo,
en comparniia del resto del equipo auditor. Los resultados deben ser presentados de
forma equilibrada, incluyendo no sélo las “no conformidades” sino también las
“conformidades”. Para facilitar la interpretacion de los resultados de la auditoria, los
hallazgos sefalados como posibles "no conformidades" deben ser identificados en
términos de los requisitos especificos de la norma o documento que se haya utilizado
como referencia.

El informe de auditoria debe ser escrito con obijetividad, sin analizar los hechos ni
emitir juicios o recomendaciones y debe incluir:

e Titulo, nimero de informe y datos de identificacién del documento.

¢ Identificacion de los miembros del equipo auditor.

¢ Obijetivos y alcance de la auditoria.

¢ |dentificacién de los documentos de referencia (estandares, manuales, normas,
listas de verificacion y otros) con los cuales fue realizada la auditoria.

e Evidencia de las “no conformidades” y andlisis de los hallazgos considerados
en la auditoria, asi como las acciones recomendadas.

e Oportunidades de mejora.

e Resumen de los hallazgos y sus efectos en la calidad del producto;
conclusiones acerca de la eficacia del sistema de gestion de calidad y su
estado de implementacion en las &reas o sectores auditados.

e Lista de distribucion del informe.

e Se debe tener especial cuidado en manejo de la informacién confidencial.
Todas las acciones de auditoria tienen caracter confidencial y la informacion es
propiedad del auditado.

e) Acciones de seguimiento
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El auditado es responsable de tomar las acciones correctivas y preventivas respecto a
las "no conformidades". El responsable de calidad de la organizacion debe efectuar el
seguimiento al informe de auditoria. En casos especiales —sobre todo en las auditorias
internas- el auditor puede evaluar y aprobar los planes propuestos para dar solucién a
la causa fundamental de la no conformidad. En tales casos puede, ademas, dar
seguimiento a dichas acciones, finalizando con una nueva visita para verificar la
implementacion de los cambios.

Las acciones de seguimiento tienden a verificar que el auditado realice un adecuado
aprovechamiento del informe de auditoria. Entre las cuestiones a contemplar durante
el seguimiento se encuentran las siguientes:

Que el area auditada consigne por escrito las acciones que se tomaran.

Que se determine si las acciones propuestas son las adecuadas.

Que se verifique que las acciones se ejecuten en los plazos acordados.

Que se evalle la eficacia de las acciones correctivas implementadas para
prevenir la recurrencia de no conformidades.

En lo que respecta a la organizacion auditada, el proceso de auditoria no esta
terminado hasta que se hayan resuelto todas las no conformidades y se hayan
completado los registros correspondientes.

Actividad 6

Realice la auditoria interna planificada en la actividad 4.

9.5 MEJORA CONTINUA

La mejora continua es uno de los objetivos primordiales de un sistema de gestion de la
calidad. El laboratorio de ensayo en el ambito cientifico-tecnolégico debe aspirar a ser
un referente en su entorno. Para ello no basta con cumplir con la conformidad, sino
gue debe tener siempre en mente el objetivo de la mejora continua. Esta se origina
como propésito de la alta direccion, concretdndose, al menos, en la mejora de la
eficiencia interna, las necesidades de los clientes y el nivel de desempefio esperado
en un laboratorio de estas caracteristicas.

La mejora continua debe basarse en la politica de calidad y sus objetivos, los
resultados obtenidos en la revision por la direccién y las auditorias, el andlisis de
datos, asi como en las acciones correctivas y preventivas. Pero la mejora continua no
es algo que surja de la suma espontanea de estos factores. Debe estar planificada y
se debe verificar como los objetivos globales del laboratorio a este respecto se
concretan en requisitos internos, mediante procesos apropiados, que deben ser
conocidos por todo el personal y ser objeto de seguimiento.

Un plan de mejora continua debe contar con las siguientes caracteristicas:
a) Estar enfocado al sistemay a los aspectos estratégicos, y dirigido a los procesos.

b) Tener como destinatario al cliente final.
c) Lograr un alto grado de efectividad y eficiencia.
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d) Disponer de un buen sistema de informacion.
e) Tener un desarrollo preventivo y activo.
f)  Mantener la vigilancia en la actualizacion de los aspectos cientifico-tecnoldgicos.

El plan de mejora continua no debe centrarse en un aspecto solo, independiente de
todos los demas, sino que debe tener un enfoque a todo el sistema, teniendo en
cuenta la relacion entre las diferentes areas y actividades de la organizacion. Para ello
es de enorme utilidad que se haya elaborado un mapa de procesos, para conocer las
interacciones entre estos.

Por si misma la mejora continua debe ser una de las estrategias de la organizacién,
uno de cuyos objetivos esenciales es otorgar un mayor valor agregado al servicio que
se presta y, por otro lado, debe estar en concordancia con los otros objetivos
estratégicos del laboratorio.

Al tener en mente al destinatario del producto o servicio, que, como se especifica en el
modulo correspondiente, en el caso de los laboratorios de ensayo puede ser un
individuo, una organizacién, una comunidad local o la sociedad en general, la inclusién
de mejoras en las prestaciones de este servicio es primordial. Por lo tanto, la
reduccién de costes, el aumento de los niveles de calidad del ensayo, el acortamiento
de los tiempos de entrega de obtencion y entrega de resultados, constituyen
finalidades muy importantes de la mejora continua. En este sentido se contempla el
aumento de la eficiencia armoénica e integral de las actividades encuadradas en los
procesos.

El plan de mejora continua debe estar basado en datos objetivos y no en suposiciones,
por lo que la toda la informacion previa que se obtenga redundara en beneficio de la
consecucion de los objetivos alcanzables y medibles propuestos. Asimismo, es preciso
realizar un seguimiento del cumplimiento del plan mediante la adquisicion de toda la
informacién, datos e indicadores que hayan sido previamente establecidos.

Al igual que se exponia anteriormente que la organizaciébn no debe esperar a que
sucedan los problemas para saber qué acciones realizar, sino que debe contar con un
plan de contingencias, también debe adelantarse, con flexibilidad y rapidez, a los
acontecimientos y necesidades internas y externas con un desarrollo preventivo y
sobre todo proactivo del plan de mejora continua.

Otro de los aspectos mas importantes que debe contemplar el plan de mejora continua
es el mantenimiento constante de la actualizaciéon del conocimiento y las novedades
cientifico-tecnolégicas en el campo en que se enmarca el laboratorio, incorporando
aquellas que se estimen mas convenientes y adecuadas para mejorar procesos y
prestaciones del servicio, e innovando métodos y ensayos de desarrollo propio.

A la hora de la planificacién de mejoras hay que tener en cuenta que no seria realista
esperar hacer progresos simultaneamente en todas las mejoras potenciales. Cada una
de ellas requiere el compromiso de recursos, por lo que la alta direccion debe decidir
cuales son las prioridades, sobre todo cuando una mejora implica una alta inversion.
Lo importante es que los objetivos del plan de mejora sean coherentes entre si y con
el resto de las actividades, y estén enfocados a la eficiencia interna, a las necesidades
del cliente y al nivel de desempefio esperado. Todo ello se analizara finalmente
mediante el correspondiente seguimiento de las acciones propuestas, para comprobar
su implantacién y su eficacia en la consecucion de los objetivos buscados.
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9.6 PLAN DE ACCION

Junto con las auditorias, la gestion de no conformidades es una de las principales
herramientas que aseguran que los procesos se mantengan bajo control. Las
actividades sugeridas en el presente médulo estan dirigidas a detectar, controlar,
corregir y prevenir desviaciones, utilizando el sistema de control como base para la
mejora continua.

1) Actividades

¢ Identificacién y clasificacion de no conformidades (actividad 1).

e Andlisis de la informacion a registrar en el formulario de informacién de
desviaciones del proceso (actividad 2).

¢ |dentificacion de acciones correctivas (actividad 3).

¢ Identificacién de prioridades para el mejoramiento de procesos (actividad 4).

2) Cronograma

Para redactar su plan de accién podra utilizar sus respuestas a las actividades
planteadas anteriormente y considerar ademas las siguientes acciones.

¢ Identificar los beneficios globales de la evaluacion de no conformidades y su papel

como un elemento de los sistemas de calidad.

Disefiar un formulario uniforme para la documentacién de no conformidades.

Identificar los registros a volcar en ese formulario.

Evaluar los informes a fin de detectar problemas sistematicos.

Demostrar la necesidad de realizar una intervencion efectiva cuando se detectan

problemas.

e Establecer la autoridad y los procedimientos que permitan el control inmediato de
los procesos que demuestren problemas graves.

¢ Identificar los tipos de acciones necesarias para corregir las no conformidades.

o Disefiar un proceso que permita identificar oportunidades para mejorar los
servicios.

3) Lista de verificacion

A continuacion, se presenta una lista de verificacion que le ayudard a evaluar la
situacién del laboratorio. Esta lista de verificacion podra ser utilizada para realizar una
evaluacion inicial del laboratorio. También podra usarse para evaluar el alcance de los
niveles de desempenio, previstos durante la implementacion del sistema de gestion de
la calidad, o como lista de control en el desarrollo de auditorias de la calidad.

Para la realizacién de esta lista de verificacidon se ha utilizado como base la norma ISO
15189:2012.
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Curso de Gestion de la Calidad y
Buenas Practicas de Laboratorio

Lista de verificacion

Médulo 9 - Conformidad y mejora continua

Basada en la norma ISO 15189:2012

Gestion de no conformidades

9.1

4.9 ¢Ha implementado el laboratorio un
procedimiento documentado para identificar y
gestionar las no conformidades en cualquier
aspecto del SGC, incluyendo los procesos
preanaliticos, analiticos y posanaliticos?

Procedimiento documentado.

9.2

4.9 ¢ Contempla el procedimiento de gestion de no
conformidades que se aseguren los siguientes
aspectos?

a) se designan las responsabilidades y los niveles
de autoridad para la gestién de las no
conformidades;

b) se definen las acciones inmediatas a tomar;
c) se determina el alcance de la no conformidad;

d) los analisis se interrumpen y se detiene la
emision de informes de laboratorio segun sea
necesario;

e) se considera el significado clinico de cada
andlisis no conforme y, si procede, se informe al
médico solicitante o al individuo autorizado
responsable de utilizar los resultados;

f) se retiran los resultados de cualquier analisis no
conforme o potencialmente no conforme ya
comunicados, o se identifican de forma apropiada
segun sea necesario;

g) se define la responsabilidad para autorizar la
reanudacién de los andlisis;

h) cada episodio de no conformidad se documenta
y registra, revisando estos registros a intervalos
regulares establecidos para detectar las tendencias

Politica y procedimiento.
Registros de gestion de no conformidades.

Informes de las revisiones por la direccion.
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e iniciar acciones preventivas.

Acciones correctivas

9.3 4.10 ¢ Toma el laboratorio acciones correctivas para | Procedimiento documentado.
eliminar las causas de las no conformidades?
Registro de acciones correctivas.
9.4 4.10 ¢ Son las acciones correctivas apropiadas para | Registro de evaluacion de la eficacia de
subsanar los efectos de las no conformidades acciones correctivas.
encontradas?
9.5 4.10 ¢ Posee el laboratorio un procedimiento Procedimiento documentado.

documentado para la gestion de acciones
correctivas que contemple las siguientes
actividades?

a)revisar las no conformidades;

b)determinar las causas raiz de las no
conformidades;

c) evaluar la necesidad de la accion correctiva para
asegurar que las no conformidades no se repitan;

d)determina e implementar la accién correctiva
necesaria;

e)registrar los resultados de la accién correctiva
tomada;

f) revisar la eficacia de la accidn correctiva tomada.

Registros de gestion de acciones correctivas.

Acciones preventivas

9.6 4.11 ¢ Determina el laboratorio acciones preventivas | Procedimiento documentado.
apropiadas para impedir que se produzcan
problemas potenciales? Registro de acciones preventivas.
9.7 4.11 ¢ Posee el laboratorio un procedimiento

documentado para la gestién de acciones
preventivas que contemple las siguientes
actividades?

a)revisar los datos y la informacién del laboratorio
para determinar donde existen no conformidades
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potenciales;

b)determinar las causas raiz de las no
conformidades potenciales;

c)evaluar la necesidad de la accién preventiva para
impedir que se produzcan no conformidades;

d)determina e implementar la accién preventiva
necesaria;

e)registrar los resultados de la accién preventiva
tomada;

f) revisar la eficacia de la accidn preventiva tomada.

Mejora continua

9.8 4.12 ¢ Revisa la direccion periddicamente los Registros de revisiones por la direccion.
sistemas operativos, desarrollando, documentando
e implementando planes de accion para la mejora Politica de mejora continua, procedimientos y
continua? registros relacionados.

9.9 4.12 ¢ Evalta la direccion la eficacia de las acciones | Registros de revisiones por la direccion.

de mejora implementadas?

Evaluacion y auditorias

9.10

4.14.1 ¢ Planifica e implementa el laboratorio los
procesos de evaluacién y de auditoria interna que
contemplen los siguientes alcances?

a)demostrar que los procesos preanaliticos,
analiticos, posanaliticos y de soportes se estan
realizando de una forma que cumple las
necesidades y requisitos de los usuarios;

b)asegurar la conformidad con el sistema de
gestion de la calidad;

c) mejorar de forma continua la eficacia del sistema
de gestion de la calidad.

Plan de auditorias.

Registros de designacion de auditores
internos.

Informes y registros de auditorias.

9.11

4.14.2 ¢ Revisa el laboratorio periodicamente los
andlisis proporcionados para asegurarse de que
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son clinicamente apropiados para las peticiones
recibidas?

9.12 | 4.14.2 ;Revisa el laboratorio periddicamente que
los requisitos de los volimenes de muestra y los
procedimientos de recoleccién sean adecuados
para los fines previstos?
9.13 4.14.4 ;Promueve la direccion del laboratorio la Verificar consultando al personal.

participacion activa del personal para hacer
recomendaciones para la mejora?

Las recomendaciones deben ser evaluadas,
implementadas cuando proceda y se debe dar
respuestas al personal.

Registros del tratamiento de recomendaciones
para la mejora.

Auditorias internas

9.14

4.14.5 ¢ Efectla el laboratorio auditorias internas, a
intervalos planificados, para identificar si todas las
actividades del SGC son eficaces y se mantienen
adecuadas para los fines previstos?

La planificacion de auditorias internas debe definir y
documentar los criterios, campo de aplicacion,
frecuencia y métodos de la auditoria.

Plan de auditorias internas.

Registros de auditorias internas.

9.15

4.14.5 ¢ Son las auditorias internas desarrolladas
por personal calificado, seleccionado de manera
que siempre que los recursos lo permitan sea
independiente de las actividades a auditar?

Registros de seleccién de auditores internos.

Registros de auditorias internas.

Revisiones por organizaciones externas

9.16

4.14.8 ¢ Toma el laboratorio las acciones inmediatas
apropiadas cuando las revisiones por
organizaciones externas indican que el laboratorio
tiene no conformidades reales o potenciales?

Registros de informes de auditorias externas e
inspecciones de agencias regulatorias.

Registros de acciones correctivas y acciones
preventivas.

Revisiones por la direccién

9.17 | 4.15.1 ¢Revisa la direccion del laboratorio el SGC a | Registros de revisiones por la direccion.
intervalos planificados, para asegurar su continua
adecuacion y su eficacia en el apoyo al cuidado del | Un intervalo recomendado para realizar una
paciente? revision por la direccion es cada 12 meses.
9.18 Registros de revisiones por la direccion.

4.15.2 ¢ Tiene en cuenta la revision por la direccion
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al menos los siguientes aspectos?

a) la revisién periddica de las peticiones de analisis,
y la adecuacion de los procedimientos y
requisitos de la muestra;

b) la evaluacién de las respuestas a consultas del
usuario;

c) las recomendaciones del personal;

d) las auditorias internas;

e) la gestion del riesgo;

f) la utilizacién de los indicadores de la calidad;
g) las revisiones por organizaciones externas;

h) los resultados de la participacion en los
programas de comparacion entre laboratorios;

i) el seguimiento y resolucién de las
reclamaciones;

j) el desempefio delos proveedores;

k) la identificacion y gestion de las no
conformidades;

1) los resultados de la mejora continua, incluyendo
el estado actual de las acciones correctivas y
acciones preventivas;

m)las acciones de seguimiento que provienen de
revisiones por la direccion previas;

n) los cambios en el volumen y campo de aplicacion
del trabajo, en el personal y en las instalaciones,
gue pudieran afectar la calidad del sistema de
gestion;

0) las recomendaciones para la mejora, incluyendo
los requisitos técnicos.
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9.19

4.15.3 ¢ Evalla la revision por la direccion las
oportunidades de mejora, las necesidades de
introducir cambios en el SGC, y la adecuacion de la
contribucion del laboratorio al cuidado de los
pacientes?

Registros de revisiones por la direccion.

9.20

4.15.4 ¢ Se registran los elementos de salida de la
revision por la direccion, de manera que se
documente cualquier decision y accién tomada con
respecto a los siguientes aspectos?

a)La mejora de la eficacia del SGC y sus procesos;
b)La mejora de los servicios a los usuarios;

c)Las necesidades de recursos.

Registros de revisiones por la direccion.

9.21

4.15.4 ¢ Se asegura la direccién que el personal del
laboratorio esté informado de los hallazgos y
acciones que surjan de las revisiones por la
direccion, y que las acciones resultantes se
competen dentro de un tiempo apropiado y
acordado?

Informes y registros de revisiones por la
direccion.

Verificar la implementacion de las acciones

indicadas en las revisiones por la direccion.
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MODULO 10
EL COSTO DE LA CALIDAD

La globalizacién ha traido aparejada una mayor competencia en el comercio de bienes
y servicios. EI mundo de los negocios se ha visto enfrentado cada vez mas a una
economia de mercado dentro de la cual sélo tienen cabida quienes pueden competir
con precios y calidad. Esta nueva realidad internacional se ha traducido en una oferta
de productos y servicios cuya variedad, calidad y abundancia dan al consumidor
posibilidades de elegir entre distintos proveedores como nunca antes habia ocurrido,
convirtiéndolo en el centro de los objetivos de las empresas. El cliente se encuentra
asi mas habilitado para exigir satisfaccion por lo que adquiere y las empresas, si
quieren participar competitivamente en el mercado, tienen que satisfacerlo
proporcionando mayor calidad en sus productos y servicios. Cobra particular
importancia entonces el encontrar modos de mejorar la calidad, cuidando que los
costos se mantengan bajos. En el presente modulo se examinan precisamente los
costos asociados a la calidad, se recomiendan los pasos a seguir para analizar la
relacion costo-beneficio de la calidad, y se presentan diferentes calificaciones de
costos.

Objetivos de aprendizaje

¢ Identificar los conceptos basicos y el valor administrativo del proceso de evaluacién
de costos.

e Establecer la relacion costo-beneficio vinculada a la implementacion de un sistema
de calidad.

o Clasificar los costos de la calidad en funciébn de diferentes aspectos y
caracteristicas.

e Analizar los costos de la calidad.

e Alcanzar el punto Gptimo en los costos de la calidad.

10.1 RELACION ENTRE CALIDAD Y COSTOS

Como cualquier otra actividad del laboratorio, la gestion de la calidad debe ser
analizada adecuadamente desde la perspectiva costo-beneficio. Indudablemente, la
mejora de calidad impactara positivamente en el posicionamiento estratégico de la
organizacion, pero es necesario mantener el equilibrio entre las inversiones que se
realicen para mejorar la calidad y los beneficios que se deriven de ello, cuidando de no
exceder el presupuesto en busca de generar atributos de calidad que pueden resultar
superfluos o que no seran reconocidos por los clientes.

Segun uno de los principios de Deming,! una organizaciéon debe construirse mejorando
constantemente la metodologia de produccion y los servicios para incrementar la
calidad y la productividad, reduciendo asi los costos. En otras palabras, la
organizacion debe ser competitiva a través de la calidad.

' Deming W.E. Out of the Crisis, Cambridge MA: MIT Press, 1986.
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En el ambito de la salud, la posibilidad de responder a estas exigencias se puede ver
restringida por distintos factores como regulaciones generales o especificas y
restricciones de presupuestos que, dependiendo de cada pais o regién, condicionan la
variedad de prestaciones.

Por otra parte, en los laboratorios de Salud Publica los costos de la implementacion de
un sistema de calidad no deben ser abordados como pérdidas sino como inversiéon en
el bienestar general de la poblaciébn, como ahorro econémico de los costos que
supondria una inadecuada practica sin control y como aseguramiento de la inversion
realizada.

Los ensayos de diagnostico en la poblacion o tamizaje en los bancos de sangre, los
analisis de determinadas infecciones (p.e. transmisién vertical del VIH, sifilis congénita
0 rubéola en mujeres embarazadas), los ensayos para prevencion de enfermedades
congénitas (fenilcetonuria, etc.), el control de calidad en vacunas o medicamentos
esenciales, los andlisis de alimentos o potabilidad de aguas (microbioldgicos, de
téxicos, pesticidas, etc.) y los ensayos en sanidad ambiental son inversiones que las
Administraciones realizan para el beneficio general.

Esta inversion necesaria, a veces obligada por las autoridades sanitarias
internacionales supone un gran esfuerzo en la aportacién de recursos, y los logros
pueden verse disminuidos si no se lleva a cabo en un entorno de calidad. Un resultado
falso negativo en el tamizaje del VIH en bancos de sangre, o un resultado falso
positivo para el mismo examen en una mujer embarazada, tienen tremendas
consecuencias sanitarias, sicolégicas, familiares y socio econémicas.

La implementacién de un sistema de la calidad genera beneficios que repercuten tanto
en el cliente como en la organizacion y supone una inversion (tanto en costos como en
esfuerzo humano) que al inicio puede parecer elevada pero que se amortiza en la
medida que se van haciendo evidentes las imperfecciones ocultas en los diferentes
procesos.

En el presente médulo se examinan los costos asociados a la calidad y se
recomiendan los pasos a seguir para analizar la relacién costo-beneficio. El costo que
para una organizacion supone la implementacion de un sistema de gestién de la
calidad, se debe considerar como una inversion y no como un mero gasto. Es una
forma de producir mas y mejor con menores gastos.

En toda organizacion es posible identificar dos tipos de costos: los directos y los
indirectos. Los costos directos representan erogaciones o pérdidas facilmente
identificables y verificables por la organizacion; mientras que los costos indirectos
afectan principalmente a los usuarios, siendo menos evidentes para la organizacion.

Los costos indirectos afectan principalmente a los clientes, usuarios u otras partes
interesadas, siendo menos evidentes para la organizacion. Se debe prestar especial
atencion a los costos indirectos, puesto que pueden pasar desapercibidos y, sin
embargo, por el impacto que generan inciden negativamente no sélo en la imagen
institucional, sino también en la comunidad.

Un sistema de control de la calidad basado simplemente en la reduccion de la tasa de
defectos implica que la reduccion de defectos se logrard a expensas de una tasa de
costos creciente. Por otra parte, la implementacién de un sistema de gestién de la
calidad implica un costo inicial significativo para pasar en el tiempo a un costo de
mantenimiento relativamente bajo.
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En la figura 1 se presenta una clasificacion de costos directos y costos indirectos:

e
Fig. 1: Clasificacion de costos directos e indirectos

COSTOS DIRECTOS

Costos de prevencién
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Costos de evaluacion

. Detectados adentro
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COSTOS INDIRECTOS

Costos en que incurre el cliente
Insatisfaccion del cliente

Pérdida de reputacion

La implementacion y mantenimiento de un sistema de gestién de la calidad esta
caracterizada por priorizar la inversion en prevencion, tendiente a disminuir los costos
resultantes producidos por desvios o deficiencias en los procesos de la organizacion.
Juran? destaco la importancia de medir los costos atribuibles a la falta de calidad y los
clasifico de la siguiente forma:

e Costos por cosas mal hechas.
e Costos por cosas que hay que volver a hacer (reprocesos).
e Costos por quejas de un cliente insatisfecho.

Estos son los costos por fallas o deficiencias que se refieren a los costos resultantes
de productos o servicios que no se ajustan a los requerimientos de los clientes. Son
los costos de la no calidad o no conformidad, generados porque algo “se hizo mal”.

El desarrollo de sistemas de prevencion en la busqueda de la calidad disminuye
significativamente los costos por deficiencias y los costos de evaluacion. Es decir que
cuanto mas se invierta en la blisqueda de la calidad, menores seran las deficiencias y
sus costos. Ademas, es bueno recordar que cuando lo que se pone en juego es la
salud publica y el bienestar de la poblacién, la minimizacion de errores y la
optimizacion del presupuesto toman mayor relevancia no soélo por cuestiones
economicas sino también por cuestiones morales y de responsabilidad social.

Como se muestra en la figura 2 (gréfico izquierdo), un sistema de control de la calidad
basado simplemente en la reduccién de la tasa de defectos con el fin que el producto o
servicio cumpla con las especificaciones, implica que dicho resultado se lograra solo a
expensas de una tasa de costos creciente (ya que, si no se mejoran los procesos de
produccion, la disminucion de productos defectuosos se lograra principalmente
mediante reproceso y descartes de los productos mal elaborados).

2 Juran J. Manual de Calidad, 52 Ed. McGraw Hill, Madrid, 2001.
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En el caso de las organizaciones que brindan servicios, el Unico modelo aceptable
resulta ser el de un sistema de gestién de la calidad, basado en la prevencién, ya que
los servicios no se pueden almacenar, se construyen practicamente en el momento en
que se brindan y generalmente los clientes o0 usuarios participan activamente del
proceso. Por todo eso, es dificil pensar para los servicios en utilizar un modelo
tradicional de control de la calidad, que permita reducir la tasa de defectos mediante
reproceso o descarte.

La implementaciéon de un sistema de gestion de la calidad implica un costo inicial
significativo para prevenir los defectos y alcanzar en el tiempo un costo de
mantenimiento relativamente bajo (Figura 2 - grafico derecho).

Fig. 2: Comparacion de costos segun el Sistema de Calidad

PY Control de Calidad PY Gestion de la Calidad

Tasa de defectos Tasa de defectos

Costo

Tiempo Tiempo -

Como ya se indicd en el M6dulo 3, la prestacion de servicios de salud tiene un caracter
irreversible ya que cualquier intervencion de calidad deficiente afectara al organismo
de manera fisica y psiquica, ademas de retrasar la oportunidad de cualquier tipo de
intervencion mas adecuada. Este razonamiento permite interpretar que existe una
escalada de costos de la mala calidad cuyos impactos negativos no siempre son
solucionables desde la perspectiva econdmica o financiera.

En la figura 3 (también analizada en el Médulo 3) se representa esquematicamente el
concepto de impacto progresivo de los costos de la no calidad, mostrando como un
error que puede representar un pequefio costo al inicio de un proceso, probablemente
multiplique su impacto en la medida que avanza el tiempo y se retrasa su solucion.
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|
Fig. 3: Impacto progresivo de los costos de la no calidad

Costo

v

Tiempo

Pausa para la reflexién

Trate de dimensionar el dafio que puede sufrir un laboratorio cuando se comete un error en un
resultado de analisis. El andlisis no s6lo debe realizarse en lo referido a la reputacion del
laboratorio y la consecuente disminucion de clientes externos (usuarios, pacientes o
profesionales de la salud que requieren sus productos y servicios), sino también debido a la
inseguridad y al riesgo que representa para la salud publica.

Un bajo nivel de calidad puede generar, a través de resultados equivocados, un diagnéstico
incorrecto o un tratamiento inapropiado. Esto puede afectar negativamente al paciente y su
familia, ademas de derivar en una falta de confianza en el laboratorio.

Actividad 1

Analice los costos adicionales que suponen tanto para un paciente como para el laboratorio el
tener que repetir una toma de muestra en un dia posterior a la concurrencia del paciente.

Factores a tener en cuenta:

- Paciente/comunidad: gastos de traslado, tratamientos inadecuados, dias de hospitalizacion,
gastos laborales, repercusiones emocionales y fisicas, pérdida de la confianza, etc.

- Laboratorio: gastos de comunicacion, insumos y reactivos, posibilidades de conflicto con el
paciente, reprocesamiento de la muestra (dependiendo del tipo de error y del momento de su
deteccion); dedicacién adicional del personal; pérdida de la reputacion; repercusiones legales,
etc.
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Actividad 2

Examine los casos en que se haya tenido que convocar a pacientes durante el Gltimo afio
para hacer una nueva toma de muestra. Analice las causas debidas al laboratorio, proponga
un programa de mejora y estudie los costos asociados.

Para asegurar que se responda eficazmente a tales situaciones y se posibiliten acciones de
mejora, lo primero con lo que tiene que contar el laboratorio es con un registro en el que se
asienten los eventos ocurridos.

Posibles causas de la repeticion: errores en la preparacion del paciente, en la toma,
identificacion, almacenamiento de la muestra, en el procesamiento, etc.

10.2 RELACION COSTO-BENEFICIO

Asi como existen costos directos e indirectos, también hay beneficios directos e
indirectos. Un laboratorio debe tener una amplia visién a la hora de identificar los
factores que influyen en la relacion costo-beneficio al implementar un sistema de
gestion de la calidad. Los factores mas delicados de evaluar son los indirectos, no
siempre cuantificables, especialmente los beneficios. Ambos precisan de indicadores
gue permitan medir el impacto de la inversién inicial y de mantenimiento del sistema.

Hay que tener en cuenta que no todo ahorro de costo se percibe claramente como un
beneficio por todas las partes implicadas. Por ejemplo, la repeticion de la toma de
muestras seguramente serd percibida negativamente por el paciente, implicando un
costo indirecto para el laboratorio. Sin embargo, la inexistencia de tal repeticion nunca
serd considerada como un beneficio por el paciente, aunque si lo sea para el
laboratorio.

En el &mbito de la Salud Publica son muchos los ejemplos que permiten verificar la
ventaja de incorporar el analisis de los costos de la calidad desde la planificacion de
procesos y programas. Un tamizaje de parametros epidemiolégicos debe incluir
controles de calidad para asegurar que se aplica en la poblacién adecuada y que se
llega a unas conclusiones correctas.

La aplicacién de un sistema de calidad en los bancos de sangre o de donaciones de
organos permite asegurar en alto grado que no se diseminara una infeccién, con los
perjuicios que supone, no solo en la salud de los pacientes sino también en los costos
afiadidos por los tratamientos, por el ausentismo laboral, por las posibles
indemnizaciones, etc. Lo mismo puede afirmarse de los controles de aguas y
alimentos o de la contaminacién ambiental.

La calidad de los examenes realizados en la vigilancia de la resistencia bacteriana a
los antimicrobianos, la prevencion de las infecciones nosocomiales o la vigilancia de
los serotipos de neumococo circulantes son buenos ejemplos de inversiones que
permiten a mediano y largo plazo reducir la morbi-mortalidad en la poblacion. No es
suficiente la realizacion de los andlisis, sino que es imprescindible el aseguramiento de
la calidad, pues ello supone un beneficio en salud, un ahorro en costes econémicos y
una garantia de la consecucién de los objetivos marcados.
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Actividad 3

Continuando con las actividades 1 y 2, analice los beneficios directos e indirectos del
programa de mejora propuesto en la actividad 2.

Entre los beneficios directos se pueden tener en cuenta: ahorro en insumos y reactivos,
mejora de la productividad, reduccién de la sobrecarga de trabajo, etc.

Entre los beneficios indirectos se pueden considerar: mejora del clima laboral en el propio
laboratorio, disminucién de la carga de estrés en el personal, mayor satisfaccion por el
trabajo, mayor credibilidad y confianza por parte de los usuarios.

Como valor afiadido, la implementacion del sistema de la calidad garantiza, en salud
publica, la calidad de la informacion generada para la toma de decisiones. Esto
permite una intervencibn mas adecuada y eficiente, mejorando el bienestar de la
comunidad y reduciendo los indicadores de morbi-mortalidad.

El analisis de la relacion costo-beneficio es necesario para decidir la conveniencia de
implementar un sistema de calidad o, llegado el caso, el limite de una inversion
tendiente a mejorar la calidad. Ese valor limite sera de utilidad para que la direccion
tome sus decisiones y por lo tanto es util que todos los miembros del laboratorio
tengan conocimientos minimos sobre el manejo de costos de la calidad, y que los
responsables de cada area tengan la capacidad de acompafar cualquier propuesta de
mejora con un andlisis pormenorizado de los costos y beneficios asociados.

Cualquier organizacion debe preocuparse por amortizar sus inversiones, por eso es
importante que las personas interesadas en promover e implementar el sistema de
gestion de la calidad realicen los andlisis de costos correspondientes, en la busqueda
de evidencias que les permitan construir argumentos razonables para involucrar a las
personas y funciones clave, cuyo compromiso resultard de importancia estratégica
para la implementacion.

Para orientar el analisis puede elaborarse una lista general de costos de la calidad que
deben ser medidos y que se relacionan con los siguientes aspectos de un sistema de
calidad:

Capacitacion.

Planificacion.

Evaluacién y control de calidad.

Deficiencias y fallas:

o Detectadas dentro de la organizacion: el costo de hacer las cosas mal (por
ejemplo, muestras no utilizables para analisis) y el de repetir tareas.

o Detectadas fuera de la organizacion: los costos derivados de quejas de los
pacientes o de profesionales de la salud.

e Acciones correctivas y acciones preventivas.

e Perdida de eficiencia debida a la insatisfaccion de los miembros de la organizacion

con respecto a las condiciones en que desarrollan sus tareas: ambiente laboral.

Para complementar el andlisis de los costos, también puede elaborarse una lista de los
beneficios que acarrea el desarrollo de un sistema de calidad. De esa manera seria
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posible el estudio de las relaciones costo-beneficio que aportan criterios relevantes
para fundamentar la implementacién del sistema de gestion de la calidad. A
continuacion, se presenta un listado de posibles beneficios:

Disminucién de mayores costos debidos a repeticion de tareas.

Mejora de equipos e instalaciones (mantenimiento preventivo).

Mejora en las condiciones de trabajo del personal.

Mayor control de gestion (por ejemplo, mediante auditorias internas).
Aumento de la satisfaccion del cliente.

Aumento de la satisfaccion y motivacion de los miembros de la organizacion.

Emplear dinero en prevencion y evaluacion es invertir sabiamente: cuando una
organizacion adopta un programa de calidad dirigido a prevenir defectos, mejorar
procesos y controlar el desempefio, es muy poco probable que el cliente reciba
productos no conformes o servicios inaceptables.

Un aspecto que seria oportuno considerar para redondear nuestra discusiéon sobre la
relaciébn costo-beneficio, es que la implementacién de sistemas de gestion de la
calidad incorpora la filosofia de la prevenciéon y la mejora continua a la cultura de la
organizacion. Desde tal perspectiva es posible interpretar que, aunque las etapas
iniciales de implementacion demandan costos adicionales, una vez funcionando, el
sistema de calidad permite en el tiempo una reduccién de los costos totales de
operacion.

La figura 4 muestra esquematicamente la reduccion de costos comentada en el
parrafo anterior. Como se puede observar, el sistema de gestion de la calidad implica
un aumento en los costos de prevenciéon (incluidos los referidos al control de los
procesos), pero tal inversién redunda en el tiempo en la reduccion de los costos de
funcionamiento y de los costos atribuibles a fallas.

R RRERE—
Fig. 4: Beneficios de la mejora continua
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Actividad 4

Identifique circunstancias especificas de su laboratorio que puedan ser causantes de costos
debidos a deficiencias y analice las relaciones costo-beneficio asociadas con la posible
implementacion de mejoras.

Algunos ejemplos pueden ser:

¢ Indicaciones deficientes para la preparacién del paciente.

e Equivocaciones durante la recoleccion de muestras.

e Deficiencias en el rotulado de las muestras.

e Transporte inadecuado de muestras.

e Inadecuada conservacion de las muestras recolectadas.

e Procedimientos ineficaces en el procesamiento analitico en cuanto a la sensibilidad y
especificidad.

¢ Almacenamiento inapropiado de muestras.

e Incorrecta interpretacion de los resultados de las pruebas.

o Demoras en la entrega de resultados.

e Calibraciéon inadecuada de equipos analiticos.

e Compray entrega inoportuna de insumos y reactivos de laboratorio.

e Preparacion inadecuada de los materiales.

e Preparacion e identificaciones inadecuadas de los reactivos.

10.3 COSTOS RELACIONADOS CON LA CALIDAD

La mejora de la calidad y la reduccion de los costos no son objetivos excluyentes sino
complementarios. Eliminar las pérdidas generadas por mala calidad significa optimizar
los recursos, aumentar la satisfaccion del cliente, elevar la rentabilidad y mantener una
ventaja competitiva. El costo total de la calidad comprende:

o El costo de todas las actividades necesarias para elaborar un producto con la
calidad especificada.

e El costo de actividades que no agregan valor al producto.

e El costo de reprocesar o descartar productos, asociado a la mala calidad.

e La suma de todos los costos que desaparecerian si no hubiera problemas de
calidad.

En cuanto al analisis de los costos, el concepto "costo de la calidad" ha variado con el
tiempo. Antiguamente se lo asociaba con todas las actividades relacionadas con el
control para verificar la calidad de un producto antes de ponerlo en el mercado (costo
de evaluacion). Sin embargo, hoy en dia la clasificacion de los costos puede realizarse
en funcion de diferentes aspectos. A continuacion, analizaremos cinco categorias
usualmente empleadas para clasificar costos:

1) segun los objetivos o las causas.

2) segun las consecuencias financieras.

3) segun sean mensurables y registrables.

4) segun sean o no controlables.

5) segun los tipos de insumos que involucran.
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10.3.1 Costos segun los objetivos o las causas

En funcion de los objetivos que persiguen o las causas que los provocan, los costos
relacionados con la calidad pueden corresponder a prevencién, a evaluacién o a
solucionar problemas derivados de las deficiencias.

e Costos de prevencion: son los asignados a “evitar que se hagan las cosas mal”
o mejor dicho a “asegurar que las cosas se hagan bien”. También se
denominan "costos preventivos" e incluyen la planificacion de la calidad.

e Costos de evaluacion: son los costos de "comprobar si las cosas se hicieron
bien". También se los denomina "costos valorativos" e incluyen las tareas de
evaluacién y control de calidad, tanto interno como de verificaciébn de los
insumos comprados por el laboratorio para el desarrollo de sus actividades.

Podemos decir que los dos tipos anteriores son costos calificados segun los objetivos
ya que son voluntarios responden a la decision de la organizacién para mejorar la
calidad de sus procesos, y por consiguiente la de sus productos y servicios.

e Costos derivados de las deficiencias: son los costos imprevistos, que surgen de
“hacer las cosas mal’, es decir aquellos generados por fallas o ineficiencias de
los procesos de la organizacion.

Este Ultimo tipo de costos, clasificado segun las causas que los producen, constituye
una referencia clara de la “no calidad” o “no conformidad”. Estos costos no son
decididos ni generados voluntariamente por la organizacién, sino que, por el contrario,
siempre se procura evitarlos.

10.3.2 Costos segun las consecuencias financieras

Generalmente debe considerarse que todos los costos tienen consecuencias
financieras. En algunos casos las consecuencias son directas y es facil medirlas
porque provocan una salida de dinero (por ejemplo, la compra de un nuevo lote de
reactivos por deterioro o vencimiento de reactivos almacenados incorrectamente). En
otros casos, no provocan una salida de dinero, pero reducen los ingresos, aunque tal
reduccién suele ser dificil de estimar, como por ejemplo cuando clientes insatisfechos
dejan de utilizar los servicios del laboratorio o cuando el laboratorio sufre un deterioro
de su imagen.

En algunos casos, como es el de la pérdida de reputacion, la magnitud del impacto
financiero resulta dificil de medir porque la insatisfaccion se puede transmitir de los
clientes actuales a clientes potenciales, multiplicando su efecto. Por lo tanto, desde el
punto de vista financiero los costos se clasifican en aquellos que causan efectos
directos y los que producen efectos indirectos:

e Efectos financieros directos: de facil medicién, se manifiestan tanto por el
ingreso como por el egreso de dinero.

e Efectos financieros indirectos: dificiles de medir, corresponden a fondos que no
ingresan a la organizacion.
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Pausa para la reflexion:

En los laboratorios de salud publica, que no cobran por sus servicios a la poblacion, se hace
mas dificil pensar la posibilidad de una reduccién de ingresos derivada de la merma en el
uso de servicios por usuarios insatisfechos. De todos modos, se debe considerar que el
analisis de costos debe ir mas alld de la situacion financiera del laboratorio, debiendo
considerar desde una perspectiva mas amplia todas las complicaciones financieras
causadas a los usuarios y al sistema de salud, incluyendo por supuesto en el analisis
cualquier dafio moral derivado de la aplicacién de productos o servicios de calidad deficiente

Por ejemplo, se podrian considerar las siguientes situaciones:

e Complicaciones en la salud del paciente derivadas por el retraso en la entrega de un
resultado o por la entrega de un resultado erréneo.

e Aumento del riesgo epidemioldgico por deficiencias en los servicios de vigilancia
ofrecidos por el laboratorio.

e Pérdida del estatus de laboratorio de referencia por parte de la poblacién insatisfecha
con los servicios ofrecidos.

e Reduccién de la oferta y de la cobertura afectan los indicadores de morbi/mortalidad.

10.3.3 Costos segln sean o no mensurables y registrables:

Otra gran division de los costos se refiere a aquellos que pueden o no medirse. Por
ejemplo, en caso de deficiencias externas puede haber costos mensurables
objetivamente y por lo tanto registrables, como es el costo de una indemnizacion. En
cambio, los costos posteriores generados por el cliente insatisfecho —que puede traer
una consecuencia econémica porque decide no volver a utilizar los servicios del
laboratorio o porque difunde su disconformidad— son de muy dificil medicién. En
cualquier caso, siempre es recomendable efectuar una estimacion razonable de estos
costos porque contribuye en la toma de decisiones de la organizacion.

10.3.4 Costos segln sean o no controlables:

Los costos son controlables si se pueden fijar sus limites o si son el resultado de una
decision de la organizacion y son incontrolables si sus limites no dependen de la
voluntad de la organizacion. Por ejemplo, cuando un laboratorio de salud decide el
monto que invertird en un plan de calidad, en el mantenimiento de equipos, en la
calidad y cantidad de sus instalaciones o en la capacitaciéon de su personal. Se trata
de costos controlables.

En cambio, los costos son incontrolables cuando son producidos por condiciones
externas a la voluntad del laboratorio, como pueden ser los mayores costos derivados
de un error en el circuito administrativo de compras del Ministerio de Salud, los costos
derivados de un corte en el suministro de energia, los costos debidos a inconvenientes
en la reparacion de un equipo por demoras en la asistencia técnica del fabricante.
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Aplicando este tipo de categorizacion basada en interpretar la voluntad en la accién,
es comun que los costos que pueden originarse por errores — como una toma de
muestra en un tubo equivocado, la incorrecta identificacion de una muestra, o la
emision de un informe erréneo — se definan como incontrolables (ya que no dependen
de la voluntad de la organizacién). Pero esta es una interpretacion muy discutible,
sobre todo cuando se implementa un sistema de gestién de la calidad, que como
vimos se basa en la gestion por procesos, en el control y en la prevencion.

10.3.5 Costos segln los tipos de insumos que involucran:

De una manera mas tradicional, los costos también pueden clasificarse en funcion del
tipo de insumos involucrados en las diversas tareas vinculadas a la calidad, incluidos
la capacitacion del personal, los insumos, el transporte, la documentacién, los
sistemas de control y los registros, entre otros.

10.4 CLASIFICACION DE LOS COSTOS DE LA CALIDAD

Como se discutio en el apartado anterior, la clasificacion de los costos puede hacerse
siguiendo diferentes criterios. En la practica, generalmente se elige un aspecto
principal a partir del cual se agrupan los diferentes costos, integrando los aspectos
adicionales como categorias secundarias.

Hemos visto que un sistema consiste en clasificar los costos segun los objetivos o las
causas, donde las inversiones en objetivos se tratan como costos controlables
incluyendo los costos preventivos y los de evaluacion; y donde los costos segun las
causas son aquellos imprevistos que se originan por deficiencias. En ambos grupos
puede realizarse una subclasificacién segun la funciéon o el area de responsabilidad
que los origing, y el presupuesto o las pautas de la planificacion. A su vez, cada uno
de estos grupos se puede subdividir segun los tipos de insumos.

El sistema de clasificacion que considera costos controlables y costos imprevistos,
utilizado como aspecto principal para una clasificacion de los costos de la calidad,
permite estudiarlos enfocandose en sus caracteristicas de deteccién, administracién y
registro. También podria ser posible clasificar subgrupos de costos en distintas areas,
incluidas la administracion, la gestion de calidad, el presupuesto y la planificacion.

En la figura 5 se presenta la clasificacion mencionada:
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Fig. 5: Clasificacion de los costos de la calidad

Tipo de costo Caracteristicas
De prevencién -Controlables

Controlables -Financieros

(Segun objetivos - Busqueda de la calidad) -Mensurables

» -Registrables
De evaluacion

Directos
- Incontrolables

Detectados adentro - Financieros
- Mensurables

Imprevistos - Registrables
(Segun causas - Emergentes de las deficiencias)

Indirectos

- Incontrolables
Detectados afuera - No Financieros
- No Mensurables
- No Registrables

10.4.1 Costos controlables

Los costos controlables son aquellos programados para la busqueda de la calidad, son
los que se originan por la decisién de implementar y mantener un sistema de mejora
continua de la calidad. También se denominan “costos de obtencién de la calidad” y su
proposito es el de asegurar la calidad de los productos y servicios brindados por la
organizacion. En suma, se trata de inversiones que se realizan con la intencién de
alcanzar el valor objetivo de la calidad, es decir que el producto o servicio resulte
satisfactorio para el cliente y responda a los requisitos establecidos por la propia
organizacion. El valor objetivo se define como el punto en el cual los costos por fallas o
deficiencias equivaldrian a cero.

La figura 6 presenta las caracteristicas de los costos controlables:

Fig. 6: Caracteristicas de los costos controlables

Costos controlables Caracteristicas

Son controlables porque la organizacion define el limite y las
Costos de prevencion caracteristicas del plan a implementar.

Son financieros porque originan pagos de dinero.
Costos de evaluacién

Son mensurables y registrables porque es posible comprobar
las erogaciones que originan.
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En el andlisis econdmico de estos costos se advierte, particularmente, la importancia
de la relacién costo-beneficio. Dado que se trata de costos controlables, una de las
decisiones fundamentales de la organizacion es definir los montos que se van a
asignar, lo que a su vez crea la necesidad de evaluar los beneficios de invertir en un
sistema de calidad. En ese sentido los beneficios de esta inversion incluyen:

e Reducir los costos por deficiencias de la calidad. Se supone que cuanto mas se
invierta en la busqueda de la calidad, menores seran las deficiencias y sus
costos.

e Mejorar la imagen de los productos y servicios y —en consecuencia— de la
organizacion.

e Ingresar en un sistema de mejoramiento continuo de la calidad.

Hay que comprender que normalmente la implementacion de un sistema de calidad no
tiene efectos inmediatos sino a lo largo del tiempo. En consecuencia, es posible que
en el corto plazo no se observen resultados en la reduccion de los costos por
deficiencias. La comprobacién de esos resultados requiere la disponibilidad de
mediciones y registros de:

La inversion en evaluacién y prevencion.

Los costos producidos por deficiencias.

Una ponderacién de los mayores costos que se evitan con la prevencion.
La relacion entre los factores anteriores y su variacion a través del tiempo.

Es importante que el sistema de la calidad sea sustentable. La busqueda del valor
objetivo se refiere a la necesidad de investigar cudl es el limite de inversion por sobre
el cual un mayor esfuerzo presupuestario aplicado a la mejora de la calidad podria
resultar econdmicamente inviable, ya sea porque la inversion adicional no sera
amortizada o porque la organizacion se esfuerza por agregar a sus productos atributos
de calidad que no se corresponden con las expectativas de sus clientes.

10.4.1.1 Costos de prevencion

Tal como se ha dicho, los costos de prevencién son los que se originan con motivo del
desarrollo e implementacion de un sistema de calidad. Algunas personas los definen
como los costos destinados a "prevenir y evitar fallas en las etapas analiticas de un
laboratorio "0" evitar hacer las cosas mal". Sin embargo, esta definicion es incompleta
porque las fallas pueden producirse antes, durante y después de las etapas analiticas,
por ejemplo, durante la gestion de los contratos de servicios, el disefio de los planes
de muestro, la recepcion e identificacion de muestras, la adquisicion de los insumos
necesarios para las actividades, la capacitacion del personal, la calificacién de los
equipos, la redacciéon de la documentacién, la evaluacion de los resultados, entre
otros.

En realidad, se trata de todos los costos necesarios para desarrollar el sistema de
calidad. Es imprescindible comprender que, aunque no existieran costos por
deficiencias, una vez que se alcanzo el valor objetivo de la calidad, el sistema de
calidad es necesario para mantener esta condicion e ingresar en el proceso de mejora
continua, que significa lograr un producto o servicio cada vez mejor.
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Actividad 5

Es posible identificar costos de prevencion inherentes a cada uno de los departamentos de la
organizacién. En el caso de su institucién, ¢puede usted sugerir algunos ejemplos de
actividades preventivas y bosquejar un analisis de sus costos?

A continuacion, se presentan ejemplos de actividades donde se invierte en medidas de
prevencion:

Seleccidn y capacitacién de recursos humanos.
Mantenimiento preventivo.

Contratacién de proveedores.

Callificaciéon de equipos.

Preparacion de documentacion.

Mejora continua de la calidad.

10.4.1.2 Costos de evaluacion de la calidad

Los costos de evaluacion de la calidad —denominados también "costos de control de
calidad" y "costos de deteccion"— son los asignados a distintos tipos de controles
destinados a asegurar que los productos o servicios cumplan con las especificaciones
correspondientes. Estos costos comprenden las tareas de analisis y control,
consistentes en comparar los resultados con las especificaciones de calidad
preestablecidas para el producto o servicio.

Actividad 6

¢ Puede usted sugerir actividades de su laboratorio que involucren costos asociados con la
evaluacion de la calidad?

La siguiente lista presenta ejemplos de tales actividades:

Controles de calidad de los reactivos, insumos y servicios utilizados.

Encuestas sobre la opiniéon de los clientes.

Control de condiciones pactadas con el usuario.

Control de calibraciones de equipos.

Examenes realizados por laboratorios de derivacion.

Control de calidad interno (incertidumbre, exactitud y precision de los resultados;
especificidad y sensibilidad de los métodos de ensayo).

Evaluacion externa de la calidad y/o comparaciones interlaboratorio.

e Auditorias internas.
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10.4.2 Costos imprevistos

Los costos imprevistos o costos por deficiencias se refieren a los costos resultantes de
productos o servicios que no se ajustan a los requerimientos de los clientes. También
se denominan "costos por fallas", aunque el término "falla" -"fracaso, equivocacion"- es
mas limitado que "deficiencia" que significa "imperfeccion, falta de eficiencia". Por esa
razén preferimos el término "deficiencia" que es mas representativo de este tipo de
costos.

Los costos relacionados a deficiencias en la calidad, o en otras palabras a la no
conformidad, incluyen entre otros los costos que representa reparar, descartar o hacer
de nuevo el producto o servicio que presenta deficiencias.

Estos costos se caracterizan en dos tipos, tomando como referencia el momento en
gque es detectada la deficiencia y sus costos imprevistos asociados, es decir antes o
después de la entrega del producto o servicio al cliente:

o Costos detectados adentro: son los costos originados para corregir errores o
defectos en las distintas funciones de la organizacion antes de la entrega de un
producto o servicio al cliente. Incluyen los costos de "reproceso”.

e Costos detectados afuera: son costos que pueden ser originados por las
mismas causas que los anteriores, pero con posterioridad a la entrega al
cliente. Incluyen los costos de entregar reparaciones al cliente, realizar
servicios adicionales, erogar indemnizaciones e incluso pueden llegar a influir
en la anulacion de contratos

La identificacibn de costos detectados fuera facilita la evaluacion del impacto
econdémico que produce la insatisfaccién del cliente. Teniendo en cuenta que todo
sistema de calidad tiene como meta "la satisfaccion del cliente", en algunos casos es
posible recibir quejas o reclamos antes de la entrega del producto (por ejemplo por
demoras en la entrega). La gestién de dichos reclamos representa un costo adicional
para la organizacion y corresponde imputarlo a los costos de la calidad.

Los costos imprevistos, ya sean detectados adentro o afuera de la organizacién, se
pueden subdividir en dos grupos:

e Costos imprevistos directos, que generan erogaciones de dinero (son
mensurables).

e Costos imprevistos indirectos, que en general son intangibles para la
organizacion y por lo tanto no mensurables (si bien se puede realizar una
estimacion aproximada del dafio originado).

La figura 7 presenta las caracteristicas de los costos imprevistos:
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Fig. 7: Caracteristicas de los costos imprevistos

Costos imprevistos Caracteristicas

Son incontrolables, aunque es posible prevenir para evitar
. Su ocurrencia.

Costos directos Son financieros, porque originan una salida de fondos o
evitan un ingreso.

Son mensurables y registrables.

Son incontrolables, aunque es posible prevenir para evitar
Su ocurrencia.

Son no financieros, porque no originan una salida directa
de dinero, aunque con el paso del tiempo originan una
disminucion de los ingresos en general.

Son no mensurables y no registrables, en sentido estricto,
pero su estimacioén es posible y muy util.

Son de dificil medicién y su registro a veces se asigna a
otras partidas.

Costos indirectos

10.4.2.1 Costos imprevistos detectados adentro

Los costos imprevistos detectados adentro de la organizacion no llegan a ser
percibidos por el cliente. En un sistema orientado a la mejora continua de la calidad se
tiene como objetivo reducir al minimo los costos originados por deficiencias,
trabajando sobre todo en modificaciones de disefio y control de los procesos
tendientes a alcanzar el valor objetivo de la calidad.

Dichos costos son originados por deficiencias detectadas por la organizacion. Cuando
sus efectos se perciben y pueden medirse directamente, se manifiestan como la
obligacion de pagar o la situaciéon de dejar de recibir una suma de dinero o bienes. Se
clasifican como costos directos, los que se pueden imputar con cierta facilidad a rubros
definidos. En cambio, se clasifican como costos indirectos, cuando sus efectos
consisten en dafios econémicos no mensurables, con consecuencias de diversos tipos
y magnitud que se perciben de manera indirecta (en algunos casos puede percibirse el
dafio econdmico, pero no determinarse con precision).

Algunos ejemplos de costos imprevistos detectados dentro del laboratorio son:

¢ La inadecuada identificacion y registro de los pacientes o de las muestras
recibidas obliga a realizar revisiones y correcciones que originan retraso en el
procesamiento de las muestras y en la emision de los resultados.

e Las fallas en las etapas analiticas que originan demoras en la emision de los
resultados de los andlisis, lo que a su vez atrasa la entrega del informe y, en
consecuencia, la facturacion y cobro del servicio, lo que resulta en un perjuicio
econdémico directo.

e Los costos indirectos generados por la capacidad ociosa de equipos,
originados por errores en la planificacion de la logistica de ensayos a realizar.

e Politicas de adquisicion inadecuadas o mal manejo de los inventarios que

obliga a una mayor inversién para mantener un nivel de existencias de insumos
superiores al 6ptimo. Si se mantiene un excesivo nivel de inventarios se
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destinaran fondos superiores a los necesarios para desarrollar las actividades
del laboratorio. Esto podria representar un costo imprevisto directo. Por otra
parte, un descuido o negligencia en el control de inventarios podria derivar en
retrasos en la realizacién de ensayos y entrega de resultados. En este caso se
pueden identificar dos tipos de costos imprevistos detectados adentro: a)
directos, como por ejemplo los mayores costos en la adquisicion no
programada de reactivos; b) indirectos, como la pérdida de reputacion por
retrasos en la entrega de resultados de andlisis.

Actividad 7

Sefiale algunos ejemplos de costos imprevistos susceptibles de ser detectados adentro de
su laboratorio y analice el impacto de sus consecuencias indicando si generaran costos
directos o indirectos.

10.4.2.2 Costos imprevistos detectados afuera

Los costos imprevistos detectados afuera son aquellos que afectan a los clientes-
usuarios o partes interesadas que se ven afectados por deficiencias originadas por el
laboratorio. Generalmente se detectan durante o después de producida la relacién con
el usuario o cuando el impacto de las deficiencias perjudica a los grupos de interés. La
gestion de este tipo de costos genera complicaciones porque es probable que la
organizacion no llegue a enterarse de su existencia, ya que en algunos casos las
personas afectadas pueden presentar quejas o reclamos y en otros no.

En general, cuando las deficiencias son detectadas fuera del laboratorio representan
mayores costos o pérdida de tiempo para los clientes y partes interesadas. En algunos
casos las situaciones planteadas originan demandas legales, que pueden perjudicar la
situacion financiera y la reputacion profesional del laboratorio.

Independientemente del temor a las pérdidas financieras o de reputacién, se debe
tener siempre presente los posibles impactos que el mal manejo de las actividades de
los laboratorios puede causar en la salud y seguridad de la poblacion involucra un
compromiso moral y una responsabilidad social. Por dicha razén, la organizacion debe
profundizar en el analisis de costos imprevistos detectados afuera, con el objeto de
conocer la potencialidad de sus consecuencias y motivar a todo su personal en la
gestion de las acciones preventivas que se consideren necesarias.

Algunos ejemplos de costos imprevistos detectados afuera son:

Costos directos
¢ Indemnizaciones a los clientes como compensacion por los problemas.
Manejo de quejas y reclamos de clientes.
Costos legales ocasionados por demandas.
Mayores costos por repeticion de ensayos.
Demoras en los cobros mientras se resuelven reclamos.

398



Costos indirectos
o Pérdida de clientes reales y potenciales.
e Pérdida de confiabilidad en la labor profesional del laboratorio.
e Deterioro de la imagen de la organizacion.
e Deficiencia en la capacitacion de profesionales (por ejemplo en el caso de
laboratorios del sistema universitario).
Disminucién de la motivacién del personal.
o Pérdida de competitividad del laboratorio.
e Desprestigio para los profesionales y técnicos del laboratorio.

Actividad 8

Analice el impacto que podria causar en sus diferentes clientes la entrega de un resultado
de ensayo que contiene errores debidos al hipotético uso de un equipo fuera de calibracion.

Para cada caso indique cudles serian las consecuencias financieras para el laboratorio
(costos directos) y cuales los costos indirectos generados.

10.5 BREVE ESTUDIO DE CASO

A modo de conclusion del presente mddulo y con el objetivo de Incentivar la aplicacion
practica de los conceptos vertidos, presentamos un ejemplo real que permite ver de
forma sencilla cémo pueden ser utilizados los conceptos de costos de calidad para
analizar el impacto de la implementacion de mejoras.

El estudio de caso muestra un estudio simplificado de los costos directos asociados
con la mejora en el proceso de recoleccién de muestras para urocultivo en pacientes
pediatricos que no controlan efinteres.

La experiencia corresponde a un laboratorio de un hospital publico, perteneciente a la
Municipalidad de Rosario, en la Provincia de Santa Fe y fue desarrollado en el afo
2005. En la Figura 8 se resumen de manera esquematica los principales aspectos
desarrollados.

El caso en cuestion se planteé ante la necesidad de mejorar el proceso de toma de
muestra luego que se verificara que mas del 50 % de las muestras resultaban
contaminadas, con el consiguiente perjuicio de no poder confirmar el diagnostico,
retrasos en los tratamientos, molestias para los pacientes y sus grupos familiares, y en
algunos casos complicaciones severas para la salud del paciente. Todas estas,
cuestiones que involucran costos adicionales de diversos tipos y magnitud.
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|
Fig. 8: Estudio de caso

Recoleccién “al acecho” de muestras de orina para cultivo, en pacientes pediatricos
que no controlan efinteres.

Periodo enero-mayo de 2005 (5 meses)

Positivos Negativos Contaminados Total
6 36 50 92
6.5% 39% 54.5% 100%

Se coloco un lavadero y se capacité a dos auxiliares para acompanar a las madres durante la
espera y asesorarlas para repetir el proceso en sus domicilios.

Periodo julio-septiembre de 2005 (3 meses)

Positivos Negativos Contaminados Total
12 26 4 42
28.5% 62% 9.5% 100%
Costo lavadero: $70 Costo analisis unitario: $3 Ahorro mensual: $30

Tiempo de amortizacién de la mejora: dos meses y medio.

Inicialmente el proceso de toma de muestra se delegaba en los padres de la criatura,
quienes procedian en sus propios domicilios con una explicacién oral sobre como
debian tomar la muestra de orina. Habiendo evaluado la magnitud del problema se
decidié cambiar el proceso, decidiendo que todas las muestras de urocultivo de
pacientes pediatricos que no controlaran efinteres se recolectarian en las instalaciones
del laboratorio. Para ello se acondicioné una de las salas de toma de muestra,
incorporando un lavatorio, y se capacitd a dos auxiliares para que acompafaran a las
madres en el proceso de recoleccién, indicandoles la forma en que deberian proceder
si en otra oportunidad tuvieran que efectuar la recoleccién en sus domicilios.

Los resultados obtenidos resultaron ser muy significativos, ya que las muestras
contaminadas se redujeron drasticamente desde una ocurrencia de 54,5 % a un 9,5 %.
La confirmacién de casos negativos aumenté desde un 39 % a un 62 %, y lo que
resulta mas importante, la deteccién de casos positivos se cuadruplicéd, pasando del
6,5 % al 28,5 %.

El estudio de costos, realizado sobre la base mas sencilla de tomar el costo unitario de
la prueba, permitio arribar a la conclusion de que la inversién realizada para efectivizar
la mejora se amortizd en los primeros dos meses y medio de implementada.

Si, por otra parte, se hubiera considerado en el andlisis de amortizacion la reduccion

de costos derivados a partir de alguna posible complicacion, se podria demostrar
facilmente que la inversion se pagaba evitando tan sélo un dia de internacion.
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10.6

PLAN DE ACCION

En el presente modulo, las actividades fueron disefladas para ayudar a clarificar la
importancia de un andlisis minucioso de los costos asociados con la busqueda de la
calidad, asi como para aprender técnicas para la clasificacién de los varios tipos de

costos.

1) Actividades:

Andlisis de costos directos e indirectos debidos a errores en un laboratorio
(actividades 1y 2).

Andlisis de los beneficios directos e indirectos del programa de mejora
propuesto en la actividad anterior (Actividad 3).

Identificacion de costos debidos a deficiencias de la calidad (Actividad 4).
Identificacién de los costos prevencidon en los departamentos de un laboratorio
de salud (actividad 5).

Identificacién de costos de evaluacion (actividad 6).

Identificacion de costos por deficiencias internas (actividad 7).

Identificacién de costos por deficiencias externas directas (actividad 8).
Identificacién de costos por deficiencias externas indirectas (actividad 9).

2) Cronograma:

En su Plan de Accién, usted deberia anotar todas las actividades que requieran
planificacion, las cuales estan asociadas con la clasificacion y analisis de costos.
Como guia se sugiere utilizar la lista que se presenta a continuacion.

Identificar a la calidad como wuna inversion durante la planificacion
presupuestaria.

Determinar el costo de la “pérdida” de calidad.

Vincular la relacion costo-beneficio al sistema de calidad.

Establecer los siguientes principios:

o La evaluacion conlleva a mejorias que hacen los procesos mas
rentables.

o Ladisminucion de productos no conformes conduce a ahorros.

o El reciclaje de andlisis, reprocesamiento de muestras o emision de
resultados errbneos aumentan el costo de los procesos.

o Los dafios a la reputacién profesional de wuna institucion son
incalculables.

o Los costos de las demandas legales son extremadamente altos.

Clasificar los costos segun:

Los objetivos o las causas.

Sus consecuencias financieras.

Sean 0 no mensurables y registrables.
Sean 0 no controlables.

Los tipos de insumos que involucran.

O O O O O
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o Establecer que los costos totales de calidad son el resultado de la suma de
todos los costos relacionados con la calidad, como por ejemplo:
o Prevencion de productos y servicios no conformes.
o Evaluacion de productos y servicios para verificar su conformidad.
o Fallas en el cumplimiento de los requerimientos.

e Establecer la relacion entre los costos por la busqueda de la calidad y los
costos por deficiencias. Buscar el punto 6ptimo de la calidad.

e Comparar los costos de la cultura tradicional del control de calidad, frente a la
cultura moderna de un sistema de calidad.

3) Lista de verificacion

A continuacion se presenta una lista de verificacion que le ayudard a evaluar la
implementacién del sistema de documentos de la calidad. Esta lista de verificacion
podra ser utilizada para hacer una evaluacion inicial del laboratorio. También podra
usarse para evaluar el alcance de los niveles de desempefio, previstos durante la
implementacion del sistema de gestién de la calidad, o como lista de control en el
desarrollo de auditorias de la calidad.

Para la realizacion de esta lista de verificacién se ha utilizado como base la norma ISO
15189:2012.
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Curso de Gestién de la Calidad y
Buenas Practicas de Laboratorio

Lista de verificacion
Médulo 10 - El costo de la calidad

ftem Requisito ISO 15189 Criterio de evaluacion Si/No | Nivel Hallazgos, evidencias, comentarios
NA

10.1 El laboratorio debe implementar politicas y Politicas y procedimientos documentados. 1
procedimientos para el analisis y el control de los
costos de sus operaciones

10.2 El laboratorio debe elaborar un presupuesto anual Presupuesto. 2
contemplando los costos de funcionamiento y las
inversiones previstas.

10.3 | Ladireccion del laboratorio debe dar participacion Procedimiento para la elaboracién del 2
en la elaboracion del presupuesto al personal presupuesto.
responsable de los procesos principales del

laboratorio y a los responsables de las &reas de

apoyo.
10.4 El director del laboratorio con la autoridad vy la Organigrama. Definicién de funciones 'y 2
responsabilidad para asegurar la elaboracién y la responsabilidades del director.

aplicacion eficaz del presupuesto.

10.5 El laboratorio debe definir y presupuestar los costos | Presupuesto. 2
de la implementaciéon y mantenimiento del SGC,
evaluando las relaciones de costo-beneficio.

10.6 El laboratorio debe analizar y registrar Procedimientos y registros. 3
convenientemente los costos producidos por
deficiencias internas.

10.7 El laboratorio analizar y registrar convenientemente | Procedimientos y registros. 3
los costos producidos por deficiencias externas.

10.8 El laboratorio debe analizar la relacién costo- Procedimientos y registros. 3
beneficio de todas las acciones correctivas y las
acciones preventivas implementadas.

10.9 Las revisiones por la direccion deben contemplar Informes y registros de las revisiones por la 3
los analisis de costos y las relaciones costo- direccion.
beneficio.
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