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Resumen

El tema de la calidad ha tenido cabida en casi todos los tipos de empresa y el sistema de salud no
escapa de ellos, tanto por la necesidad de crear ventajas competitivas, como por asegurar la
integridad de sus pacientes. Este trabajo de investigacion, se basd en un disefio no experimental,
con enfoque documental, basado en la aplicacion y evaluacion de la Lista General de Verificacion
de cumplimiento con los criterios de acreditacién, segun la Norma 15189:2012 para laboratorios
clinicos que analizan muestras bioldgicas de origen humano, teniendo como fines; determinar el
cumplimiento de la norma; socializar los resultados a los directivos de la institucion y elaborar un
plan de accién que disminuya las brechas encontradas y fortalezca aquellos aspectos sobresalientes.
Los apartados evaluados fueron un total de 24, de los cuales el 13%, tienen un nivel de
cumplimiento nulo, y tan solo el 42% cumple satisfactoriamente. Considerando estos resultados,
se propone un plan de mejora que cubra estas brechas, planes que una vez implementados, pueden
ser replicados en todos los procesos, mejorando sustancialmente su efectividad. Asegurar la calidad
en los procesos y procedimientos del laboratorio clinico, garantizara la confiabilidad a favor de la
seguridad y satisfaccion del paciente.

Palabras clave: Calidad; sistema; gestion; satisfaccion; cliente.

Abstract

The issue of quality has had a place in almost all types of companies and the health system does
not escape them, both due to the need to create competitive advantages and to ensure the integrity
of its patients. This research work was based on a non-experimental design, with a documentary
approach, based on the application and evaluation of the General Verification List of compliance
with the accreditation criteria, according to Standard 15189:2012 for clinical laboratories that
analyze biological samples. of human origin, having as purposes; determine compliance with the
standard; disseminate the results to the institution's managers and develop an action plan that
reduces the gaps found and strengthens those outstanding aspects. The sections evaluated were a
total of 24, of which 13% have a zero level of compliance, and only 42% comply satisfactorily.
Considering these results, an improvement plan is proposed that covers these gaps, plans that once

implemented, can be replicated in all processes, substantially improving their effectiveness.
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Ensuring the quality of clinical laboratory processes and procedures will guarantee reliability in
favor of patient safety and satisfaction.

Keywords: Quality; system; management; satisfaction; client.

Resumo

A questdo da qualidade tem estado presente em quase todos o0s tipos de empresas e o sistema de
salde ndo lhes escapa, quer pela necessidade de criar vantagens competitivas, quer pela garantia
da integridade dos seus doentes. Este trabalho de investigacdo baseou-se num desenho néo
experimental, com abordagem documental, baseado na aplicacdo e avaliacdo da Lista Geral de
Verificagdo do cumprimento dos critérios de acreditagdo, segundo a Norma 15189:2012 para
laboratérios clinicos que analisam amostras bioldgicas. origem humana, tendo como finalidades;
determinar a conformidade com o padréo; disseminar os resultados para os gestores da instituicdo
e desenvolver um plano de acédo que reduza as lacunas encontradas e fortaleca os pontos pendentes.
Os trechos avaliados foram um total de 24, dos quais 13% apresentam grau zero de conformidade
e apenas 42% cumprem satisfatoriamente. Tendo em conta estes resultados, € proposto um plano
de melhoria que cubra estas lacunas, planos que uma vez implementados, podem ser replicados em
todos os processos, melhorando substancialmente a sua eficacia. Garantir a qualidade dos processos
e procedimentos do laboratorio clinico garantira a confiabilidade em prol da seguranca e satisfacdo
do paciente.

Palavras-chave: Qualidade; sistema; gestdo; satisfacdo; cliente.

Introduccién

A nivel mundial, las entidades sean publicas o privadas que manejan los procesos de transfusion
sanguinea, juegan un papel importante en la seguridad del paciente ya que son las que deben
garantizar la salud y la supervivencia del ser humano, cuando este necesite de sus servicios, mas,
la transfusion entrafia el riesgo de eventos adversos, principalmente los relacionados a errores
humanos, reacciones transfusionales y transmision de infecciones. La causa principal de reacciones
graves y muerte se debe a la transfusion del tipo de sangre equivocado, y esto esta directamente

relacionado a cierto tipo de errores en todo el proceso, tales como la inadecuada identificacion del
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paciente, las muestras sanguineas o las bolsas de sangre; errores de muestreo y rotulado; errores de
laboratorio; errores administrativos; almacenamiento y manipulacion inapropiados de la sangre,
falta de vigilancia del paciente durante la transfusion, etc. (1)

En nuestro pais, con el afan de disminuir estos riesgos, el Ministerio de Salud Pablica, emiti6é una
Guia de Practica Clinica, misma que asiste sistematicamente a los médicos en la toma de decisiones
acerca de la transfusion de sangre, uno de los aspectos a tomar en cuenta para la garantia de los
servicios transfusionales, estan orientados a los regimenes de control implementados en los
organismos que conforman el Sistema Nacional de Salud, de ahi parte la necesidad de que cada
una de estas, cumpla con un sistema de gestién, mismo que abarque las condiciones basicas
orientadas a garantizar la efectividad de sus servicios. (2)

Es asi como en el Hospital de Especialidades Portoviejo, crece la necesidad de aplicar una
evaluacion de cumplimiento en el area de medicina transfusional, como parte de su compromiso
con el usuario, y su responsabilidad social, en la minimizacion de los efectos negativos.

Es importante el identificar puntos de mejora, pues con su implementacion, se cumpliria con lo
determinado por el MSP, quien indica que: todos los servicios de sangre que colecten, procesen y
realicen transfusiones de componentes sanguineos deben implementar sistemas de gestion y
garantia de la calidad antes, durante y después de los procesos de la cadena transfusional conforme
su tipologia para garantizar la seguridad y calidad de los componentes; no es suficiente con la
participacion de los servicios de sangre en los programas de evaluacién externa del desempefio o
programas de control interno; ademas, deben controlar toda la cadena transfusional, incluido los
controles de la infraestructura, equipamiento, talento humano y demas normativas técnicas

establecidas para el efecto por la Autoridad Sanitaria Nacional. (3)

Objetivos
Objetivo General
Evaluar un modelo de gestién de calidad para del rea de medicina transfusional de un hospital de

especialidades.
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Objetivos Especificos
Para dar cumplimiento a cabalidad del objetivo general, se han propuesto tres objetivos especificos,
que determinaran la hoja de ruta y los pasos a seguir para lograrlo, siendo estos:
e Indagar en fuentes bibliograficas, el sustento documental relacionado a la aplicacion y
evaluacion de un sistema de gestién de calidad, en areas de medicina.
e Determinar el nivel de cumplimiento de cada una de las variables establecidas en el modelo
de gestiodn de calidad
e Proponer un plan de mejora, a través de las variables con menor cumplimiento del area de
medicina transfusional.
Basado en los objetivos planteados, y considerando esta investigacion como un proceso
sistematico, objetivo y organizado, el resultado final indicara: ;Qué porcentaje de cumplimiento
obtiene el area transfusional del hospital de especialidades?
Desde tiempos remotos, la atencion de la salud ha sido de gran importancia para el desarrollo y
bienestar de la sociedad, destinandose lugares para la atencion de las personas enfermas. La
creacion de centros de salud se remonta al siglo IV D.C. cuando aparecen las primeras escrituras
de hospitales y para el siglo 1V, se funda cerca de Roma, el primer hospital ubicado en la actual
Italia, estos servicios de salud surgen como respuesta a las necesidades de las personas de recibir
atencion médica, tanto preventiva como curativa, actualmente, y ante la creciente complejidad
social y de salud que atraviesan todas las sociedades a nivel mundial, los servicios de salud deben
adaptarse y experimentar cambios para optimizar y satisfacer las demandas de calidad que la nueva
sociedad impone.
Los laboratorios clinicos, como parte esencial del sistema de salud, tienen como mision satisfacer
las necesidades de los usuarios mediante la realizacion de andlisis de muestras de fluidos
corporales, siendo los profesionales de la medicina de laboratorio quienes suministran al personal
médico informacion sobre el estado de salud del paciente, a fin de contribuir al diagnostico,
prevencion y terapéutica de las enfermedades.
A finales del siglo XIX, Frederick Winslow Taylor crea la gestion cientifica de la produccion,
dividiendo las actividades en procesos, aplicé un estudio cientifico del procedimiento para lograr

métodos mas eficientes, estos cambios fueron necesarios para aumentar la cantidad de los
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productos fabricados mediante la utilizacién de recursos humanos y materiales adecuados, Taylor
considero la inspeccion final y los productores implementaron la inspeccion del producto
terminado, comparandolos con estandares de calidad, para asi verificar que se cumplieran con las
especificaciones de disefio, para ver el defecto acabado, desecharlo o repararlo. (4)

En Latinoamérica también hay experiencias exitosas en el desarrollo de la gestion de calidad. En
Colombia el gobierno otorga el Premio Colombiano a la Calidad de la Gestion a las organizaciones
que se distingan en su enfoque préactico de la calidad de la gestion.

De acuerdo con la ISO, la calidad se define como “todas aquellas caracteristicas de los procesos,
actividades, organizaciones 0 personas que sustentan su capacidad de satisfacer necesidades
explicitas e implicitas”. En el caso de laboratorio clinico, la calidad se fundamenta en la realizacioén
de analisis con utilidad clinica, la emision de un informe confiable y la satisfaccion de los
requerimientos de los usuarios (pacientes, médicos, entre otros).Sin embargo, debido a la falta de
una norma especifica para acreditar laboratorios clinicos, organizaciones de distintos paises y
organizaciones cientificas europeas desarrollaron guias, recomendaciones y normativas de caracter
nacional para ayudar a los laboratorios de su pais a cumplir con las normas y guias de acreditacion
vigentes en aquel

momento. (6)

La norma actual fortalecio el sistema de servicios de asesoria por parte del laboratorio, indicando
que ahora estos deben establecer convenios para la comunicacion con los usuarios sobre asesoria,
la eleccion de examenes y uso de los servicios, incluyendo el tipo de muestra requerida,
indicaciones clinicas y la frecuencia de solicitud de los exdmenes, asesoria sobre casos clinicos
particulares, juicios profesionales sobre la interpretacion de los resultados, entre otros, también
fortalecid el control de registros, en el cual se establece que los registros se deben crear al mismo
tiempo que se realiza cada actividad que afecte la calidad del examen y también la gestion de
riesgos con enfoque en la proteccion y seguridad para evitar un dafio al paciente por la entrega de
un resultado erroneo. (7)

En el afio 2018, los expertos Adilya Albetkova, Robin Barteluk Anouk Berger, miembros de la
division de sistemas analiticos de los Centros para el Control y la Prevencion de Enfermedades

(CDC) de los Estados Unidos de América y el Instituto de Normas Clinicas y de Laboratorio
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(CLSI), crean este programa de formacion, orientado a proporcionar una referencia exhaustiva
sobre el sistema de gestion de la calidad para los laboratorios clinicos, Para poder lograr el mas
alto nivel de exactitud y fiabilidad, es esencial realizar todos los procesos y procedimientos del
laboratorio de la mejor forma posible.
En el modelo de sistema de gestién de la calidad, deben abordarse todos los elementos clave del
sistema de la calidad para garantizar que los resultados del laboratorio sean exactos, fiables y
puntuales y para obtener calidad en todas las operaciones del laboratorio. Es importante advertir
que los elementos clave del sistema de la calidad pueden implementarse en el orden que mejor se
adapte al laboratorio. Es importante recalcar la importancia de la implementacion cuando se afirma
que: los laboratorios en los que no se implemente un buen sistema de gestidn de la calidad tienen
garantizados numerosos errores y problemas que podrian pasar inadvertidos. La implementacién
de un sistema de gestion de la calidad quizas no garantice un laboratorio sin errores, pero ofrece la
posibilidad de tener un laboratorio de alta calidad que detecte los errores y evite que vuelvan a
producirse. (8)
El 15 de enero del 2021, se publica documento de la EFLM (Federacion Europea de Medicina de
Laboratorio), sobre como cumplir con los requisitos preanaliticos en los laboratorios clinicos, El
primer borrador de la lista de especificaciones preanaliticas fue elaborado tomando como base la
Norma 1SO15189: 2012 para todos los requisitos preanaliticos. Luego, el borrador fue revisado y
discutido a fondo por todos los autores durante varias reuniones, hasta llegar a un consenso final
de recomendaciones minimas y las mejores soluciones de su clase, que son resumido en este
documento de consenso.
Para cada requisito ISO descrito en 1SO15189: 2012, se acordd una especificacion, sobre lo que
deberia considerarse como recomendacion minima segin EFLM, La recomendacion contempla las
especificaciones minimas que los laboratorios deben implementar en su SGC para abordar
adecuadamente el requisito preanalitico descrito en ISO., reconoce tambien que no todos los
laboratorios tienen los medios para implementar estas soluciones de primera clase, pero, al
proporcionar esta guia ampliada, espera motivar a los laboratorios en la evaluacion critica y la
mejora de sus procedimientos actuales. La evidencia de estas recomendaciones y soluciones de
EFLM se clasificd de acuerdo con la siguiente escala:

1. derivado directamente de los requisitos de 1SO15189: 2012;
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2. basado en recomendaciones profesionales existentes, tecnologia de punta actual; y

3. opinion de expertos.
Esta regla no establece especificamente como se debe cumplir un requisito, pero hay
recomendaciones profesionales que si lo hacen. (9)
En agosto del 2020, se public6 un articulo sobre Gestion de la calidad y seguridad del paciente en
tiempos de crisis sanitaria, Los enfoques por los que la seguridad de pacientes ha venido a
enriquecer la practica médica son maltiples. En primer lugar, el conocimiento de la epidemiologia
del error asistencial, su deteccion y andlisis (como los Andlisis de Causas Raiz), y las buenas
practicas derivadas de su estudio que diversas agencias internacionales se han encargado de
difundir. Por otro lado, la divulgacion de herramientas de Gestion del Riesgo, ha ido favoreciendo
una cultura que se ha incorporado a los centros asistenciales a través de servicios de calidad o de
lideres bien formados en gestion.
En un articulo publicado en el afio 2019, hacen referencia al Estado de implementacion del sistema
de gestion de la calidad del laboratorio y de los indicadores de calidad segun la percepcion de los
profesionales del laboratorio en preparacion para el proceso de acreditacion de los hospitales
gubernamentales seleccionados de Etiopia, se determiné el tamafio de la muestra mediante una
férmula de poblacion finita y se emple6 una técnica de muestreo proporcional Determinandose que
de los 18 componentes de gestion de la calidad del laboratorio seleccionados, cumplian tan solo
con 5 que son:

e Realizacion del control de calidad interno para todas las pruebas,

e Desarrollo y comunicacion de un manual de calidad para todas las pruebas,

e Adecuacion del espacio de almacenamiento para los suministros,

e Desarrollo de un plan de accién basado en auditoria interna, y

e Monitoreo de las condiciones ambientales.
De los indicadores de calidad estudiados, 136 (77,7%) de los participantes del estudio percibieron
que el control de los documentos tenia un resultado de desempefio deficiente. (10)
En el afio 2019 se publica un articulo sobre la validacion y verificacién de los procedimientos de
examen en laboratorios médicos, su objetivo es proporcionar una guia para la elaboracion de

documentos locales/nacionales sobre validacion y verificacion de métodos de
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laboratorio. Demostrando cémo se puede utilizar la evaluacién de riesgos para optimizar las
politicas de laboratorio para cumplir con los requisitos de uso previsto, asi como con los requisitos
de las normas. Esto se traduce en una serie de recomendaciones sobre como introducir la
evaluacién de riesgos en varias etapas de la implementacién de nuevos métodos que, en Ultima

instancia, abarcan todo el ciclo del proceso. (11)

Materiales y Métodos

Disefio de la investigacion

Para esta investigacion se aplica el disefio no experimental debido a que el estudio se realiza sin la
manipulacion deliberada de variables y en los que s6lo se observa los fendmenos en su ambiente
natural para después analizarlos; el tipo de investigacién no experimental que se emplea en el
estudio es transversal, ya que se recolecta datos en un solo momento, en un tiempo unico con el
proposito de describir las variables y analizar su incidencia e interrelacion en un momento dado.
(35)

Paradigma de la investigacion

Esta investigacion utiliza un enfoque cuantitativo que se inicia con la recoleccion de datos a través
de un cuestionario estructurado, cuyos resultados seran cuantificados y permitiran entender el nivel
de cumplimiento de la organizacién y proponer mejoras en del servicio prestado. Estudio que se
realizara a todos los responsables del area de medicina transfusional, actores principales en este
caso, de los fendmenos de la salud, donde la explicacion de ellos no estd completa sin la perspectiva
de los sujetos que portan la salud/enfermedad (36).

Es por esto que este enfoque se determina en la presente investigacion, pues los resultados de la
aplicacion del cuestionario que permite realizar a través de variables, permitiran cuantificar cada
uno de los aspectos de la Norma y establecer parametros de cumplimiento para la gestion eficiente

del area de medicina transfusional.
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Nivel de la investigacién
El nivel de investigacion que se alcanzara sera de nivel descriptivo ya que este tipo de nivel busca

conocer la situacion actual la de los procesos de la organizacion a investigar.

Tipos de investigacion

Entre los tipos de investigacion empleados se considera el documental, que permite detectar,
consultar y obtener la bibliografia y otros materiales Utiles para los propdsitos del estudio, de los
cuales se extrae y recopila informacion relevante y necesaria para el problema de investigacion; Y
de campo debido a que se realiza la recoleccion de datos in situ. (37)

Dentro de la investigacion se utiliza el tipo de investigacion documental, en la recopilacion
bibliografica utilizada en el marco tedrico y en los modelos aplicados en organizaciones similares
al objeto de estudio, y el de campo en la aplicacion y evaluacion de los instrumentos propuestos

para la recopilacion de informacion.

Técnicas e instrumentos de recoleccion de datos
Para efecto de esta investigacion, considerando los objetivos y actividades a realizar, se contemplan

las técnicas e instrumentos definidos en la Tabla 1.

Figura 1: Técnicas e Instrumentos de Recoleccién de Datos

Objetivo Actividades Técnica e instrumento
- Investigacion sobre los

Indagar en fuentes fundamentos tedricos

bibliogréaficas, el sustento sintetizdndolos con relacién a

documental relacionado a la
aplicacion y evaluacion de un
sistema de gestion de calidad,
de  medicina

en  areas

transfusional

la aplicacion y evaluacion de
sistemas de gestion en areas
de medicina transfusional.

- Identificacion de un modelo
de gestion de calidad acorde a

las necesidades y

Analisis bibliografico
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requerimientos del éarea de

medicina transfusional.

Evaluar el modelo de gestion
en el area de medicina
transfusional para determinar
el nivel de cumplimiento de
cada una de las variables

establecidas para el efecto.

- Analisis de los resultados
obtenidos respecto a las
variables que conforman el
cuestionario.

- Determinacidn del nivel de
cumplimiento que tiene el
area de medicina
transfusional en relacion a la
norma ISO 15189:2012 para

laboratorios.

Lista general de verificacién
de cumplimiento con los
criterios de acreditacion del
SAE segun la norma ISO
15189:2012 para laboratorios
clinicos.

-La

utilizaciéon  de

observacion 'y la
paquetes
informaticos como Excel y
SPSS para sistematizar la

informacion

Proponer un plan de mejora, a
través de las variables con
menor cumplimiento del area

de medicina transfusional.

- Estructuracion de la
propuesta de gestion de la
mejora a las variables cuyo
cumplimiento de la norma fue
bajo.

- Establecer la propuesta de

mejora

Analisis la informacion para
la construccidn de un plan de

mejoras

Resultados
Objetivo 1

En relacion a la indagacion bibliografica, relacionada a implementacion y evaluacion de sistemas
de gestion en areas medicas, existe mucha documentacion, sin embargo, los siguientes articulos se

destacan por estar alineados a los objetivos de una implementacion y considerar entre ellos aspectos
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que podrian no ser tan relevantes, pero son de gran importancia como son los grupos de intereés, la

responsabilidad social, la identidad corporativa, cumplimiento legal y el control documental. Ver

Figura 1.
Figura 2: Resultados de la Indagacién Bibliografica.
Autor Pais Afo | Resultados
Robles R. et | Cuba 2017 | Dada la importancia de la planificacion estratégica para las
al. instituciones de salud los principales retos identificados se

relacionan con tomar en consideracion las necesidades/objetivos de
todos los grupos de interés involucrados en la gestion, tanto
internos como externos; el conocimiento de la normativa y las
politicas puUblicas establecidas para el sector; la eleccion y
desarrollo de la metodologia de trabajo que mas se acerque a los
requerimientos institucionales, desarrollada por personal técnico
con experiencia con los recursos requeridos; que permitan
desarrollar planes estratégicos con todos los componentes

establecidos, a fin de facilitar la toma de decisiones.

Mara A. etal | Colombia | 2021 | La gestidn del riesgo debe ser liderada y es funcidn especifica de
los directores o gerentes de las IPS para favorecer el crecimiento,
conquistar los objetivos planteados controlando sus procesos con
medidas efectivas, logrando detectar todo aquello que pueda
afectarlos. Las Instituciones prestadoras de servicios de salud (IPS),
deben aumentar su rendimiento, ser mas eficaces y eficientes,
mejorando el control al interior, adjudicando convenientemente los
recursos, el manejo de la informacién, incrementando la confianza
para la toma de decisiones y su planeaciéon. Asi como el pleno
cumplimiento legal y no menos importante el control del riesgo
reputacional; se necesitan equipos directivos bien estructurados,
con conocimiento y experiencia, que lideren la gestion de los

riesgos en las IPS de manera organizada y metddica, de tal forma
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que aborden la mayoria de los riesgos aqui planteados y de esta

forma evitar el detrimento patrimonial de las mismas.

Rodriguez J. | Ecuador | 2018 | Nivel A: El documento de mayor nivel en el sistema de gestion de
etal. la calidad, constituye el manual de calidad, en el que esta contenida
la politica y objetivos de calidad y de él se derivan los siguientes
niveles de la documentacion. Nivel B: Lo integran los
procedimientos documentados del SGC, que aplica el personal que
participa en su ejecucion. Nivel C: Se constituye por los
procedimientos de uso general, procedimientos especificos de
procesos que rigen su ejecucion, procedimientos operativos o de
trabajo particular de cada etapa de proceso, instrucciones de trabajo
que contienen en forma detallada tareas para realizar una actividad

especifica (instructivos, formatos, normas).

Objetivo 2
Como resultado de la evaluacion realizada en el &rea de medicina transfusional del HEP, utilizando
la lista general de verificacion de cumplimiento segln la norma 1ISO 15189:2012 para laboratorios

clinicos, se obtuvieron los siguientes resultados de cumplimiento: Ver Tabla 2.

Figura 3: Porcentajes de Cumplimiento por Apartados

Apartados de la norma 1SO 15189:2012 Cumplimiento

4. Requisitos de la gestién

4.1 Organizacion y responsabilidad de la direccion 100%
4.2. Sistema de gestion de la Calidad 100%
4.3. Control de la documentacion 100%
4.4. Contratos de prestacion de servicios 100%
4.5. Analisis efectuados por laboratorios subcontratistas 100%
4.6. Servicios externos y suministros 33%
4.7. Servicios de asesoramiento 0%
4.8. Resolucion de las reclamaciones 100%
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4.9. ldentificacién y control de las no conformidades 100%
4.10. Acciones correctivas 100%
4.11. Acciones preventivas 100%
4.12. Mejora continua 0%
4.13 Control de registros 67%
4.14. Evaluacion y auditorias 89%
4.15. Revision por la direccion 100%
5. Requisitos técnicos

5.1. Personal 0%
5.2. Instalaciones y condiciones ambientales 25%
5.3. Equipo de laboratorio, reactivos y materiales fungibles 55%
5.4. Procesos preanaliticos 55%
5.5. Procesos analiticos 67%
5.6. Aseguramiento de la calidad de los resultados del analisis 0%
5.7. Procesos post analiticos 33%
5.8. Notificacion de los resultados 50%
5.9. Comunicacion de los resultados 67%
5.10. Gestion de la informacion del laboratorio 100%

Discusion

En relacion al objetivo general de la investigacion y una vez realizada la evaluacion en los

apartados de los requisitos de la Norma 1SO 15189:2012, como resultado general se detecta un

porcentaje global de cumplimiento en relacién a la norma de un 66% considerado cono bueno para

un proceso de implementacion, del cual se desglosa que, se cumple el 100% de los requisitos en

10 apartados de la norma, que corresponde al 42%, un 29 %, corresponden a los apartados que

mantienen un cumplimiento global sobre el 50% de los requisitos, un 13% de estos apartados,

cumplen los requisitos en un porcentaje inferior al 50%, mientras que el 16%, que responden a 4

apartados tienen un porcentaje nulo de cumplimiento y es a los que se debe dar mayor énfasis en

la planeacion estratégica por parte del Hospital de Especialidades, ya que segun la EFML se deberia
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cumplir por lo menos con los requisitos minimos de esta norma , lo cual deja un gran margen de

accion para la propuesta de un plan de aplicacion inmediata. Ver Tabla 3.

Figura 4: Porcentajes de Cumplimiento General

Valoracion Apartados Porcentaje
Con el 100% de cumplimiento 10 42%
Superiores al 50% de cumplimiento 7 29%
Inferiores al 50 % de cumplimiento 3 16%
Con el 0% de cumplimiento 4 13%

De acuerdo con cada uno de los objetivos especificos se obtuvo los siguientes resultados:
Objetivo 1. Se pudo evidenciar a nivel la existencia de una basta informacion bibliografica acerca
de temas relacionados con esta investigacion, lo cual refleja la importancia que le dan los
profesionales a | calidad tanto de los procesos, como a los servicios que en materia de salud ofrecen,
con el fin de garantizar la salud y una mejor calidad de vida de los pacientes y el personal propio.
Objetivo 2. A continuacion, se describen los apartados con porcentaje nulo de cumplimiento, y los
aspectos a considerar para disminuir las brechas encontradas.

4.7 Servicios de asesoramiento: Particularmente se refieren a aspectos particulares que suelen
presentarse en los laboratorios clinicos, ya sean en temas de asesoria clinica, profesional, legal, o
de servicios, para lo cual una de las actividades a realizar, deberian centrarse en iniciar alianzas
estratégicas con laboratorios privados para intercambio de opiniones y conocimientos.

4.12 Mejora continua: se consideran a aquellos aspectos que miden la efectividad de un sistema de
gestion en todos los procesos internos, para lo cual es necesario iniciar con el levantamiento y
evaluacioén de los riesgos en los procesos claves del laboratorio, elaborar planes de accion y dar
seguimiento continuo de estas acciones, todo documentado.

5.1 Personal: Este apartado de la norma, esta dirigido especialmente al recurso humano de la
organizacion, mismo que debe garantizar que el personal cumpla con las competencias necesarias
para la ejecucion de sus actividades, garantizar una induccion apropiada al puesto de trabajo a méas

de una capacitacion continua para estar a la par de las actualizaciones tecnolégicas de su rama.
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5.6 Aseguramiento de la calidad de los resultados de analisis: Este apartado sin duda requiere un
analisis mas profundo y que determina la calidad de los resultados, a través de las condiciones en
las que se realizan las muestras, procedimientos, materiales, reactivos, etc., que sin duda deben
estar documentados y responsabilizados por personal idoneo en la materia.

Como resultado global de la evaluacion se determina un 66% de cumplimiento lo cual se considera
un nivel bueno en cuanto al proceso de implementacion, y que permite tener una base solida para
alcanzar el 100%.

Obijetivo 3. En relacién a este objetivo especifico propuesto y considerando los resultados de los
aspectos con mayor impacto de incumplimiento de la aplicacion de la Norma ISO 15189:2012,
para el presente estudio se considerd los que reflejan un 0% en la evaluacion de la norma 'y con el
afan de disminuir las brechas presentadas y para facilitar el proceso de implementacion del sistema

de gestion se propone lo descrito en la Tabla 4.

Figura 5: Propuestas

Apartado Objetivo Propuesta Férmula Responsable Meta Plan de accion
Anual
Desarrollar Determinar las
alianzas o Convenios realizados necesidades de
Establecer convenios Convenios programados x100 D.ir.ector. 80% asesoramiento externo
un sisterna con administrativo
- de apoyo laboratorios
4.7 Servicios externo externos
de _ para casos Crear Establecer lista de
asesoramiento clinicos sistema de _ documc_entos aemitiry
particulares dogumentam Director de . recibir en casos de
on para area 100% asesoramientos
apoyos externos
externos
Determinar Especificar las areas
areas y/o Establecer areas o Director de 100% consideradas de
procesos de procesos clave area prioridad en el proceso
prioridad transfusional
Garantizar Realizar un Desarrollar un
4.12 Mejora I_a_ plz_in d,e o . cronograma de
continua efectividad al:I("jlt_OI’IaS Auditorias realizadas © 100 auditorias internas a
del sistema  periddicas de Auditorias programadas Director de todos los procesos.
de gestion seguimiento area 100% Desarrollar y socializar
a las areas los resultados de
ylo procesos auditoria.
prioritarios. Dar seguimiento a las

acciones y a los
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responsables de cada
actividad a desarrollar.
Capacitar al Solicitar a RRHH, se
personal en incluya capacitaciones
temas de Personal capacitado Direptor de 100% en @emas de_calidad y
calidad y —— x 100 area mejora continua en el
mejoramient ~ C@pacitaciones programados cronograma anual de
o0 continuo. capacitaciones
Socializar Mantener reuniones
con el periddicas de
personal de socializacion de las
las &reas . planificaciones
prioritarias Personal socializado D_|r_ector_ 100% internas y gestion de
x 100 administrativo
los planes de Personal en némina metas.
mejoray las
metas
relacionadas.
Medir el Mediciones realizadas Director de 80% Dar a conocer su
nlvel de Mediciones programadas X 100 érea ImpOI‘tanCIa
satisfaccion Establecer
del cliente metodologia efectiva
para la medicién del
servicio
Crear perfiles por
Crear una puesto de trabajo y
politica de actividades a
contratacion, desempefiar.
que incluya . Establecer un
competencias Politica creada D_|r_e ctor 100% cronograma de
administrativo . -
, procesos de induccion a la
seleccion, institucion y al puesto
contratacion, de trabajo
Mantener induccion.
registro de
las Levantamiento de
competenci matriz de riesgos
as, perfiles general y especifica
5.1 Personal profesional Incluir en el por proceso.
es,y proceso de Incluir en el proceso de
evaluacion indl_Jccic')n, Induccién de riesgos Dirgctor de 100% _inducgi’c’)n general, la
es del los riesgos a — = x100 area induccidn al puesto de
personal los que estara Personal ennémina trabajo con los
expuesto respectivos riesgos de
exposicion.
Socializar la Determinar un lugar de
matriz de . exposicion de la matriz
: o Director de -
riesgos Personal socializado A 100% de riesgos general y en
general Yy Personal en ndmina x 100 area el puesto de trabajo
especifica.
5.6. _ Ase_gurar la Desar_rol_lar Procedimiento de Director Determinar !os
Aseguramient calidad de procedimient - S 100% procesos, materiales y
- control de calidad administrativo .
o0 de la calidad los os de control reactivos a evaluar.
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de los
resultados del
analisis

examenes de calidad, Determinar
y sus tanto de responsables y
resultados procesos custodios de estos
como de procedimientos.
materiales y Fijar presupuesto para
reactivos esta actividad
Desarrollar Este procedimiento
procedimient debe incluir un
os de Procedimiento inter Director de 100% seguimiento de los
comparacion comparacion area resultados y la
inter implementacion de las
laboratorios acciones correctivas.
Desarrollar
procedimient Los procedimientos
os de deben incluir
comparacion frecuencia de corriday
inter Procedimiento Director de 100% los responsables que
laboratorios, inter comparacion area verifiquen la obtencion
que incluyan de la calidad prevista
criterios de de los resultados.
desempefio y
seguimiento.
Crear
procedimient Este procedimiento
0 para debe prevenir la
revenir la i . liberacion de
Ii%eracic')n de . Procg§1|m|ento para Dlrgctor de 100% resultados de los
liberacion de resultados area -
resultados en pacientes, en caso que
caso de fallas el control de la calidad
en el control falle
de calidad.
Levantar lista de
Desarrollar Procesos a
documentar.
Documenta una cultura X
. Establecer areas para
rla de Director 80% .
informacio documentar Procesos documentados administrativo custodia de
n la Procesos planificados x 100 docu_mentauon
. . Formalizar fechas de
informacion

vigencia documental

Conclusiones

Las conclusiones del presente proyecto, se establecieron en consideracion a cada uno de los

objetivos especificos planteados, y se describen a continuacion.

En relacion a la indagacion bibliografica, un aspecto fundamental que se destaca, es que, el tema

de la salud en el Ecuador esta garantizado en la misma Constitucién de la Republica, a través de

politicas, sociales, culturales, etc., sin exclusion alguna. Importante también es resaltar que, a nivel

mundial, ya existen instituciones de salud que han adaptado aspectos que en el pasado eran de
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exclusividad en las industrias de produccién, llamense procesos, calidad, mejora continua, calidad
de servicio, planificacion estratégica, que son el soporte para una nueva gestion empresarial.

A través de la aplicacion del modelo de gestion, se pudo comprobar la existencia de una brecha
enorme, entre los requisitos basicos exigidos, y la realidad que se presenta en esta area de trabajo,
condiciones que necesitan una gestién urgente y responsable de las autoridades y personal que ahi
labora. Sin embargo, los aspectos a considerar para el plan de mejora, se basan en aquellos que
indican un porcentaje nulo de gestién que son: Asesoramiento, Mejora continua, Personal y
Aseguramiento de la calidad de los resultados.

En cuanto a las actividades a desarrollar para el cumplimiento del cuarto objetivo, se plantea un
plan de accion mismo que esta orientado a disminuir las brechas encontradas y establecer las bases
para la implementacion efectiva de un sistema de gestion, las actividades a destacar dentro de este
plan se encaminan en documentar y evaluar la efectividad de las acciones, cuyo seguimiento

demostrara el compromiso de sus directivos y el apoyo de su personal.

Recomendaciones
La humanidad esta atravesando una época dificil en aspectos de salud, debido a una pandemia
jamas esperada, cuyo impacto esta dejando secuelas especialmente en temas de estabilidad
econdémica a millones de familias y organizaciones a nivel mundial, no obstante la industria de la
salud, es, y por temas obvios una de las que mas modificaciones y retos a presentado para satisfacer
las necesidades de todos quienes acuden en busca de controlar sus sintomas y/o disminuir el
impacto de esta pandemia.
Situaciones gue pusieron a prueba las capacidades tanto en infraestructura fisica, tecnolégica, como
en recurso humano, de las instituciones de salud, exigidas en un cien por ciento, dando importancia
a mantener un sistema de gestion de calidad y seguridad y salud implementado, ya que la exigencia
en los controles, el mejor manejo documental, los responsables asignados, y los procesos claros,
haran mas digerible estos eventos, para lo cual se recomienda:

e Para un mejor manejo del sistema de gestion, se recomienda crear y/o capacitar a un grupo

interno de especialistas en Sistemas de gestion, que sean ellos quienes inicien esta cultura

de calidad y trasladen sus conocimientos a todos los niveles de la organizacion.
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Para mejorar tanto el servicio prestado, como el sistema de gestion en el area de medicina
transfusional en imperante revisar periédicamente los resultados de las estrategias
implementadas y su impacto en el area, pues el monitoreo y seguimiento adecuado podran
ratificar su efectividad o establecer ajustes sobre la marcha, y en condiciones especiales el
replanteo de las mismas.

Implementar una cultura de documentar la informacion en el &rea, misma que se debe
mantener disponible siempre, correctamente llenadas y almacenadas en un lugar especifico,
cuyo manejo debera ser replicado a las otras areas.

En cuanto a las capacitaciones al personal, RRHH, debe presentar un cronograma que: sea
accesible, bien organizada y consensuado, con el objetivo comun de enriquecer los

conocimientos y no por el solo hecho de cumplir el compromiso de formacion.
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