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ABSTRACT

Introduction: management requirements are parameters that have been established by international 
organizations such as the International Organization for Standardization (ISO), which allow clinical laboratories 
to implement the necessary requirements to achieve the long-awaited quality, through adequate compliance 
with each one of these parameters.
Objective: to evaluate the degree of compliance with the management requirements of the services provided 
by the private clinical laboratories of the Ambato Canton.                       
Methods: an observational, descriptive, cross-sectional study with a qualitative approach was designed, 
through the application of evaluation instruments, surveys with multiple choice questions, 80 interviews 
were carried out with the directors of private clinical laboratories with current operating permits, different 
levels of operation, in the Ambato Canton.                                 
Results: it was evident that the majority of laboratories meet some of these requirements, however, a 
minority percentage did not meet them in their entirety. Through a comparative analysis, it was established 
that 77,90 % of the universe studied did have the management requirements implemented, 9,27 % partially 
coupled them or were in the process of implementation, 10,80 % did not comply with them and finally 2,03 
% consider them not applicable in relation to the 15 indicators evaluated.                                                                                   
Conclusions: it was determined that, in a high percentage of private clinical laboratories in the Ambato 
Canton, the quality management requirements of the services provided are implemented, however, a smaller 
percentage of laboratories do not put these requirements into practice in their establishments. 
                                                                                                
Keywords: Quality Control; Total Quality Management; Quality Management in Health; ISO 9000; Health 
Services.

RESUMEN

Introducción: los requisitos de gestión son parámetros que han sido establecidos por organizaciones 
internacionales como es la Organización Internacional de Normalización (ISO), que permiten a los laboratorios 
clínicos implementar los requisitos necesarios para lograr la tan ansiada calidad, por medio del cumplimiento 
adecuado de cada uno de estos parámetros. 
Objetivo: evaluar el grado de cumplimiento de los requisitos de gestión de los servicios prestados por los 
laboratorios clínicos privados del Cantón Ambato.                                               
Métodos: se diseñó un estudio observacional, descriptivo, de corte trasversal y enfoque cualitativo, mediante 
la aplicación de instrumentos de evaluación, encuestas con preguntas de opción múltiple, se realizaron 80 
entrevistas a los directores de laboratorios clínicos privados con permisos de funcionamiento vigentes, de 
diferentes niveles de operación, en el Cantón Ambato.                                                                                                                                                     
Resultados: se evidenció que la mayoría de laboratorios cumplen algunos de estos requisitos, sin embargo, 
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un porcentaje minoritario, no los cumplieron en su totalidad. A través de un análisis comparativo, se 
estableció que un 77,90 % del universo estudiado si tenían implementados los requisitos de gestión, un 9,27 
% los acoplaron parcialmente o estaban en curso de implementación, un 10,80 % no los cumplió y finalmente 
un 2,03 % los considera no aplicables en relación con los 15 indicadores evaluados.                                                              
Conclusiones: se determinó que, en un alto porcentaje de laboratorios clínicos privados del Cantón Ambato, 
sí están implementados los requisitos de gestión de calidad de los servicios prestados, sin embargo, un 
porcentaje menor de laboratorios, no ponen en práctica estos requisitos en sus establecimientos.                                                                                                           

Palabras clave: Control de Calidad; Gestión de la Calidad Total; Gestión de la Calidad en Salud; ISO 9000; 
Servicios de Salud.

INTRODUCCIÓN
El laboratorio clínico sirve como una herramienta para el diagnóstico, control y pronóstico de enfermedades, 

mediante la emisión de resultados confiables, verídicos y de utilidad clínica, por esta razón el cumplimiento 
de los requisitos de gestión basados en la Norma ISO 15189:2012 es de suma importancia.(1,2,3) La norma ISO 
15189:2012 es aquella que permite que los laboratorios clínicos evidencien su competencia y capacidad para 
el procesamiento de muestras biológicas, con un estándar de calidad establecido en cada una de las fases que 
involucran el procesamiento de muestras, con la finalidad de optimizar procesos e identificar no conformidades, 
para posteriormente establecer medidas correctivas y preventivas que aporten al mejoramiento continuo de la 
calidad del laboratorio clínico.(2,3,4,5)

El presente estudio refleja la situación actual de los laboratorios clínicos dentro del sector privado en el 
Cantón Ambato y su porcentaje de cumplimiento con base a la Norma ISO 15189:2012, encuadrándose en los 
requisitos de gestión, que son aquellos que se enfocan en la organización del laboratorio, registros internos y 
externos y la documentación del laboratorio.

Durante el año 2020, debido a la pandemia de COVID-19, en el Cantón Ambato hubo un incremento notable 
de laboratorios clínicos privados. En el año 2021 la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de 
Salud y Medicina Prepagada (ACESS), como entidad de control otorgó la autorización correspondiente para la 
prestación de sus servicios a 80 laboratorios registrados, sin embargo, existía la incertidumbre sobre la calidad 
de los servicios que prestaban y sí cumplían con estándares de calidad, debido a esto era necesario conocer sí 
todos los laboratorios cumplían con los requisitos de gestión acorde a la Norma ISO 15189: 2012.

Justificación
La gestión de calidad en servicios de salud es un concepto complejo, tanto por la rigurosidad técnico-

científica, como por el significado práctico para la percepción del usuario.(6) La calidad en salud, en su más 
amplia concepción globaliza la complejidad que caracteriza a los servicios de salud, en tanto el servicio esté 
dirigido a garantizar la vida del ser humano. En este sentido, la Organización Mundial de la Salud (OMS) se 
manifiesta sobre la responsabilidad compartida que debe existir entre el estado y los prestadores del servicio, 
con los usuarios, definiéndola como: “La calidad de la atención es el grado en que los servicios de salud para 
las personas y los grupos de población incrementan la probabilidad de alcanzar resultados sanitarios deseados 
y se ajustan a conocimientos profesionales basados en datos probatorios”.(7,8) En concordancia la Organización 
Panamericana de la Salud (OPS) considera que la calidad de los servicios de salud no debe ser entendida como 
un producto o medio, para hacer de la salud un objeto de mercancía, más bien debe ser buscada, como una 
forma de garantizar el acceso y la equidad de las acciones y servicios de salud para toda la población; de manera 
tal que, a partir de unos recursos disponibles, se pueda obtener para el paciente, los mayores beneficios con 
los menores riesgos posibles.(9) 

Uno de los modelos que es un referente para gestionar la calidad en los laboratorios, son las normas ISO de 
certificación y/o acreditación, el mismo que permite el desarrollo de estrategias que conducen al conocimiento 
de las necesidades del paciente, además de la identificación de los posibles errores en las diferentes áreas 
del laboratorio, de manera que puedan dirigirse los esfuerzos a su resolución y eliminación para beneficio del 
laboratorio y del usuario que solicita el servicio.(10)

Una de las herramientas imprescindibles para asegurar la eficiencia y la fiabilidad de los procesos y resultados 
de los análisis realizados en un laboratorio clínico es mantener un sistema de gestión de calidad ajustado a las 
normas ISO como por ejemplo las ISO 17025, ISO 15189, ISO 9001 y Buenas Prácticas de Laboratorio,(10,11) ello 
implica la revisión de equipos, personal, métodos empleados, reactivos, instalaciones, atención al cliente, 
informe de resultados que se emiten, así como los procesos de gestión. Siendo todo esto importante en el 
diagnóstico clínico para el bienestar del paciente.(8)

Objetivo: El propósito de esta investigación fue evaluar los requisitos de gestión de calidad de los servicios 
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prestados por los laboratorios clínicos privados del Cantón Ambato.

MÉTODOS
Se diseñó un estudio observacional, descriptivo, de corte trasversal y enfoque cualitativo que evaluó 

los requisitos de gestión de los laboratorios clínicos privados del Cantón Ambato, basado en la Norma ISO 
15189:2012, durante el periodo octubre 2021 – febrero 2022. 

Para la identificación y caracterización de los laboratorios objeto de estudio, se solicitó a la Agencia 
de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada (ACCES), el catastro de los 
laboratorios clínicos privados, excluyendo a establecimientos públicos e incluyendo a los que se encontraban 
dentro de los límites geográficos previamente establecidos.

Para la evaluación de los servicios de los laboratorios clínicos, se realizó una valoración in situ de los 
indicadores de gestión de calidad, acorde a la normativa indicada. El universo estudiado, correspondió a 80 
laboratorios clínicos privados del Cantón Ambato, que tenían permiso de funcionamiento vigente, otorgado 
por el ACCES y cuyos directores aceptaron participar en la investigación, previa la firma de un consentimiento 
informado, por tanto, no se trabajó con una muestra. Los laboratorios fueron sectorizados en 15 parroquias del 
cantón. Se tomaron en cuenta tres categorías: laboratorios clínicos de baja complejidad, mediana complejidad 
y alta complejidad.(12)

Se elaboró un instrumento de recogida de datos, tomando en cuenta los formularios para la emisión del 
permiso de funcionamiento a establecimientos de servicios de salud públicos y privados, la tipología de los 
laboratorios clínicos y la lista general de verificación de cumplimiento de los criterios generales de acreditación 
del Servicio de Acreditación Ecuatoriano (SAE), basada en la norma de calidad ISO 15189:2012.(12,13,14,15)  

El cuestionario constó de 50 preguntas con escala de Likert. Previo a su aplicación se realizó una prueba 
piloto para identificar la comprensión del instrumento por parte de los encuestados. Con estos resultados se 
aplicó el estadístico de Cronbach con la finalidad de evaluar la fiabilidad del instrumento, considerando tanto 
la varianza sistemática como la varianza aleatoria. Corregido el instrumento se alcanzó un alfa de Cronbach de 
0,815, el resultado se basó en las correlaciones que se obtienen entre los indicadores evaluados. El instrumento 
demostró ser confiable y por tanto fue aplicado a la población de estudio. 

Posteriormente, se encuestaron a los directores de los laboratorios participantes, previa socialización del 
objetivo y los alcances del estudio. Se realizaron las encuestas utilizando la plataforma Google Forms de 
manera virtual, para obtener los resultados de forma ágil y eficaz. Toda la información recibida fue tratada de 
forma confidencial.

Los resultados fueron analizados utilizando herramientas estadísticas para evaluar a la población estudiada 
y se realizó un análisis inferencial a través de gráficos de control, lo que permitió definir si los indicadores de 
calidad se encontraban o no dentro de los límites establecidos por los organismos de control para permitir su 
funcionamiento.

RESULTADOS
En la siguiente tabla, se presentan los laboratorios estudiados según su ubicación geográfica y su nivel de 

complejidad.

Tabla 1. Laboratorios clínicos encuestados y ubicados geográficamente con su respectivo 
nivel de complejidad

Parroquia Número total de 
laboratorios

Clasificación de los laboratorios 
por su nivel de complejidad

Atahualpa 1 Baja complejidad: 1

Picaihua 1 Mediana complejidad: 1

Pinllo 2 Baja complejidad: 2

Pishilata 2 Baja complejidad: 2

Quisapincha 2 Baja complejidad: 2

Santa Rosa 1 Baja complejidad: 1

San Francisco 9 Baja complejidad: 4

Mediana complejidad: 5

Izamba 4 Baja complejidad: 2
Mediana complejidad: 2

Augusto Nicolás Martínez 2 Baja complejidad: 1
Mediana complejidad: 1
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Celiano Monge 3 Baja complejidad: 2
Mediana complejidad: 1

Huachi Chico 9 Baja complejidad: 7
Mediana complejidad: 2

Huachi Loreto 3 Baja complejidad: 2
Mediana complejidad: 1

La Matriz 17 Baja complejidad: 8
Mediana complejidad: 9

La Merced 17 Baja complejidad: 10
Mediana complejidad: 5

Alta complejidad: 2

Atocha- Ficoa 7 Baja complejidad: 3
Mediana complejidad: 3

Alta complejidad: 1

Total 80

En la figura 1, se esquematizan los resultados del análisis comparativo de los 15 indicadores de gestión 
evaluados. De esta manera se determinó que los requisitos de gestión si están implementados en el 74,6 % de 
los laboratorios, en el 9,8 % se los aplica parcialmente, en el 12,5 % no se los implementa y el 2,6 % considera 
que es no aplicable a su realidad.

Figura 1. Requisitos de Gestión de los Laboratorios Clínicos Privados del Cantón Ambato

DISCUSIÓN
Según Calle Karina, quien realizó la evaluación del cumplimiento de los requisitos para verificar un 

avance de implementación de la norma, menciona que los requisitos 2, 6 y 13 no están siendo ejecutados, 
los cuales tratan sobre el sistema de gestión de calidad, los servicios externos y suministros y el control de 
los registros, para mejorar los resultados en la implementación, esta investigadora realizó una matriz de 
procesos y procedimientos, basada en la Norma ISO 15189:2014, además, menciona que en un 24,13 % se 
estaba cumpliendo en lo que se refiere a los requisitos de gestión. En consideración a lo antes mencionado, 
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en nuestra investigación y con la finalidad de evidenciar el nivel de cumplimento de estos requisitos se realizó 
una encuesta cuyos resultados relacionados con los mismos parámetros de la anterior investigadora, un 15,1 
% no cumple con los requisitos de gestión, ya sea porque no los implementan o porque consideran que no son 
aplicable a su realidad.(16)

Laz María en su investigación, al realizar el cuestionario de autoevaluación de cumplimiento de los criterios 
de acreditación del SAE, según la norma ISO 15189:2012 para laboratorios clínicos, obtuvo resultados respecto 
a cada requisito, confirmando que los laboratorios disponen de un sistema de gestión de calidad, cuyos 
parámetros se cumplen en un 100 %, de tal manera que estos laboratorios cuentan con el nivel de cumplimiento 
y de aplicación determinados por la Norma ISO 15189:2012. En tanto que, en la presente investigación, se 
constató que los requisitos de gestión si estaban implementados en un 74,6 % de los laboratorios, en el 9,8 % 
se lo implementó parcialmente, en el 12,5 % no se implementó y en el 2,6 % se consideró que no era aplicable 
su implementación. (17) 

En nuestro estudio, se determinó que hay varios requisitos de gestión que no se cumplen totalmente, siendo 
estos: 4.3. Control de la documentación; 4.8. Resolución de reclamaciones; 4.9. Identificación y control de las 
no conformidades; 4.10. Acciones correctivas; 4.11. Acciones preventivas y 4.14.  Evaluación y Auditorías, con 
porcentajes de incumplimiento superiores al 40 %. 

CONCLUSIONES
Con los resultados obtenidos en la presente investigación se determinó que, en un alto porcentaje de 

laboratorios clínicos privados del Cantón Ambato, los requisitos de gestión de calidad de los servicios, sí están 
implementados, sin embargo, un porcentaje menor de laboratorios, no ponen en práctica estos requisitos en 
sus establecimientos. Lo que conlleva a que estos laboratorios no presten servicios de calidad y por ende no 
satisfagan las necesidades y expectativas de sus usuarios.

Finalmente, se determinó que en general, los puntos críticos de la gestión de los laboratorios clínicos 
estudiados fueron: control de la documentación, resolución de reclamaciones, identificación y control de las no 
conformidades, acciones correctivas, acciones preventivas y los procesos de evaluación y auditorías.
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