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ABSTRACT

Introduction: management requirements are parameters that have been established by international
organizations such as the International Organization for Standardization (I1SO), 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; I1SO 9000; Health
Services.

RESUMEN

Introduccion: los requisitos de gestion son parametros que han sido establecidos por organizaciones
internacionales como es la Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO), que permiten a los laboratorios
clinicos implementar los requisitos necesarios para lograr la tan ansiada calidad, por medio del cumplimiento
adecuado de cada uno de estos parametros.

Objetivo: evaluar el grado de cumplimiento de los requisitos de gestion de los servicios prestados por los
laboratorios clinicos privados del Canton Ambato.

Métodos: se diseii6 un estudio observacional, descriptivo, de corte trasversal y enfoque cualitativo, mediante
la aplicacion de instrumentos de evaluacion, encuestas con preguntas de opcion mdltiple, se realizaron 80
entrevistas a los directores de laboratorios clinicos privados con permisos de funcionamiento vigentes, de
diferentes niveles de operacion, en el Canton Ambato.

Resultados: se evidencié que la mayoria 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 analisis comparativo, se
establecid que un 77,90 % del universo estudiado si tenian implementados los requisitos de gestion, un 9,27
% los acoplaron parcialmente o estaban en curso de implementacion, un 10,80 % no los cumplid y finalmente
un 2,03 % los considera no aplicables en relacion con los 15 indicadores evaluados.

Conclusiones: se determind que, en un alto porcentaje de laboratorios clinicos privados del Cantén Ambato,
si estan implementados los requisitos de gestion de calidad de los servicios prestados, sin embargo, un
porcentaje menor de laboratorios, no ponen en practica estos requisitos en sus establecimientos.

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

INTRODUCCION

El laboratorio clinico sirve como una herramienta para el diagnéstico, control y pronostico de enfermedades,
mediante la emision de resultados confiables, veridicos y de utilidad clinica, por esta razén el cumplimiento
de los requisitos de gestion basados en la Norma ISO 15189:2012 es de suma importancia.23 La norma 1SO
15189:2012 es aquella que permite que los laboratorios clinicos evidencien su competencia y capacidad para
el procesamiento de muestras biologicas, con un estandar 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 clinico. @345

El presente estudio refleja la situacion actual de los laboratorios clinicos dentro del sector privado en el
Canton Ambato y su porcentaje de cumplimiento con base a la Norma 1SO 15189:2012, encuadrandose en los
requisitos de gestion, que son aquellos que se enfocan en la organizacion del laboratorio, registros internos y
externos y la documentacion del laboratorio.

Durante el ano 2020, debido a la pandemia de COVID-19, en el Canton Ambato hubo un incremento notable
de laboratorios clinicos privados. En el afo 2021 la Agencia de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de
Salud y Medicina Prepagada (ACESS), como entidad de control otorgd la autorizacion correspondiente para la
prestacion de sus servicios a 80 laboratorios registrados, sin embargo, existia la incertidumbre sobre la calidad
de los servicios que prestaban y si cumplian con estandares de calidad, debido a esto era necesario conocer si
todos los laboratorios cumplian con los requisitos de gestion acorde a la Norma I1SO 15189: 2012.

Justificacion

La gestion de calidad en servicios de salud es un concepto complejo, tanto por la rigurosidad técnico-
cientifica, como por el significado practico para la percepcion del usuario.® La calidad en salud, en su mas
amplia concepcion 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 Organizacién 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 atencion es el grado en que los servicios de salud para
las personas y los grupos de poblacion incrementan la probabilidad de alcanzar resultados sanitarios deseados
y se ajustan a conocimientos profesionales basados en datos probatorios”.”® En concordancia la Organizacion
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 mercancia, mas bien debe ser buscada, como una
forma de garantizar el acceso y la equidad de las acciones y servicios de salud para toda la poblacion; de manera
tal que, a partir de unos recursos disponibles, se pueda obtener para el paciente, los mayores beneficios con
los menores riesgos posibles.®

Uno de los modelos que es un referente para gestionar la calidad en los laboratorios, son las normas ISO de
certificacion y/o acreditacion, el mismo que permite el desarrollo de estrategias que conducen al conocimiento
de las necesidades del paciente, ademas de la identificacion de los posibles errores en las diferentes areas
del laboratorio, de manera que puedan dirigirse los esfuerzos a su resolucion y eliminacion para beneficio del
laboratorio y del usuario que solicita el servicio.(?

Una de las herramientas imprescindibles para asegurar la eficiencia y la fiabilidad de los procesos y resultados
de los analisis realizados en un laboratorio clinico es mantener un sistema de gestion de calidad ajustado a las
normas I1SO como por ejemplo las ISO 17025, 1SO 15189, ISO 9001 y Buenas Practicas de Laboratorio, ' ello
implica la revision de equipos, personal, métodos empleados, reactivos, instalaciones, atencion al cliente,
informe de resultados que se emiten, asi como los procesos de gestion. Siendo todo esto importante en el
diagnostico clinico para el bienestar del paciente.®

Objetivo: El proposito de esta investigacion fue evaluar los requisitos de gestion de calidad de los servicios
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prestados por los laboratorios clinicos privados del Cantén Ambato.

METODOS

Se disefid un estudio observacional, descriptivo, de corte trasversal y enfoque cualitativo que evalud
los requisitos de gestion de los laboratorios clinicos privados del Canton Ambato, basado en la Norma ISO
15189:2012, durante el periodo octubre 2021 - febrero 2022.

Para la identificacion y caracterizacion de los laboratorios objeto de estudio, se solicitdo a la Agencia
de Aseguramiento de la Calidad de los Servicios de Salud y Medicina Prepagada (ACCES), el catastro de los
laboratorios clinicos privados, excluyendo a establecimientos publicos e incluyendo a los que se encontraban
dentro de los limites geograficos previamente establecidos.

Para la evaluacion de los servicios de los laboratorios clinicos, se realizd una valoracion in situ de los
indicadores de gestion de calidad, acorde a la normativa indicada. El universo estudiado, correspondio a 80
laboratorios clinicos privados del Canton Ambato, que tenian permiso de funcionamiento vigente, otorgado
por el ACCES y cuyos directores aceptaron participar en la investigacion, previa la firma de un consentimiento
informado, por tanto, no se trabajo con una muestra. Los laboratorios fueron sectorizados en 15 parroquias del
canton. Se tomaron en cuenta tres categorias: laboratorios clinicos de baja complejidad, mediana complejidad
y alta complejidad.?

Se elabord un instrumento de recogida de datos, tomando en cuenta los formularios para la emision del
permiso de funcionamiento a establecimientos de servicios de salud publicos y privados, la tipologia de los
laboratorios clinicos y la lista general de verificacion de cumplimiento de los criterios generales de acreditacion
del Servicio de Acreditacion Ecuatoriano (SAE), basada en la norma de calidad I1SO 15189:2012. 02131415

El cuestionario consté de 50 preguntas con escala de Likert. Previo a su aplicacion se realizé una prueba
piloto para identificar la comprension del instrumento por parte de los encuestados. Con estos resultados se
aplico el estadistico de Cronbach con la finalidad de evaluar la fiabilidad del instrumento, considerando tanto
la varianza sistematica como la varianza aleatoria. Corregido el instrumento se alcanzé un alfa de Cronbach de
0,815, el resultado se baso en las correlaciones que se obtienen entre los indicadores evaluados. El instrumento
demostrd ser confiable y por tanto fue aplicado a la poblacion de estudio.

Posteriormente, se encuestaron a los directores de los laboratorios participantes, previa socializacion 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 agil y eficaz. Toda la informacion recibida fue tratada de
forma confidencial.

Los resultados fueron analizados utilizando herramientas estadisticas para evaluar a la poblacion estudiada
y se realizo un analisis inferencial a través de graficos de control, lo que permitio definir si los indicadores de
calidad se encontraban o no dentro de los limites establecidos por los organismos de control para permitir su
funcionamiento.

RESULTADOS
En la siguiente tabla, se presentan los laboratorios estudiados segln su ubicacion geografica y su nivel de
complejidad.

Tabla 1. Laboratorios clinicos encuestados y ubicados geograficamente con su respectivo
nivel de complejidad

Parroquia Numero total de Clasificacion de los laboratorios
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 Nicolas Martinez 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 analisis comparativo de los 15 indicadores de gestion
evaluados. De esta manera se determino que los requisitos de gestion si estan 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.

Requisitos de Gestion de los Laboratorios Clinicos Privados del Canton Ambato

4.15. Revision por la direccion I

4.14. Evaluacion y auditorias

4.13. Control de registros

4,12. Mejora continua

4.11. Acciones preventivas

4.10. Acciones correctivas

4.9. ldentificacion y control de las no conformidades
4.8. Resolucion de reclamaciones

4.7. Servicios de asesoramiento

4.6. Servicios externos y suministros

4.5. Analisis efectuados por laboratorios subcontratistas
4.4, Contratos de prestacion de servicios

4.3. Control de la documentacién

4.2. Sistema de gestion de la calidad

4.1. Organizacion y responsabilidad de la direccidn
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Figura 1. Requisitos de Gestion de los Laboratorios Clinicos Privados del Canton Ambato

DISCUSION

Segln Calle Karina, quien realizd la evaluacion del cumplimiento de los requisitos para verificar un
avance de implementacion de la norma, menciona que los requisitos 2, 6 y 13 no estan siendo ejecutados,
los cuales tratan sobre el sistema de gestion de calidad, los servicios externos y suministros y el control de
los registros, para mejorar los resultados en la implementacion, esta investigadora realizé una matriz de
procesos y procedimientos, basada en la Norma ISO 15189:2014, ademas, menciona que en un 24,13 % se
estaba cumpliendo en lo que se refiere a los requisitos de gestion. En consideracion a lo antes mencionado,
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en nuestra investigacion y con la finalidad de evidenciar el nivel de cumplimento de estos requisitos se realizd
una encuesta cuyos resultados relacionados con los mismos parametros de la anterior investigadora, un 15,1
% no cumple con los requisitos de gestion, ya sea porque no los implementan o porque consideran que no son
aplicable a su realidad.®

Laz Maria en su investigacion, al realizar el cuestionario de autoevaluacion de cumplimiento de los criterios
de acreditacion del SAE, segun la norma 1SO 15189:2012 para laboratorios clinicos, obtuvo resultados respecto
a cada requisito, confirmando que los laboratorios disponen de un sistema de gestion de calidad, cuyos
parametros se cumplen en un 100 %, de tal manera que estos laboratorios cuentan con el nivel de cumplimiento
y de aplicacion determinados por la Norma ISO 15189:2012. En tanto que, en la presente investigacion, se
constatd que los requisitos de gestion si estaban implementados en un 74,6 % de los laboratorios, en el 9,8 %
se lo implementd parcialmente, en el 12,5 % no se implement6 y en el 2,6 % se consideré que no era aplicable
su implementacion. ('

En nuestro estudio, se determind que hay varios requisitos de gestion que no se cumplen totalmente, siendo
estos: 4.3. Control de la documentacion; 4.8. Resolucion de reclamaciones; 4.9. Identificacion y control de las
no conformidades; 4.10. Acciones correctivas; 4.11. Acciones preventivas y 4.14. Evaluacion y Auditorias, con
porcentajes de incumplimiento superiores al 40 %.

CONCLUSIONES

Con los resultados obtenidos en la presente investigacion se determiné que, en un alto porcentaje de
laboratorios clinicos privados del Canton Ambato, los requisitos de gestion de calidad de los servicios, si estan
implementados, sin embargo, un porcentaje menor de laboratorios, no ponen en practica 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 determind que en general, los puntos criticos de la gestion de los laboratorios clinicos
estudiados fueron: control de la documentacion, resolucion de reclamaciones, identificacion y control de las no
conformidades, acciones correctivas, acciones preventivas y los procesos de evaluacion y auditorias.
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